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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Flebazol 1000 mg tablety

2. KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje diosminum micronisatum 1000 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tableta

Svétle nazelenalé nebo Sedavé zluté az svétle nazelenalé nebo Sedavé hnédé, mramorované, mirné
bikonvexni, ovalné tablety. Tablety maji rozméry 18,0 mm % 9,0 mm dané ovalnym razidlem.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Flebazol je indikovan u dospélych k:

- Lécbeé znamek a ptiznakd chronického Zzilniho onemocnéni, jako jsou bolest, pocit tézkosti,
unava nohou, neklidné nohy, no¢ni kiec¢e, edém nohou a trofické zmény.

- Lécbé priznak souvisejicich s akutnim hemoroidalnim onemocnénim.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Chronické zZilni onemocnéni
Obvykla denni davka je 1 tableta.
Lécba ma pokracovat po dobu nejméné 4 az 5 tydnd.

Akutni hemoroidalni onemocnéni

Béhem prvnich 4 dnti 1é¢by je denni davka 3 tablety. B€éhem nasledujicich 3 dnt je doporu¢ena denni
davka 2 tablety. Doporucend denni davka pro udrzovaci 1écbu je 1 tableta.

U této indikace je ptipravek Flebazol urcen pouze ke kratkodobému pouziti (viz bod 4.4).

Pediatricka populace
Vzhledem k nedostatku tidajii nemé byt ptipravek Flebazol u déti a dospivajicich pouZzivan.

Zvlastni skupiny pacientti

Nebyly provedeny zadné studie davkovani u pacientd s poruchou funkce ledvin a/nebo jater nebo
u starSich pacientli. Na zéklad¢ dostupnych daji nejsou v téchto skupinach pacientti zjisténa zadna
zvlastni rizika.

Zpusob podani
Peroralni podani.



Tablety je tieba uzivat s jidlem.

4.3  Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Lécba akutniho hemoroidalniho onemocnéni ptipravkem Flebazol neni nahradou za specifickou 1écbu
jinych onemocnéni konecniku. LéCba ma byt pouze kratkodoba. Pokud symptomy pietrvavaji, je nutné
provést proktologické vySetfeni a 1écba ma byt pfehodnocena.

U pacientli s chronickymi Zilnimi onemocnénimi je 1écba nejpiinosnéjsi, pokud je doprovazena
vyvazenym Zivotnim stylem:

- je tieba se vyhnout expozici slunecnimu zareni a dlouhodobému sténi,

- ma byt udrzovana piiméfena télesna hmotnost,

- noseni specialnich pun¢och mize u nékterych pacientl zlepsit obéh.

Zvlastni péce se doporucuje, pokud se stav s lécbou zhorsi. To se miize projevit jako zanét kiize, zanét
zil, subkutanni indurace, silna bolest, viedy na kizi nebo atypické pfiznaky, napf. nahly otok jedné

nebo obou dolnich kondetin.

Pripravek Flebazol neni ucinny pfi snizovani otokii dolnich koncetin zptisobenych onemocnénim
srdce, jater nebo ledvin.

Sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné denni davce, to znamena,
ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zZadné studie interakci.

Ze zkuSenosti po uvedeni pfipravku na trh nebyly dosud zadné lékové interakce diosminu a jinych
1écivych ptipravka hlaseny.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Studie na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo nepiimé Skodlivé ucinky, pokud jde o téhotenstvi,
embryonalni nebo fetalni vyvoj (viz bod 5.3). Pfi pfedepisovani téhotnym Zenam je nutna opatrnost.
Kojeni

Neni zndmo, zda se diosmin vylucuje do lidského matetského mléka. Proto tento 1éCivy ptipravek

nema byt podavan béhem kojeni.

Fertilita
Studie reprodukéni toxicity neprokazaly vliv na fertilitu u samct a samic potkanti (viz bod 5.3).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nebyly provedeny zadné studie o vlivu na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Nicméné na zakladé celkového bezpecnostniho profilu nemé diosmin Zddny nebo ma zanedbatelny
vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky



Souhrn bezpecnostniho profilu

Vétsina nezadoucich ucinkl hlasenych v klinickych studiich s diosminem byla mirna a piechodného
charakteru. Souvisely hlavn¢ s gastrointestinalnimi poruchami (prijem, dyspepsie, nauzea, zvraceni).

Tabulkovy seznam nezadoucich ucinku

Casté Méné casté Vzacné Neni znamo
(= 1/100 az (=1/1 000 az (= 1/10 000 az (z dostupnych
<1/10) < 1/100) < 1/1 000) udaji nelze urcit)
Poruchy nervového Bolest hlavy,
systému malatnost, vertigo
Gastrointestinalni Prijem, Kolitida Bolest bticha
poruchy dyspepsie, nauzea,

zvraceni

Poruchy kiize

Pruritus, vyrazka,

Edém obliceje, rth

a o¢nich vicek
Angioedém
(vyjimecn¢)

a podkozni tkané koptivka

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci léCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

49 Predavkovani

Nebyly hlaseny zadné ptipady predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Vazoprotektiva, venofarmaka; Bioflavonoidy; ATC kod: COSCAO3.

Mechanismus uéinku

Ucinek na zily
Diosmin snizuje venozni distenzibilitu a redukuje venostazu.

Ucinek na mikrocirkulaci
Diosmin snizuje kapilarni permeabilitu a zvySuje kapilarni rezistenci. Vykazuje také protizanétlivy
ucinek diky ptsobeni na syntézu prostaglandind.

Farmakodynamické uéinky

Farmakologicka aktivita diosminu u ¢lovéka byla potvrzena kontrolovanymi, dvojité zaslepenymi
klinickymi studiemi a také objektivnimi a kvantitativnimi metodami pii zkoumani vlivu 1é¢ivé latky
na zilni hemodynamiku.

Ucinky na zilni tonus

Diosmin zvySuje zilni tonus a tudiz snizuje ven6zni kapacitu, distenzibilitu a stdzu krve: vendzni
okluzni rtutova pletysmografie ukazuje na redukci ¢asu ven6zniho vyprazdnéni.

Koneénym ucinkem je sniZeni Zilni hypertenze u pacientl s zilnim onemocnénim.

3



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Ucinky na lymfaticky systém

Diosmin stimuluje lymfatickou aktivitu, zlepSuje drenaz intersticialniho prostoru a zvysuje tok lymfy.
Podavani 1 g diosminu denné u pacienti s tézkou chronickou vendzni nedostatecnosti bez viedu
snizuje pramér lymfatickych kapilar a intralymfaticky tlak, zlepSuje pocet funkénich lymfatickych
kapilar.

Ucinky na mikrocirkulaci

Kontrolované dvojité zaslepené klinické studie prokdzaly statisticky vyznamny rozdil mezi diosminem
a placebem. U pacientll s kapilarni fragilitou zvySuje 1é¢ba diosminem kapilarni rezistenci a snizuje
klinické projevy.

Po podavani 1 g diosminu denné bylo také ve srovnani s placebem pozorovano snizeni kapilarni
permeability za pouziti techneciem znac¢eného albuminu nebo pletysmografie.

Klinick4 ti¢innost a bezpecnost

Kontrolované dvojité zaslepené klinické studie prokazaly terapeutickou ucinnost piipravku pti 1é¢bé
znamek a pfiznaka zjisténého chronického vendzniho onemocnéni (chronic venous disease (CVD))
a pti lécbé akutniho hemoroidalniho onemocnéni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po peroralnim podani se diosmin ve stievé rychle hydrolyzuje stfevni flérou a absorbuje se jako
aglykonovy derivat diosmetin. Perordlni biologicka dostupnost mikronizovaného diosminu je ptiblizné
60 %.

Distribuce
Diosmetin ma distribu¢ni objem 62,1 1, coz naznacuje Sirokou distribuci do tkani.

Biotransformace

Diosmetin je extenzivné metabolizovan na fenolické kyseliny nebo na jejich glycinové konjugované
derivaty, které¢ jsou vyluCovany moci. Hlavnim metabolitem v lidské moci je kyselina m-
hydroxyfenylpropionova, ktera se prevazné eliminuje v jeji konjugované podobé. V mensich
mnozstvich identifikované metabolity zahrnuji fenolické kyseliny, odpovidajici kyseliné 3-hydroxy-4-
methoxybenzoové a kyseliné 3-methoxy-4-hydroxyfenyloctové.

Eliminace

Eliminace mikronizovaného diosminu je pomérné rychld, pfiCemz piiblizn€ 34 % davky diosminu
radioaktivné znadeného *C se vylou¢i mo¢i a stolici béhem prvnich 24 hodin a pfiblizng 86 % b&hem
prvnich 48 hodin. Pfiblizné polovina davky je vylouCena ve stolici jako nezménény diosmin nebo
diosmetin, avsak tyto dveé slouceniny nejsou vyluc¢ovany moci.

Eliminac¢ni polocas diosmetinu vykazoval primérnou hodnotu 31,5 hodiny, v rozmezi 26 az 43 hodin.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické tdaje ziskané na zakladé studii toxicity po opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni
kancerogenniho potencialu a reprodukéni toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Polyvinylalkohol

Sodna sul kroskarmelosy (E 468)
Magnesium-stearat (E 470b)



6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/PVDC/AI blistr
Velikosti baleni: 20, 30, 60, 90 a 120 tablet; v krabicce.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

8.  REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CISLA

85/869/15-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 2. 8. 2017
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 25. 3. 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU
26. 4. 2022

Podrobné informace o tomto 1éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).



