Sp. zn. sukls55846/2020

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Rumberalin 1000 mg tablety

2. KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje 1000 mg mikronizovanych flavonoidi, obsahujicich 900 mg diosminu a
100 mg ostatnich flavonoidil vyjadtenych jako hesperidin.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVAFORMA
Tableta.

Cihlov¢ ¢ervené, tablety ve tvaru tobolky s pilici ryhou na obou stranach.
Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Rumberalin je indikovan u dospélych pro:

- lé¢bu ptiznaki a projevi chronického zilniho onemocnéni, jako jsou bolest, pocit tihy, nocni
ktece, otoky a trofické zmény dolnich koncetin.

- 1é¢bu ptiznakt souvisejicich s akutnim hemoroidalnim onemocnénim..

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Chronické zilni onemocnéni
Obvykla denni davka je 1 tableta.
Lécba by méla pokracovat alesponi 4 az 5 tydnd.

Akutni hemoroidalni onemocnéni

Béhem prvnich 4 dnti 1écby je denni davka 3 tablety (podava se jako 1 a %% tablety dvakrat
denn¢). Béhem nasledujicich 3 dni je doporuc¢ena denni davka 2 tablety (podavané jako 1 tableta
dvakrat denng). Doporucena denni davka pro udrzovaci 1é¢bu je 1 tableta.

V této indikaci je Rumberalin uré¢en pouze pro kratkodobé uzivani (viz bod 4.4).

Pediatricka populace
Vzhledem k nedostatku tidaju se pfipravek Rumberalin nema pouzivat u déti a dospivajicich
mladsich 18 let.

Zvlastni populace
U pacient s poruchou funkce ledvin a/nebo jater nebo u starSich pacienti nebyly provedeny
zadné studie davkovani.




Zpusob podani
Pro peroralni podani.
Tablety se maji uzivat s jidlem.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢€ 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Lécba akutniho hemoroidalniho onemocnéni piipravkem Rumberalin nenahrazuje specifickou
1é¢bu jinych onemocnéni konecniku. Lécba by méla byt pouze kratkodoba. Pokud pfiznaky
pretrvavaji, je tieba provést proktologické vysetieni a prehodnotit 1écbu.

U pacientt s chronickymi Zilnimi onemocnénimi je 1é€ba nejpiinosnéjsi, je-li doprovazena
vyvazenym zivotnim stylem:

- je tieba se vyvarovat slunecnimu zatreni a dlouhodobému stani,

- méla by byt udrzovana pfimefena hmotnost,

- noSeni specialnich pun¢och mutize u nékterych pacientti zlepsit krevni ob¢h.

Zvlastni opatrnost se doporucuje, pokud se stav pii 16¢b¢ zhorsi. To se mlize projevit jako zanét
ktize, zanét zil, zatvrdnuti podkozi, silna bolest, kozni viedy nebo atypické ptiznaky, napf.
okamzity otok jedné nebo obou nohou.

Rumberalin neni u€inny pii snizovani otoktl dolnich koncetin zptisobenych onemocnénim srdce,
jater nebo ledvin.

Sodik
Tento 1éCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté, to znamena,
ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Te&hotenstvi

Studie na zvifatech nenaznacuji pfimé ani neptimé Skodlivé uc¢inky na téhotenstvi, embryonalni
nebo fetalni vyvoj (viz bod 5.3). Pti pfedepisovani téhotnym Zenam je tfeba postupovat opatrne.

Kojeni

Neni znamo, zda se Rumberalin vyluc¢uje do lidského mléka. Riziko pro novorozence/kojence
nelze vyloucit. Je tfeba se rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo prerusit/zdrzet se 1écby (timto
pripravkem), s ohledem na ptinos kojeni pro dit¢ a ptinos [éCby pro zenu.

Plodnost

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

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje



Nebyly provedeny zadné studie ucinkii na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Na zaklad¢ celkového bezpecnostniho profilu se vSak neocekava zadny nebo jen zanedbatelny
vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpe¢nostniho profilu
VétSina nezadoucich ucinki hlaSenych v klinickych studiich byla mirné a ptechodného

charakteru. Souvisely pfedevsim s gastrointestinalnimi poruchami (prijem, dyspepsie, nauzea,

zvracent).

Tabulkovy piehled nezadoucich uéinku

T¥idy organovych [Casté Méné Casté Vzacné Neni znamo (z
systému @1/100 az <1/10)  |(>1/1000 az 1/10000 a7 |d0stupnych udaju
nelze urcit)
<1/100) <1/1000)
Poruchy Bolest hlavy,
nervového malatnost,
systému vertigo
Gastrointestindlni Prijem, dyspepsie,  |Kolitida Abdominalni bolest
poruchy p
nevolnost, zvraceni
Poruchy kuZe a Svédéni, Edém obliceje, rtti a
podkozni tkané . « ry
vyrazka, o¢nich vicek,
kopiivka angioedém (vyjimecén¢)

Hla8eni podezieni na nezadouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru prinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani
Nebyly hlaseny zadné pripady predavkovani.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: vazoprotektiva, venofarmaka, latky stabilizujici kapilary,
bioflavonoidy

ATC kod: COSCAS3



Mechanismus uéinku

Ucinek na zily

Rumberalin snizuje roztaznost zil a zilni stazu.

Ucinek na mikrocirkulaci

Rumberalin snizuje kapilarni permeabilitu a zvySuje kapildrni rezistenci.

Farmakodynamické ucinky

Ucinky na zilni tonus
Rumberalin zvysuje Zilni tonus, a proto snizuje zilni kapacitu, roztaznost a stazu krve: ven6zni
okluzni rtutova pletysmografie ukazuje zkraceni doby vyprazdnovani zil.

Ucinky na lymfaticky systém
Rumberalin stimuluje lymfatickou aktivitu, zlepSuje drenaz intersticialniho prostoru a zvysuje
lymfaticky pritok.

Ucinky na mikrocirkulaci

Kontrolované, dvojité zaslepené klinické studie prokazaly statisticky vyznamny rozdil mezi
ucinnou latkou a placebem. U pacientil s ptiznaky kapilarni fragility aktivni 1écba zvySuje
kapiléarni rezistenci a snizuje klinické projevy.

Klinicka ucinnost a bezpefnost

Kontrolované, dvojité zaslepené klinické studie prokazaly terapeutickou u¢innost ptipravku pii
1é¢be znamek a symptomil prokdzaného chronického zilniho onemocnéni (CVD) a pfi 1écbé
akutniho hemoroidalniho onemocnéni.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorbce

Po peroralnim podani je mikronizovany diosmin rychle hydrolyzovan ve stievé sttevni florou a
absorbovan jako jeho aglykonovy derivat, diosmetin. Peroralni biologicka dostupnost
mikronizovaného diosminu je pfiblizné 60 %.

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

Biotransformace

Diosmetin je rozsahle metabolizovan na fenolové kyseliny nebo jejich glycinové konjugované
derivaty, které jsou eliminovany moci. Pfevladajicim metabolitem u ¢lovéka nachazejicim se v
mo¢i je kyselina m-hydroxyfenylpropionova, ktera se vylu¢uje hlavné ve své konjugované
formé. Metabolity nachazejici se v men$im mnozstvi zahrnuji fenolové kyseliny odpovidajici
kyselin¢ 3-hydroxy-4-methoxybenzoové a kyseliné 3-methoxy-4-hydroxyfenyloctové.

Eliminace

Eliminace mikronizovaného diosminu je relativné rychla, pfiblizné 34 % radioaktivné znacené
davky 14C —diosminu se vylucuje moci a stolici béhem prvnich 24 hodin a pfiblizné 86 %
béhem prvnich 48 hodin. Ptiblizné polovina davky je vyloucena stolici jako nezménény diosmin
nebo diosmetin, zatimco tyto dvé slouceniny nejsou vylu¢ovany modi.

Polocas eliminace diosmetinu vykazal primérnou hodnotu 31,5 hodiny v rozmezi 26 az 43
hodin.



5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Preklinické udaje na zéklad¢ studii toxicity po opakovaném podavani, genotoxicity,
karcinogenniho potencialu a reprodukéni toxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro
cloveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety
Zelatina

Krospovidon E1202

Mikrokrystalicka celulosa E460

Pomeranc¢ova prichut’ (obsahujici kukufi¢ny maltodextrin, alfa-tokoferol E307)
Smés oranzového pigmentu (obsahujici predbobtnaly kukuficny Skrob, zluty oxid zelezity E172,
Cerveny oxid zZelezity E172)

Sukraloza E955

Mastek E553

Magnesium-stearat E470

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/PVDC/AL blistr.
Dostupné v balenich obsahujicich 30, 60, 90, 120 nebo 180 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pFipravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI OREGISTRACI

Sandoz s.r.0., Na Pankréaci 1724/129, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO(A)



85/064/20-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 5. 5. 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU

5.5.2022
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