Sp. zn. sukls83390/2022 . . -
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Diozen 500 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi{
Jedna potahovana tableta obsahuje diosminum micronisatum 500 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahované tablety.
Riazovo-bézové, ovalné, bikonvexni potahované tablety s pulici ryhou.

Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozd€leni na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

. Lécba ptiznakli a projevii chronické Zilni insuficience dolnich koncetin, funkcnich nebo
organickych (pocit t€zkych nohou, bolest, edém, no¢ni kiece, trofické zmeény vcetné bércového
viedu).

. Lécba akutni ataky hemoroidalniho onemocnéni, zakladni lécba subjektivnich ptiznaki

a funkc¢nich objektivnich projevii hemoroidalniho onemocnéni.
4.2 Davkovani a zptusob podani

Davkovani

Venolymfaticka insuficience

Obvykla davka: 2 tablety denné podané v jedné davce nebo ve dvou dil¢ich davkach. Lécba ma
pokracovat po dobu nejméné 4 az 5 tydnti.

Hemoroidalni onemocnént

Doporucend davka je 2 tablety 3x denné¢ béhem prvnich 4 dni, poté 2 tablety 2x denné bcéhem
nasledujicich 3 dni. Udrzovaci davka je 2 tablety denné podané v jedné davce nebo ve dvou dil¢ich
davkach. U této indikace je pripravek uréen pouze ke kratkodobému pouziti (viz bod 4.4).

Zvlastni populace
Nebyly provedeny zadné studie davkovani u pacientd s poruchou funkce ledvin a/nebo jater nebo

u starSich osob.

Pediatricka populace
Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpisob podani
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Tablety se uzivaji celé béhem jidla a zapijeji se tekutinou.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Podéavani diosminu u symptomatické 1€cby akutnich hemoroid nevylucuje 1é¢bu dalSich onemocnéni
konec¢niku. Pokud symptomy pii kratkodobé 1€cbé neodezni, je nutné provést proktologické vySetieni
a 1écba mé byt prehodnocena.

U pacientt s chronickymi Zilnimi onemocnénimi je 1é€ba nejptinosnéjsi, pokud je doprovazen
vyvazenym zivotnim stylem:

- je tieba se vyhnout dlouhodobé expozici sluneénimu zatreni a dlouhodobému sténi,

- ma byt udrzovana pfiméfena hmotnost,

- noSeni specialnich pun¢och miize u nékterych pacienti zlepsit obéh.

Zvlastni péce se doporucuje, pokud se stav s 1écbou zhorsi. To se miize projevit jako zanét kiize, zanét

zily, subkutanni indurace, silna bolest, viedy na kizi nebo atypické piiznaky, napt. nahly otok jedné
nebo obou nohou.

Diosmin neni ¢inny pii snizovani otokti dolnich konéetin zplisobenych onemocnénim srdce, jater nebo
ledvin.

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

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

Nebyly provedeny studie interakeci. Nicméné z post-marketingovych zkusSenosti s ptipravky obsahujici
diosmin nebyly dosud zadné 1ékové interakce hlaseny.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi
Studie na zvifatech neprokazuji reprodukéni toxicitu. (viz bod 5.3).

Doposud ziskané limitované udaje o pouziti diosminu u téhotnych zen nenaznacuji malformacni
¢i fetalni/neonatalni toxicitu diosminu. Pfi predepisovani t€hotnym zenam je nutno postupovat opatrng.

Kojeni

Neni znamo, zda se diosmin vylucuje do lidského mateiského mléka. Vzhledem k nedostupnosti dat
je zapotiebi u kojici Zeny peclivé zvazit nutnost podani tohoto 1é¢ivého ptipravku.

Fertilita

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

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Tento piipravek nema zZadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

NeZadouci ucinky
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Byly zaznamenany nasledujici nezadouci G¢inky nebo piihody s frekvenci vyskytu: velmi ¢asté (>1/10);
casté (>1/100 az <1/10); méné casté (>1/1 000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az <1/1 000); velmi
vzacné (<1/10 000); neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Tridy organovych systému Frekvence NeZadouci uc¢inek

Poruchy nervového systému Vzacné Zavrat¢

Bolesti hlavy
Pocit neklidu
Méné Casté Unava a ospalost
Nespavost

Kiece

Palpitace

Gastrointestinalni poruchy Casté Prijem
Dyspepsie
Nauzea
Zvraceni
M¢éng¢ Casté Kolitida

Neni znamo Abdominalni bolest

Poruchy ktize a podkozni tkan¢ | Vzéacné Svédéni
Vyrazka
Koptivka

Neni znamo Izolovany otok obli¢eje, rtt, vicek,
otoky nohou a rukou. Vyjimecné
Quinckeho edém.

Hlaseni podezi‘eni na neZadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dualezité. Umoznuje
to pokratovat ve sledovani poméru piinosti a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezteni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Piedavkovani

Vzhledem k nizké toxicité pfipravku prokazané béhem studii na zvitatech je intoxikace velmi malo
pravdépodobna. Mohly by byt pozorovany pouze lehké zazivaci obtize.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Vazoprotektiva; Latky stabilizujici kapilary; Bioflavonoidy
ATC kod: CO5CAO03.

Mechanismus t¢inku

Diosmin piisobi na zpétny néavrat krve ve vaskularnim systému:

- Na trovni zil snizuje vendzni distenzibilitu a redukuje venostazu,

- Na trovni mikrocirkulace normalizuje kapilarni permeabilitu a zvySuje kapilarni rezistenci,
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- Na lymfatické Girovni zvySuje lymfaticky prutok.

Farmakodynamické ucinky

Farmakologické vlastnosti diosminu u ¢loveka byly potvrzeny kontrolovanymi, dvojité zaslepenymi
studiemi, pii kterych byly pouzity metody umoziiujici prokazat a kvantifikovat G€innost na vendzni
hemodynamiku.

Vztah davka-ucinek

Statisticky signifikantni vztah mezi dédvkou a ucinkem byl prokazdn na nasledujici vendzni
pletysmografické parametry: snizeni venozni kapacity, distenzibility a casu vyprazdnéni. Nejlepsiho
vztahu ddvka/tcinek je dosazeno pfi 2 tabletach.

Venotonicka aktivita
Diosmin zvysuje vendzni tonus: vendzni okluzni pletysmografie prokazala redukci casu vendzniho
vyprazdnéni.

Mikrocirkulacni aktivita

Kontrolované dvojité zaslepené studie prokazaly statisticky signifikantni rozdil mezi uzivanim léciva
a placeba. U pacientd s pfiznaky kapilarni fragility 1écba diosminem zvySuje kapilarni rezistenci
méfenou angiosterometrii.

Klinické t¢innost a bezpecnost

Placebem kontrolované dvojit€¢ =zaslepené studie prokazaly terapeutickou ucinnost diosminu
ve flebologii pii 1écbé funkéni a organické chronické venodzni insuficience dolnich koncetin
a v proktologii pfi 1écbé hemoroidalniho onemocnéni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po peroralnim podéni se diosmin ve stfeve rychle hydrolyzuje sttevni florou a absorbuje se jako

aglykonovy derivat diosmetin. Peroralni biologicka dostupnost mikronizovaného diosminu je pfiblizné
60 %.

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

Biotransformace

Diosmetin je extenzivné metabolizovan na fenolové kyseliny nebo na jejich glycinové konjugované
derivaty, které jsou vylu¢ovany moci. Hlavnim metabolitem v lidské mo¢i je kyselina m-
hydroxyfenylpropionova, ktera se prevazné eliminuje v jeji konjugované podob¢. V malych
mnozstvich identifikované metabolity zahrnuji kyselinu fenolovou, odpovidajici kyseling 3-hydroxy-
4-methoxybenzoové a kyseliné 3-methoxy-4-hydroxyfenyloctové.

Eliminace

Eliminace mikronizovaného diosminu je pomérné rychla, pficemz ptiblizné€ 34 % davky diosminu
radioaktivn& znaceného “C se vyloudi moéi a stolici b&hem prvnich 24 hodin a piiblizné 86 % b&hem
prvnich 48 hodin. Pfiblizn€ polovina davky je vyloucena ve stolici jako nezménény diosmin nebo
diosmetin, avsak tyto dvé slouceniny nejsou vylu¢ovany moci. Eliminaéni poloc¢as diosmetinu
vykazoval primérnou hodnotu 31,5 hodin, v rozpéti 26 az 43 hodin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Dosavadni studie nenaznacuji mutagenni aktivitu, embryotoxicitu ani vyznamny vliv na reprodukéni
funkce. U potkant byl zjistén minimdlni transplacentarni pfestup a vylucovani do matetského mléka.
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V 26tydenni studii na mySich davkami 35krat vyssi, nez je terapeuticka davka, nebyla prokazana zadna
toxicita ani zmeéna plodnosti ¢i reprodukénich funkei.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:

Mikrokrystalicka celulosa

Zelatina

Sodna siil karboxymethylskrobu typ A

Mastek

Magnesium-stearat

Potahova vrstva:

Hypromelosa 2910

Oxid titani¢ity (E171)

Makrogol 6000

Magnesium-stearat

Zluty oxid zelezity (E172)

Glycerol

Cerveny oxid zelezity (E172)

Natrium-lauryl-sulfat

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Al/PVC blistr.

Velikosti baleni: 10, 15, 20, 30, 40, 45, 50, 60, 70, 75, 80, 90, 100, 105, 110, 120, 180 nebo 195
potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika
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8. REGISTRACNI CISLO(A)

85/426/16-C

9, DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

19.10.2016/23. 11. 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

13.6.2022
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