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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Mikronizované flavonoidy AGmed 500 mg potahované tablety
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje 500 mg mikronizovanych flavonoidii (obsahujicich 450 mg
diosminu a 50 mg ostatnich flavonoida vyjadienych jako hesperidin).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Potahovana tableta
Riizovo-bézova ovalna bikonvexni potahovana tableta s plici ryhou.

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

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécba ptiznaki a projevi chronické Zilni insuficience dolnich koncetin, idiopatickych nebo
organickych, s nasledujicimi ptiznaky: pocit tézkych nohou, bolest, otoky dolnich koncetin, no¢ni
ktece.

Lécba akutni ataky hemoroidalniho onemocnéni, zakladni 1écba subjektivnich symptomi a funkénich
objektivnich projevi hemoroidalniho onemocnéni.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Peroralni podani

Davkovani
Venolymfaticka insuficience
Obvykla davka: 2 tablety denné podané v jedné davce nebo ve dvou dil¢ich davkach (rano a vecer).

Hemoroidalni onemocnéni

Akutni ataka: 6 tablet denné (3 tablety 2krat denn¢€) béhem prvnich 4 dni, poté 4 tablety denné (2
tablety 2krat denné) béhem nasledujicich 3 dni.

Udrzovaci davka je 2 tablety denné (1 tableta 2krat denné).

U této indikace je ptipravek Mikronizované flavonoidy AGmed urcen pouze ke kratkodobé 1&¢bé.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost pripravku Mikronizované flavonoidy AGmed u déti a dospivajicich ve véku do
18 let nebyla dosud stanovena. Z diivodu nedostatku tidaju se ptipravek Mikronizované flavonoidy
AGmed nema pouzivat u déti a dospivajicich.



Porucha funkce ledvin nebo jater, star$i pacienti
U pacientl s poruchou funkce ledvin a/nebo jater nebo u starSich pacientti nebyly provedeny zadné
studie tykajici se davkovani.

Zpusob podani

Ptipravek se uziva s jidlem.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lé¢ivou latku(y) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Z4dna zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti piipravku Mikronizované flavonoidy AGmed nejsou.

Podavani piipravku Mikronizované flavonoidy AGmed u symptomatické 1écby akutniho
hemoroidalniho onemocnéni nenahrazuje jinou specifickou 1é¢bu dal§ich onemocnéni konecniku.
Lécba mé byt pouze kratkodoba.

Pokud symptomy pii kratkodobé 1é¢bé neodezni, je potiebné provedeni proktologického vysetfeni a
prehodnoceni 1écby.

U pacientl s chronickym onemocnénim Zil je 1éCba nejptinosnéjsi, pokud je doprovazena vyvazenou
Zivotospravou:

- vyhybani se slunci a dlouhodobému stani,

- udrzovani pfiméfené télesné hmotnosti,

- noSeni specialnich kompresivnich pun¢och mize u ne¢kterych pacientti zlepsit krevni obéh v dolnich
koncetinach.

Pokud se stav pacienta pii 1é¢bé zhorsi, doporucuje se zajisténi specialni péce. ZhorSeni se mize
manifestovat jako zanét kize, zanét Zily, indurace v podkozi, silna bolest, kozni viedy nebo atypické
ptiznaky, naptiklad ndhly vznik otoku na jedné nebo obou dolnich koncetinach.

Pripravek Mikronizované flavonoidy AGmed neni G¢inny pfi snizovani otokd dolnich koncetin
zpusobenych onemocnénim srdce, ledvin nebo jater.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 23 mg sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
,,.bez sodiku*.

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

Z4dné studie interakci nebyly provedeny. Zadna klinicky relevantni Iékova interakce z post-
marketingovych zkusSenosti s témito 1é¢ivymi latkami nebyla dosud hlasena.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o podavani diosminu a hesperidinu t&hotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici.
Studie reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo neptimé skodlivé ucinky (viz bod
5.3)

Podavani ptipravku Mikronizované flavonoidy AGmed v téhotenstvi se z preventivnich divoda
nedoporucuje.

Kojeni
Neni znamo, zda se 1é¢iva latka/metabolity vylucuji do lidského matetského mléka. Riziko pro kojené
novorozence /déti nelze vyloucit. Na zékladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti



1éEby pro matku je nutno rozhodnout, zda pierusit kojeni nebo ukoncit/pterusit podavani piipravku
Mikronizované flavonoidy AGmed.

Fertilita
Studie reprodukéni toxicity na zvitatech neprokazaly vliv na fertilitu u samcti a samic potkani (viz
bod 5.3).

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Mikronizované flavonoidy AGmed nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Ptipravek Mikronizované flavonoidy AGmed je obecné dobie tolerovan a nebyly hlaseny zadné
ptipady ukonceni 1é¢by z diivodu nezddoucich ucinku.
Pozorované nezadouci ucinky uvedené nize jsou zarazené podle Cetnosti a tfid organovych systému.

Tiidy casté (> 1/100 az méné Casté vzacné (> 1/10 neni znimo* (z

organovych <1/10) (=1/1 000 az 000 az < 1/1 000) | dostupnych

systémi <1/100) udaji cetnost
nelze urcit)

Poruchy Zavrat’, bolest

nervového hlavy, pocit

systému neklidu

Gastrointestinalni Prtjem, dyspepsie, | Kolitida Abdominalni

poruchy nauzea, zvraceni bolest

Poruchy kiize a Vyréazka, svédéni, | Ojediné€ly otok

podkozni tkané koptivka obliceje, rtd,
vicek.
Vyjimecné

Quinckeho edém.

* zkusenosti po uvedeni na trh

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 16&iv, Srobarova 48,
100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Piedavkovani

Symptomy

Nejcasteji hlasené nezadouci ucinky v pripadé predavkovani byly gastrointestinalni ucinky (jako je
prijem, nauzea, bolest bficha) a kozni G¢inky (jako je svédéni, vyrazka).

Lécba

Lécba piedavkovani ma byt symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vazoprotektiva, latky stabilizujici kapilary; bioflavonoidy; diosmin,
kombinace, ATC kod: COSCAS3


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

Mechanismus t¢inku

Ptipravek Mikronizované flavonoidy AGmed pisobi na zpétny navrat krve ve vaskularnim systému:
- Na trovni zil snizuje ven6zni distenzibilitu a redukuje venostazu,

- Na urovni mikrocirkulace snizuje kapilarni permeabilitu a zvySuje kapilarni rezistenci.

Farmakodynamické G¢inky

Farmakologické vlastnosti tohoto pfipravku u cloveka byly potvrzeny kontrolovanymi, dvojité
zaslepenymi studiemi, pii kterych byly pouzity metody umoziujici objektivizovat a kvantifikovat
ucinnost na ven6zni hemodynamiku.

- Vztah davka-ucinek:

Statisticky vyznamny vztah mezi davkou a uc¢inkem byl prokazan na nasledujicich ven6znich
pletysmografickych parametrech: snizeni vendzni kapacity, distenzibility a casu ven6zniho
vyprazdnéni. Nejlepsiho poméru davka/ucinek je dosazeno pfi 2 tabletach denné.

- Venotonicka aktivita:
Pipravek zvySuje vendzni tonus: vendzni okluzni pletysmografie prokazala redukci ¢asu vendzniho
vyprazdnéni.

- Mikrocirkulacni aktivita:
Kontrolované dvojité zaslepené studie prokazaly statisticky vyznamny rozdil mezi uzivanim
mikronizovanych flavonoidi a placeba.

U pacientt s ptiznaky kapilarni fragility 1écba mikronizovanymi flavonoidy zvysuje kapilarni
rezistenci.

Klinick4 t¢innost a bezpecnost

Kontrolované dvojité zaslepené studie kontrolované placebem prokazaly terapeutickou Gi¢innost
pripravku ve flebologii pfi symptomatické 1é¢be funkeni a organické chronické venozni insuficience
dolnich koncetin a v proktologii pfi symptomatické 1€cbé hemoroidalniho onemocnéni.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpce
Mikronizovany diosmin je po peroralnim podani rychle hydrolyzovan stfevni mikroflérou a

vstiebavan ve formé aglykonového derivatu, diosmetinu.

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

Biotransformace
Diosmetin je rozsahle metabolizovan na fenolové kyseliny nebo jejich konjugované glycinové
derivaty, které jsou vyluCovany v moci.

Eliminace

Eliminace mikronizovaného diosminu je relativné rychla: ptiblizné 34 % radioaktivné znacené davky
C—diosminu bylo vylou¢eno v mo¢i a stolici béhem prvnich 24 hodin a pfiblizn& 86 % b&hem
prvnich 48 hodin.

Polocas eliminace diosmetinu mél stfedni hodnotu 31,5 hodiny s rozmezim 26 az 43 hodin.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Peroralni podani my$im nebo potkantiim a opicim v davce 180nasobné vyssi nez je terapeuticka davka
u ¢loveka nema toxické ani letalni Gcinky. Po podani peroralni davky ptfedstavujici 37nasobek denni
terapeutické davky nebylo u potkanti zjisténo zadné poskozeni reprodukéni funkce nebo poskozeni
tykajici se plodnosti zvifat, embryotoxicity a perinatalniho a postnatalniho vyvoje.

In vitro a in vivo testy neprokazaly mutagenni potencial.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:

Sodna sil karboxymethylskrobu (typ A)
Mikrokrystalicka celulosa

Zelatina

Magnesium-stearat

Mastek

Potahova vrstva:

Bily vosk

Glycerol

Hypromelosa 2910

Makrogol 6000

Natrium-lauryl-sulfat

Zluty oxid zelezity (E172)

Cerveny oxid zelezity (E172)

Oxid titanicity (E171)

Magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje 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

PVC/Al blistr obsahujici 30, 60, 90, 120 nebo 180 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku
Z4dné zvlastni pozadavky.

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

AGmed s.r.0., Brandlova 1243/8, Moravska Ostrava, 702 00 Ostrava, Ceska republika
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