CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DIH MAX, 1000 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY T ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 1000 mg zmikronizowanej diosminy (Diosminum)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3, POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Objawy przewlekle] niewydolnosci krazenia Zylnego koriczyn dolnych:

— bdle i nocne kurcze nog,

— uczucie cigzkodet ndg,

- zylaki konezyn dolnych,

- poszerzenia bardzo drobnych naczyf zylnych, tzw. pajaczki naczyniowe.
Objawowe leczenie zylakdw odbytu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Podaje si¢ 1 tabletke na dobg podczas positku.

Fedynie w przypadkach zaostrzenia dolegliwosci spowodowanych zylakami odbytu zaleca sig
okresowe podawanie wickszych dawek: po 1 tabletce 3 razy na dobe przez 4 dni, a przez kolejne 3 dni
po 1 tabletce 2 razy na dobe, rano i wieczorem.

Sposdb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$é na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
- punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
W przypadkach zaostrzenia dolegliwo$ci spowodowanych Zylakami odbytu zastosowanie duzych
dawek produktu leczniczego powinno byé krdtkotrwale 1 jesli dolegliwosci nie przemijaja wymagana

jest kompleksowa ocena proktologiczna stanu pacjenta.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji




Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcii.
4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Cigza

Badania przeprowadzone na zwierzetach nie wykazaty dziatania teratogennego. Nie byto doniesien
o szkodliwym dziataniu diosminy podczas stosowania jej u ludzi. Mimo to nie ma wystarczajacych
danych, aby catkowicie wykluczy¢ ryzyko, dlatego tez produkt leczniczy moze byé stosowany w
czasie cigzy wylacznie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Kanmienic piersia
Nie wiadomo, czy produkt leczniczy przenika do mleka kobiet karmiacych, dlatego zaleca sie unikanie
karmienia piersia w okresie jego przyjmowania.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obshugiwania maszyn

Produkt leczniczy DIH MAX nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnoéé prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Opisano rzadko wystepujace przypadki odczyndéw dermatologicznych (egzema, wysypka, $wiad,
pokrzywka, hupiez ré6zowy) wynikajacych z nadwrazliwosei na diosming. Po podaniu diosminy (wg

- dostepne;j literatury w mniej niz 2% przypadkdw) moga wystapi¢ zaburzenia Zzokadka i jelit (bdle
zotadka, nudnosci, niestrawnos¢, wymioty, biegunka lub inne zaburzenia dotyczace przewodu
pokarmowego). Notowano takze przypadki wystapienia zaburzen neurowegetatywnych (bezsennosé,
trudnosci w zasypianiu, zawroty i bole glowy, niepokdj), ktére na ogdt nie wymagaly przerwania
podawania diosminy i przemijaly wkrétce po jej odstawieniu.

4.9 Przedawkowanie

Nie sa znane objawy przedawkowania,

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki ochraniajace $ciang naczyn, leki wplywajace na elastycznosé
naczyn, bioflawonoidy.
Kod ATC: C05 CA 03

Tabletki DIH MAX zawieraja diosming zaliczana do flawonéw — podgrupy bioflawonoidéw.
Diosmina jest pélsyntetycznym analogiem naturalnego flawonoidu - 7-rutynozydem diosmetyny
(7-ramnoglukozyd trdjhydroksy- 5,7,3’-metoksy-4”-flawonowy).

Mechanizm dzialania

Diosmina wplywa na mikrokrgzenie i parametry hemoreologiczne krazenia. Wykazuje dzialanie
ochronne wobec naczyf zylnych (dwukrotnie silni¢jsze od trokserutyny), zmniejsza ich
przepuszczalnose, zapewnia elastycznosé $cian naczyn i zwigkszenie ich napiecia (m.in. na skutek
przediuzenia skurczu wldkien miesniowych Sciany naczyfi zylnych w odpowiedzi na noradrenaline

1 wzrost wrazliwosci miocytéw na jony wapniowe).

Poprawiajac powrot krwi z ukladu zylnego koficzyn dolnych, zmniejsza nadcidnienie i zastdj zylny w
konczynach. Hamuje patologiczna aktywacje i adhezje leukocytdéw do $cian naczyn wlosowatych,
zmniejsza nadmierng lepkosé krwi. Dzigki hamowaniu wydzielania mediatoréw reakcji zapalnej




(hamuje synteze prostagiandyn i dziata przeciwutieniajaco, zmmiejsza stgzenie wolnych rodnikow,
ogranicza uwalnianie histaminy, zmniejsza aktywnoé¢ hialuronidazy i ceruloplazminy) ma
wlasciwodci przeciwzapalne. Diosmina zwicksza przeptyw w ukladzie chltonnym, podwyZsza cisnicnie
onkotyczne limfy. Tak jak inne flawonoidy, jest uznawana za silny inhibitor prostaglandyny E2, F2a

i tromboksanu (A2 i lub B2), hamujacy aktywacje, migracj¢ i adhezje lenkocytow oraz aktywacie
neutrofiii.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Diosmina po podaniu doustnym jest metabolizowana w jelitach przez flore bakteryjna do swojego
aglikonu - diosmetyny 1 w tej postaci szybko wchlania sie z przewodu pokarmowego.

Dystrybugija
Tumax dla diosmetyny wynosi ok. 1 h. Okres pottrwania diosmetyny w osoczu krwi (T.,) wynosi $rednio

31,5 godziny (24 - 36 h).

Metabolizm
Metabolitami diosminy sa kwasy fenolowe i ich pochodne sprzezone z glicyna.

Eliminacja
W ciagu pierwszej doby leczenia sa one wydalane przez nerki oraz z katem, a nastepnie tylko z katem.
Razem z kalem wydalana jest niewchlonieta czes¢ dawki diosminy i diosmetyny oraz nieaktywne
metabolity diosmetyny, gléwnie kwasy fenolowe.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak istotnych danych nieklinicznych o znaczeniu klinicznym, nieopisanych w pozostatych punktach
Charakterystyki Produktu Leczniczego.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
- 6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Alkohol poliwinylowy 4-88
Kroskarmeloza sodowa
Magnezu stearynian
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci
18 miesiecy
6.4 Specjalne srodki ostroznosci podezas przechowywania
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudelku. Opakowania po 30 i 60 szt.




6.6  Specjalne $rodki ostroznoici dotyczace nsuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegdlnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCH FARMACEUTYCZNEI HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242 E
51-131 Wroclaw
Tel. + 48 (71) 35295 22
. Faks +48 (71) 352 76 36

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9.  DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Pata wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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