CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AFLAVIC, 600 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 600 mg zmikronizowanej diosminy (Diosminum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane, barwy zo6ttej, podtuzne, obustronnie wypukte.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- Leczenie objawow zwigzanych z niewydolnos$cig krazenia zylnego konczyn dolnych m.in. uczucie
cigzkosci nog, bole nog

- Leczenie objawowe w przypadku zaostrzenia dolegliwosci zwigzanych z zylakami odbytu

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Tabletka do stosowania doustnego.

Niewydolnos¢ krazenia zylnego: 1 tabletka na dobe, rano na czczo.
Zaostrzenie dolegliwosci zwigzanych z zylakami odbytu: 2 do 3 tabletek na dobg, w trakcie positkow.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza Wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy pamigtaé, ze terapia produktem Aflavic jest tylko objawowa i powinna by¢ krétkotrwata.
W przypadku, gdy podczas trwania terapii diosming dolegliwosci zwigzane z zylakami odbytu nie
przemijajg lub nasilajg si¢, zalecane jest wykonanie badania proktologicznego.

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie znane.



4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Badania przeprowadzone na zwierzgtach nie wykazaty dziatania teratogennego. Nie bylto zgloszen o

szkodliwym dziataniu diosminy podczas stosowania jej u ludzi. Mimo to nie ma wystarczajacych
danych, aby catkowicie wykluczy¢ ryzyko, dlatego tez produkt leczniczy moze by¢ stosowany w
czasie cigzy wylacznie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Karmienie piersig

Nie wiadomo czy produkt leczniczy przenika do mleka kobiet karmigcych, dlatego zaleca si¢ unikanie
karmienia piersig w okresie jego przyjmowania.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

- Zaburzenia zotadka i jelit: biegunka; niestrawno$¢; nudnosci; wymioty
- Zaburzenia uktadu nerwowego: zawroty glowy; bdl glowy; zte samopoczucie
- Zaburzenia skory i tkanki podskornej: wysypka; §wiad; pokrzywka

W przypadku tagodnych dziatan niepozadanych dotyczacych zotadka i jelit, oraz zaburzen
neurowegetatywnych nie jest wymagane odstawienie produktu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu}

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Nie sg znane objawy przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki dziatajace ochronnie na naczynia; leki stabilizujace naczynia
wlosowate; bioflawonoidy.
Kod ATC: CO5CA03

Diosmina poprawia napigcie zyl, normalizuje przepuszczalnos¢ naczyn oraz dziata na nie ochronnie.
Badania do$wiadczalne przeprowadzone na zwierzetach oraz badania kliniczne wykazalty wlasciwosci
produktu leczniczego opisane ponizej.

Badania na zwierzetach
Wtasciwosci dotyczgce napiecia Sciany naczyn zylnych
U znieczulonego psa, po podaniu diosminy dozylnie, nastapito zwigkszenie ci$nienia zylnego.




Wiasciwosci ochronne

U szczurow unormowala si¢ przepuszczalnosé naczyn wlosowatych, zaobserwowano takze dziatanie
przeciwobrzekowe 1 przeciwzapalne.

U szczurdw i $winek morskich, u ktorych stwierdzono niedoboér witaminy P, nastgpito zwigkszenie
oporu wlosniczkowego.

U swinek morskich z niedoborem witaminy P, zaobserwowano skrocenie czasu krwawienia.
Chloroform, histamina lub hialuronidaza spowodowaly zmniejszenie przepuszczalnosci naczyn
wlosowatych.

Badania kliniczne

Wiasciwosci utrzymania napiecia zylnego

Diosmina nasila zwegzanie naczyn spowodowane adrenaling, noradrenaling i serotoning w zytach
powierzchniowych r¢ki oraz w izolowanej zyle odpiszczelowej; powoduje zwigkszenie napigcia
Sciany naczyn zylnych (wykazane podczas pomiaru pojemnosci naczyn zylnych metoda
pletyzmograficzng); zmniejsza zastdj zylny. Zwezenie naczyn zylnych jest zalezne od przyjmowanej
dawki produktu.

Diosmina powoduje zmniejszenie Sredniego ci$nienia zylnego zaré6wno w naczyniach
powierzchniowych, jak i gi¢bokich. Udowodniono to badaniem metoda Dopplera, podczas podwojne;j
$lepej proby z podawaniem placebo.

Diosmina zwicksza skurczowe i rozkurczowe cisnienie krwi podczas ortostatycznego spadku cisnienia
w okresie pooperacyjnym.

Drzialanie ochronne na naczynia zylne

Diosmina zapobiega powiktaniom krwotocznym.

Zwigkszenie oporu naczyniowego jest proporcjonalne do przyjmowanej dawki.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyki produktu leczniczego byty prowadzone na zwierzetach z uzyciem diosminy
znakowanej weglem radioaktywnym “C.

Wochtanianie

Diosmina dobrze si¢ wchtania po podaniu doustnym. Od drugiej godziny po podaniu produktu
leczniczego rozpoczyna si¢ faza szybkiego wchtaniania. Maksymalne stezenia w surowicy uzyskuje
sie po pieciu godzinach.

Dystrybucja

Dystrybucja produktu leczniczego jest nieznaczna, z wyjatkiem nerek, watroby, pluc oraz naczyn
zylnych o zwigkszonej przepuszczalnos$ci i zyty dopiszczelowej. W tych narzadach obserwowano
wigkszg radioaktywnos$¢ niz w pozostatych badanych tkankach. W tych tkankach, ktére najlepiej
wychwytujg diosming i (lub) jej metabolity, stezenie produktu leczniczego w naczyniach zylnych
narastato do dziewiatej godziny od podania produktu i utrzymywato si¢ przez kolejnych 96 godzin.
Eliminacja

Eliminacja produktu leczniczego z organizmu nast¢puje glownie z moczem (79%), katem (11%) i
z61cia (2,4%).

Powyzsze wyniki wskazuja na dobra wchtanialno$¢ diosminy po podaniu doustnym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych danych nieklinicznych o znaczeniu klinicznym nie opisanych w pozostatych punktach
ChPL.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna



Talk

Krzemionka koloidalna bezwodna
Kwas stearynowy

Powidon

Sodu laurylosiarczan

Sktad otoczki:

Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol 6000

Hypromeloza

Laktoza jednowodna

Zelaza tlenek zotty (E 172)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik do tabletek z polietylenu zamkniety zakretka, w tekturowym pudetku.
Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

10 tabletek - 1 blister po 10 szt.

30 tabletek - 1 pojemnik po 30 szt.

30 tabletek - 3 blistry po 10 szt.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

POLFARMEX S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 15304
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DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21.04.2009 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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