CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Diosmina Colfarm Max, 1000 mg, tabletki

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Jedna tabletka zawiera 1000 mg zmikronizowanejiiog (Diosminum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Podhwna, obustronnie wypukta, bewvego koloru, z linj podziatu.

Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej rozkmenie, w celu fatwiejszego potknia, a nie podziat
na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawow zwrzanych z przewlektniewydolndcia krazeniazylnego i limfatycznego
konczyn dolnych:

e uczucie ajzkosci nég;

* bél nég;

* nocne kurcze nég;

* pajczki naczyniowe, tj. teleangiektazje spowodowarmeprozszerzenie i rozgatenie
powierzchownych skérnych naazirwionasnych.

Leczenie objawowe w przypadku nasilenia doleglisv@awigzanych zzylakami odbytu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Zwykle zalecana dawka to 1 tabletka raz nagdqmixiczas positku.

W przypadku zaostrzenia doleglised zwigzanych zzylakami odbytu dawka wynosi 1 tabletka trzy
razy na dob przez 4 dni, a nhagtnie przez kolejne 3 dni 1 tabletka dwa razy nacdpbdczas
positkow.

Droga podania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substanejczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniory w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania



W przypadku nasilenia dolegliwei zwigzanych zzylakami odbytu, naley pamktaé, ze terapia
produktem leczniczym Diosmina Colfarm Max jest tylkbjawowa i powinna kiykrétkotrwata.
Jezeli dolegliwasci nie ustpuja, nalery wykona badanie proktologiczne i wyhradpowiedm
metod: leczenia.

Stosowanie produktu leczniczego Diosmina Colfarnx Mdeczeniu objawowym w przypadku
zaostrzenia doleglivégi zwigzanych zzylakami odbytu nie wyklucza podawania innych lekéw
doodbytniczo.

W przypadku zaburzekragzeniazylnego w kaiczynach dolnych, dziatanie terapeutyczne produktu
leczniczego Diosmina Colfarm Max e zwekszye poprzez odpowiedni trybycia:

- unikanie ekspozycji stonecznej,

- unikanie przebywania w pozycji s4ogj przez dhiszy czas,

- utrzymanie odpowiedniej masy ciafa,

- noszenie specjalnych ficeoch.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Diosmina zmienia profil farmakokinetyczny metroridu podwy:szajc jego maksymalne gtenie
w osoczu i wydtaajac czas jego eliminacii.

Diosmina mae zwkksza takze czas eliminacji i maksymalnestnie w osoczu diklofenaku.

Diosmina hamuje agregaagptytek krwi. Mechanizm ten nie@ mie wptyw na skumulowanie si
dziatar niepazgdanych u pacjentow przyjmugych leki przeciwzakrzepowe.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Ciaza
Nie zaleca si stosowania produktu leczniczego Diosmina ColfaraxM okresie aizy, ze wzgédu

na brak wystarczagych danych wykluczagych ryzyko stosowania u kobiet wazy.

Badania przeprowadzone na zwigarh nie wykazaty dziatania teratogennego diosnmirey,
odnotowano takiego dziatania rownie cztowieka. (patrz punkt 5.3).

Karmienie piersi

Nie zaleca s stosowania produktu leczniczego Diosmina ColfaraxM okresie karmienia pieasz
uwagi na brak danych dotygz/ch przenikania produktu do mleka kobiet kaeych.

Ptodna¢

Niedostpne g informacje wskazuace na mealiwos¢ wptywu diosminy na ptodnig.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Diosmina Colfarm Max nie ma wptywu lub wywiera rstgtny wptyw na zdoln@ prowadzenia
pojazddéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepdadane

Dziatania niepeadane zostaty opisane z uwggghieniem czstasci wystepowania zgodnie z pariz
konwencj:

Bardzo czsto £1/10), czsto £1/100, <1/10), niezbyt esto & 1/1 000, <1/100), rzadke (1/10 000,
<1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000)¢stmé¢ nieznana (azstase nie mae by okreslona na
podstawie dogpnych danych).

Zaburzeniaolgdka i jelit
Rzadko: biegunka, niestraw§to nudndgci, wymioty.



Zaburzenia ukfadu nerwowego
Rzadko: zawroty gtowy, bdl gtowy, zte samopoczucie.

Zaburzenia psychiczne
Czestaé¢ nieznana: bezsengtg wzmazony niepoko;.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Rzadko: wysypkaswiad, pokrzywka.

Objawy skorne naje#ciej towarzysz nadwraliwosci.

W przypadku tagodnych dziataniepazagdanych, dotycgeychzotgdka i jelit, oraz zaburze
neurowegetatywnych nie jest wymagane odstawiemdyktu leczniczego.

Zgtaszanie podejrzewanych dziata niepazgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niepdane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. deolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.:
+48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mdil@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowanagadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki dziats ochronnie na naczynia. Leki stabilgng naczynia
wilosowate. Bioflawonoidy. Kod ATC: CO5CA03

Mechanizm dziatania

Diosmina wplywa na mikrokigzenie i parametry hemoreologiczneenia. Wykazuje dziatanie
ochronne wobec nacéyylnych, zmniejsza ich przepuszczalbozapewnia elastyczadscian
naczyi i zwigkszenie ich nagcia.

Poprawiagc powrot krwi z uktaduzylnego kaiczyn dolnych, zmniejsza naduienie i zastogylny w
konczynach. Hamuje patologicgiaktywacg i adhez§ leukocytow dadcian naczy wtosowatych,
zmniejsza nadmiegnepkas¢ krwi. Dzieki hamowaniu wydzielania mediatorow reakcji zapplne
(hamuje syntegprostaglandyn i dziata przeciwutleriep, zmniejsza stenie wolnych rodnikow,
ogranicza uwalnianie histaminy, zmniejsza akty$érttialuronidazy i ceruloplazminy) ma
wiasciwosci przeciwzapalne.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie
Diosmina po podaniu doustnym jest metabolizowanelitach przez flog bakteryjr do swojego

aglikonu - diosmetyny i w tej postaci szybko wclidasi z przewodu pokarmowego.

Dystrybucja



Tmax dla diosmetyny wynosi ok. 1 h. Okres pottrwaniastinetyny w osoczu krwi (T%2) wynosi
srednio 31,5 godziny (24 - 36 h).

Metabolizm
Metabolitami diosminy gskwasy fenolowe i ich pochodne sgiane z glicyn.

Eliminacja

W ciagu pierwszej doby leczenig ene wydalane przez nerki oraz z katem, aecpase tylko z katem.
Razem z kalem wydalana jest niewchibaiczs¢ dawki diosminy i diosmetyny oraz nieaktywne
metabolity diosmetyny, gtdwnie kwasy fenolowe.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane niekliniczne wynikage z konwencjonalnych batléarmakologicznych dotyezych
bezpieczéstwa, bada toksyczndci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznp potencjalnego
dziatania rakotwdrczego oraz toksycznego wptywuazadd i rozwdj potomstwa nie ujawniaj
zadnego szczegolnego zageaia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol poliwinylowy

Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywé w temperaturze poigj 25°C.

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium.
30, 60 lub 90 tabletek, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymaga
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zakfady Farmaceutyczne COLFARM S.A.
ul. Wojska Polskiego 3



39-300 Mielec

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU |
DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



