CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Phlebodia, 600 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 600 mg diosminy (Diosminum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: lak czerwieni koszenilowej Ponceau 4R (E 124).
Substancje pomocnicze, patrz: punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Zmniejszenie objawdw niewydolnosci krazenia zylnego w obrebie koniczyn dolnych (zylaki konczyn
dolnych), uczucie cigzkosci nog, bol i inne dolegliwosci spowodowane zespotem niespokojnych nog
zmuszajgce do zmiany pozycji ciata.

Krotkotrwate leczenie objawowe zylakow odbytu w okresie zaostrzen dolegliwosci.

Produkt Phlebodia, 600 mg, tabletki powlekane wskazany jest dla dorostych (od 18 lat).
4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Dorosli (od 18 lat)

Droga podania: doustna.

Niewydolnos$¢ krazenia zylnego w obrebie konczyn dolnych: 1 tabletka na dobe

(600 mg/dobe), rano na czczo.

Zaostrzenie dolegliwosci zylakow odbytu: 2 do 3 tabletek na dob¢ (1200 mg/dobe do
1800 mg/dobe), razem z positkiem.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na diosming lub ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona w punkcie 6.1.
Stosowania produktu leczniczego nie zaleca si¢ w okresie karmienia piersia (patrz punkt 4.6).

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zylaki odbytu
W przypadku, gdy wystepuje nasilenie objawow choroby hemoroidalnej, przyjmowanie produktu nie

zwalnia z leczenia chorob odbytu. Leczenie objawdw zwigzanych z zylakami odbytu powinno by¢
krotkotrwate. Jesli objawy nie ustgpia szybko, nalezy wykona¢ badanie proktologiczne i zastosowac
odpowiednie leczenie.

Produkt zawiera lak czerwieni koszenilowej Ponceau 4R (E 124). Moze powodowac¢ reakcje
alergiczne.



4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Badania na zwierzetach nie wykazaly dziatania teratogennego, nie zaobserwowano dziatania

szkodliwego dla ptodu. W zwiazku z tym, nie nalezy spodziewac si¢ dziatania teratogennego u ludzi
(substancje wywotujace uszkodzenia ptodu u ludzi zazwyczaj byly teratogenne réwniez u zwierzat).
Obserwacje kliniczne nie wykazaty uszkodzenia ani dziatania toksycznego na ptod. Jednakze brak
wystarczajacych danych, aby wykluczy¢ ryzyko. W zwigzku z tym produkt moze by¢ stosowany w
czasie cigzy jedynie gdy jest to konieczne.

Laktacja

Brak danych na temat przenikania produktu do mleka kobiet karmigcych piersig. Leczenie nie jest
zalecane w czasie karmienia piersig.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn
Nie ma wptywu.
4.8. Dzialania niepozadane

Odnotowano bardzo rzadko dziatania niepozadane dotyczace zaburzen zotadka i jelit rzadko
wymagajace odstawienia produktu.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktoéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301; Faks: + 48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9, Przedawkowanie

Nie sg znane objawy przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki ochraniajace Sciang naczyn, stabilizujace naczynia kapilarne,
bioflawonoidy.
Kod ATC: C05 CA 03

Substancja czynna zwigkszajgca napigcie zylne i dzialajaca naczynioochronnie.

Diosmina zmniejsza podatnos¢ na pgkanie matych naczyn krwiono$nych, poprawia napigcie zyt oraz
zmniejsza przepuszczalnos¢ zylng.

Wiasciwosci te zostaly wykazane na roznych modelach zwierzecych oraz w badaniach klinicznych.


mailto:adr@urpl.gov.pl

Badania na zwierzetach

Wiasciwosci utrzymywania napiecia Sciany naczyn zylnych:

- zwigkszenie ci$nienia zylnego u znieczulonego psa po podaniu droga dozylna diosminy.

Wiasciwosci ochronne Sciany naczyn zylnych:

- U szczurow zaobserwowano normalizacj¢ przepuszczalno$ci naczyn wtosowatych, dziatanie
przeciwzapalne i przeciwobrzekowe,

- wplyw na deformacje erytrocytoéw mierzony czasem filtracji erytrocytow,

- uszczurow i $winek morskich z niedoborem witaminy P nastapito zwigkszenie oporu naczyn
wlosowatych,

- u $winek morskich z niedoborem witaminy P nastgpilo skrocenie czasu krwawienia,

- zaobserwowano zmniejszenie przepuszczalno$ci naczyn wlosowatych, ktore wywotano
chloroformem, histaming i hialuronidaza.

Badania kliniczne

Wiasciwosci utrzymywania napigcia zZylnego ustalone na drodze farmakologii klinicznej:

Diosmina:

- nasila zwezenie naczyn spowodowane adrenaling, noradrenaling i serotoning w zytach
powierzchownych reki i w izolowanej zyle odpiszczelowej,

- powoduje zwigkszenie napiecia zylnego (wykazany poprzez mierzenie objetosci konczyny
metoda pletyzmograficzng) oraz zmniejszenie zastoju zylnego,

- powoduje zwezenie naczyn zylnych, dziatanie to jest zalezne od dawki,

- wyrownuje srednie ci$nienie w naczyniach zylnych powierzchownych i glebokich, co wykazano
w badaniu klinicznym z podwojnie $lepa proba kontrolowang placebo (pomiar metoda Dopplera),

- powoduje zwigkszenie cisnienia skurczowego i rozkurczowego w pooperacyjnej hipotonii
ortostatycznej,

- utrzymuje napigcie zylne po usunigciu zyty odpiszczelowe;.

Dziatanie ochronne na naczynia zylne:

- Dziatanie chronigce naczynia przed pekaniem zalezne jest od dawki.

5.2. Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Dzigki zastosowaniu diosminy znakowanej weglem C'* u zwierzat byto mozliwe wykazanie:
szybkiego wchtaniania produktu. Po 2 godzinach po podaniu drogg doustna rozpoczyna si¢ faza
wchtaniania. Maksymalne stezenie we krwi osiggano w 5-tej godzinie,

Dystrybucja

Diosmina i jej metabolity posiadajg ograniczong dystrybucj¢ z wyjatkiem nerek, watroby, ptuc oraz
zyty glownej 1 zyl odpiszczelowych (poziom radioaktywno$ci mierzony w nerkach, watrobie, plucach,
zyle gtownej i zytach odpiszczelowych byl zawsze wigkszy niz w innych tkankach).

Preferencyjne wigzanie diosminy i (lub) jej metabolitow do tkanki zylnej zwigksza si¢ do 9 godziny i
utrzymuje si¢ przez 96 godzin.

Eliminacja

Wydalanie nastgpuje gtownie przez nerki (79%), z katem (11%) i z z6kcia (2,4%), pozostatosc jest
metabolizowana w cyklu watrobowym.

Powyzsze dane, uzyskane z badan na zwierzgtach, moga sugerowac dobrg wchtanialno$¢ diosminy po
podaniu doustnym.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ diosminy szczegolnie po podaniu doustnym jest bardzo mata.

Krotko- i dlugotrwate badania toksykologiczne na zwierzetach wykazaty, ze toksyczno$é¢ diosminy
jest bardzo mata.

LDs diosminy po podaniu doustnym u myszy jest wigksze niz 10 000 mg/kg, u szczurdéw jest wicksze
niz 5 000 mg/kg.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Kwas stearynowy

Talk

Krzemionka koloidalna bezwodna (Aerozol R 972)

Celuloza mikrokrystaliczna

Otoczka:

1. Substancja powlekajaca Sepifilm 002: hypromeloza, celuloza mikrokrystaliczna, makrogol 400
stearynian.

2. Substancja barwigca Sepisperse AP 5523: glikol propylenowy, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E
171), lak czerwieni koszenilowej Ponceau 4R (E 124), zelaza tlenek czarny (E 172), zelaza tlenek
czerwony (E 172).

3. Opaglos 6000: alkohol etylowy 95%, guma lakowa (E 904), wosk Carnauba (E 903), wosk pszczeli
(E 901).

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie znane.

6.3. Okres waznoSci

3 lata.

6.4. Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Opakowanie po 15 tabletek; 1 blister po 15 tabletek, w pudetku tekturowym.
Opakowanie po 30 tabletek; 2 blistry po 15 tabletek, w pudetku tekturowym.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Nie ma specjalnych zalecen.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

LABORATOIRES INNOTHERA

22 Avenue Aristide Briand

94110 Arcueil, Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10202

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.02.2004 r.



Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 21.03.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



