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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Catilopesa 1000 mg tablety

2. KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Mikronizované flavonoidy obsahujici 90 % diosminu a 10 % ostatnich flavonoidi vyjadienych jako
hesperidin. Jedna tableta obsahuje 1000 mg mikronizovanych flavonoidi obsahujicich 900 mg diosminu
a 100 mg ostatnich flavonoida vyjadienych jako hesperidin.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tableta.

Cihlove Cervené tablety ve tvaru tobolky, s ptlici ryhou na obou stranach, o délce 22 mm a Siice 8,5
mm.
Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Catilopesa je indikovan k 1é€b€ dospélych v téchto indikacich:
- Lécba ptiznakl a projevi chronického onemocnéni zil, napf. pfi bolesti, pocitu tize, no¢nich
ktecich, otocich a trofickych zménach dolnich koncetin.
- Symptomatickd 1écba pti akutni hemoroidalni atace.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Chronické Zilni onemocnéni
Obvykla denni davka je 1 tableta.
Lécba by méla trvat alespon 4 az 5 tydn.

Akutni hemoroidalni ataka

Béhem prvnich 4 dnd 1é¢by je denni davka 3 tablety (podava se 1 a % tablety dvakrat denné). V dalSich
3 dnech doporucena davka Cini 2 tablety (podava se 1 tableta dvakrat denné). Doporucend denni davka
pro udrzovaci 1écbu je 1 tableta.

V této indikaci je ptipravek Catilopesa uréen pouze ke kratkodobému uzivani (viz bod 4.4).

Pediatricka populace
Pripravek Catilopesa nelze vzhledem k nedostateénym tdajim podavat détem a dospivajicim mladSim
18 let.



Specifické skupiny pacientd
U star$ich pacientti a u pacientti s poruchou jater ¢i ledvin nebyly provedeny studie davkovani.

Zpusob podani

K peroralnimu podani.

Tablety se uzivaji s jidlem.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Lécba akutni hemoroidalni ataky piipravkem Catilopesa neni nahradou za specifickou 1é¢bu jinych
poruch v andlni krajiné. Lécba mé byt pouze kratkd. Pokud potize pfetrvavaji, je tieba provést
proktologické vySetfeni a lécbu piehodnotit.

U pacientt s chronickym onemocnénim Zil je 1écba nejptinosnéjsi, pokud je doprovazena vyvazenou
Zivotospravou:

- vyhybani se slunci a dlouhodobému stani,

- udrzovani ptfimerené hmotnosti,

- noSeni specialnich pun¢och miize u nékterych pacientl zlepsit krevni obéh.

Pokud se stav pacienta pii 1écbé zhor$i, doporucujeme zajistit specidlni péci. ZhorSeni se mize

manifestovat jako zanét ktize, zanét zily, indurace v podkozi, silna bolest, kozni viedy nebo atypické
priznaky, napiiklad nahly vznik otoku na dolnich koncetinach.

Catilopesa nepomaha u otokli dolnich koncetin zptisobenych onemocnénim srdce, jater nebo ledvin.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Studie na zvitatech neukézaly zadné pfimé nebo nepfimé Skodlivé ti€inky na bfezost, embryonalni ¢i
fetalni vyvoj (viz bod 5.3). Pti pfedepisovani t¢hotnym Zendm je nutno postupovat opatrng.

Kojeni

Neni znadmo, zda je pfipravek Catilopesa vyluCovan do lidského mléka. Riziko pro kojené
novorozence/deti nelze vyloucit. Na zaklad¢ posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1écby

pro matku je nutno rozhodnout, zda pterusit kojeni nebo ukoncit/pterusit podavani tohoto ptipravku.

Fertilita
Studie reprodukéni toxicity neodhalily zadny G¢inek na plodnost samci a samic potkant (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Studie hodnotici Gi¢inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny.

Na zakladé celkového bezpecnostniho profilu se vSak neocekava zadny nebo jen zanedbatelny vliv na
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky



Souhrnné informace o bezpe¢nostnim profilu

VétSina nezadoucich ucinkt hlasenych v klinickych hodnocenich byla mima a pfechodné povahy.
Jednalo se hlavné o gastrointestinalni poruchy (prijem, dyspepsie, nauzea, zvraceni).

Seznam nezadoucich ucinku

Organovy systém |Casté Méné casté Vzacné Neni znimo (nelze

(1/100 a7 <1/10)  |(>1/1000 a7 (1/10 000 az |0dhadnout z dat, ktera
jsou k dispozici)
<1/100) <1/1000)

Poruchy Bolest  hlavy,

nervového malatnost,

systému vertigo

Gastrointestinalni [Prijem, dyspepsie, |Kolitida Bolest bricha

poruchy nevolnost, zvraceni

Poruchy kiize a Pruritus, Edém obliceje, rtd a

podkoZni tkané vyrazka, o¢nich vicek,

koptivka angioedém (vyjimecn¢)

Hl4aSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1éCivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9

Predavkovani

Z4dné ptipady predavkovani nebyly hlageny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vasoprotektiva, kapilarni stabilizatory, bioflavonoidy

ATC kod: CO5CAS3

Mechanismus u¢inku

Ucinek u zil

Catilopesa snizuje ven6zni distenzibilitu a stazi.

Ucinek na mikrocirkulaci
Catilopesa snizuje permeabilitu kapilar a zvySuje jejich rezistenci.

Farmakodynamické uéinky

Ucinky na venozni tonus




Catilopesa zvySuje venodzni tonus, ¢imZ snizuje venozni kapacitu, distenzibilitu a stazu krve: okluzni
zilni pletysmografie (méfena sloupcem rtuti) signalizuje krat$i dobu vyprazdiovani zil.

Ucinky na lymfaticky systém
Catilopesa stimuluje lymfatickou aktivitu, zlepSuje odvodnéni intersticidlniho prostoru a zvySuje
proudéni lymfy.

Ucinky na mikrocirkulaci

Kontrolované a dvojit¢ zaslepené klinické studie ukazuji statisticky vyznamny rozdil mezi 1éCivou
latkou a placebem. U pacientti s kapilarni fragilitou zvysuje aktivni 1é¢ba kapilarni rezistenci a tlumi
klinické projevy.

Klinicka ui€innost a bezpecnost

Kontrolované a dvojité¢ zaslepené klinické studie prokazuji terapeutickou uc€innost piipravku pii
symptomatické 1é€bé prokazaného chronického Zzilnitho onemocnéni a 1écbé akutni hemoroidalni
ataky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

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

ve formé aglykonového derivatu, diosmetinu. Biologickd dostupnost mikronizovaného diosminu po
peroralnim podani je ptiblizn€ 60 %.

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. Prevladajicim metabolitem nalezenym v lidské moci je kyselina m-
hydroxy-fenylpropionova, ktera je vylu¢ovana hlavné v konjugované formé. Mezi metabolity zjiSténé v
mensich mnozstvich patfi fenolové kyseliny odpovidajici kyselin€ 3-hydroxy-4-methoxybenzoové a 3-
metoxy-4-hydroxyfenyloctové.

Eliminace

Eliminace mikronizovaného diosminu je relativné rychla: ptiblizné 34 % radioaktivné znacené davky
14C—diosminu bylo vylou¢eno v moci a stolici béhem prvnich 24 hodin a ptiblizné 86 % béhem prvnich
48 hodin. Ptiblizn€ polovina této davky je eliminovana ve stolici ve forme nezménéného diosminu nebo
diosmetinu, tyto dvé slouceniny vSak nejsou vylu¢ovany v moci.

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

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ studii toxicity po opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni
kancerogenniho potencialu a reproduk¢ni toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko u ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

{ adro tablety
Zelatina

Krospovidon (typu A)
Mikrokrystalicka celuloza



Pomeran¢ové aroma (obsahuje kukufiény maltodextrin a alfa-tokoferol)

Oranzovy pigment (obsahuje pfedbobtnaly kukufi¢ny Skrob Zluty oxid Zelezity (E172) a Cerveny oxid
zelezity (E172))

Sukral6za

Mastek

Magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1écivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/PVDC/AI blistr.

Pripravek je k dispozici v balenich obsahujicich 10, 18, 20, 30, 60, 90 nebo 120 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Kern Pharma, S.L.
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