Sp. zn. sukls268445/2024
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Ziton 1000 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jedna potahovana tableta obsahuje 1000 mg mikronizovaného diosminu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta (tableta).

Podlouhlé, zluté, bikonvexni potahované tablety s ptilici ryhou na obou stranach. Délka potahované
tablety je 19,2 mm, $itka 9,2 mm, vyska 7,8 mm. Povrch, ktery se objevi po rozlomeni tablety, je
Sedo-zluty nebo béZzovy, mramorovany bilou.

Pilici ryha na potahované tableté ma pouze usnadnit jeji déleni pro snazsi polykani, nikoliv jeji
rozdé€leni na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ziton je indikovan k 1écbe dospélych v nasledujicich indikacich:
e K uleveé od symptomi spojenych s chronickou zilni insuficienci dolnich koncetin, véetné
napéti, pocitu tézkych nohou, otoku, bolesti a nocnich kiecich v lytku.
o K [écbé symptomt spojenych s akutnim hemoroidalnim onemocnénim.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Davkovani

Dospeéli:
e V ptipad¢ chronické Zilni insuficience dolnich koncetin: 1 potahovana tableta denné rano
s jidlem.
Doporucena minimalni délka 1écby je nejméné 4-5 tydnt.

e Akutni hemoroidalni onemocnéni: 1 potahovana tableta tfikrat denné po dobu prvnich 4 dnd,
poté 1 potahovana tableta dvakrat denné po dobu dalsich 3 dnti. Nasleduje udrzovaci 1é¢ba
1 potahovana tableta denné. Tablety se maji uzivat s jidlem.
V této indikaci je Ziton doporucen pouze pro kratkodobou 1éCbu.

Pediatrickd populace
Uzivani ptipravku Ziton neni doporuc¢eno u déti a dospivajicich do 18 let z divodu nedostatku tdaji.

Zvlastni populace
Nejsou k dispozici zadné piimé udaje o klinické bezpecnosti tykajici se pouziti tohoto ptipravku u
pacientl s poruchou funkce jater a ledvin.



Zpusob podani
Peroralni podani.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Pokud dojde k exacerbaci hemoroidélnich ptiznaki, podavani 1é€ivého ptipravku nenahrazuje pouziti
jinych, specifictéjsich 1é¢ivych ptipravki zaméfenych na 1écbu rektalnich poruch. LéCba ma trvat
pouze kratkou dobu. Pokud se priznaky v dusledku kratkodobé 1é¢by nezlepsi, je tieba provést
proktologické vysetfeni a prehodnotit 1écbu.

Pti 1é¢be chronické Zilni insuficience se nejlepsiho ucinku dosahne pomoci adekvatnich opatieni
zivotniho stylu. Je tfeba se vyhnout opalovani, dlouhému stani nebo nadvaze. Prochdzky a noseni
specialnich kompresnich puncoch muize zlepsit cirkulaci krve v nohou.

Zvlastni opatrnost se doporucuje, pokud se stav béhem 1é¢by zhorsi. To se muze projevit jako zanét
kize, zanét zil, zatvrdnuti podkozi, silna bolest, kozni viedy nebo atypické priznaky, napt. nahly otok
jedné nebo obou nohou.

Ptipravek Ziton neni Gi¢inny pfi snizovani otokl dolnich koncetin zpiisobenych onemocnénim srdce,
jater nebo ledvin.

Utinnost a bezpeénost 1é¢ivého piipravku nebyla studovana u nasledujicich skupin/stavil, coZ je tieba
vzit v uvahu pfi pouziti 1é¢ivého pripravku:
e u déti a dospivajicich (do 18 let)

e ujaterni a/nebo renalni poruchy.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v potahované tableté, to znamena,
7e je v podstate ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

Neéekteré idaje naznacuji, Ze diosmin ma inhibic¢ni ucinek na metabolické procesy zprostfedkované
enzymy cytochromu P450 u zdravych dobrovolnikil, a mize tak zménit farmakokinetiku nékterych
jinych 1é¢ivych piipravkil uzivanych soucasné (diklofenak, metronidazol).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Neexistuji zadné klinické udaje o pouziti diosminu béhem téhotenstvi. Studie na zvitatech ukazaly, ze
malé mnozstvi diosminu prochazi placentou; tyto udaje vSak nepotvrzuji zadné piimé nebo nepiimé
nezadouci ucinky na téhotenstvi a fetalni/embryonalni vyvoj (viz bod 5.3).

Jako preventivni opatfeni se tento 1éCivy pfipravek nema béhem téhotenstvi uzivat.

Kojeni
Nejsou k dispozici zadné udaje o prichodu diosminu do matetského mléka. Uzivani 1é¢ivého
ptipravku se u kojicich Zen nedoporucuje.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné klinické tdaje o pouziti diosminu a fertilité.



4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Utinky ptipravku na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly studovany .
4.8 Nezadouci ucinky

Ptehled nezadoucich ucinki v tabulce
Dosud hlasené nezadouci tc¢inky jsou uvedeny podle nasledujici klasifikace Cetnosti:

velmi ¢asté (>1/10); Casté (>1/100 az <1/10); méné ¢asté (>1/1 000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az
<1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000); neni znamo (z dostupnych udajl nelze urcit).

Tridy orgédnovych systému Cetnost

Poruchy nervového systému vzéacné bolesti hlavy

zavrat’

malatnost

Gastrointestinalni poruchy Casté nauzea

zvraceni

prijem

dyspepsie

méneé Casté kolitida

neni znadmo abdominalni bolest

Poruchy kize a podkozni tkan¢€ | vzacné vyrazka

svédéni

koptivka

Poruchy imunitniho systému neni znadmo izolovany otok obliceje, rtl a
vicek spojeny s alergickou
reakci; vyjimecné Quinckeho
edém

Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1écivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky prosttednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léc¢iv

Srobéarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkt mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

4.9 Predavkovani

Nebyly hlaseny zadné piipady predavkovani.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: vazoprotektiva; latky stabilizujici kapilary; ATC kod: COSCAO3

Mechanismus U¢inku




Ucinek na vény
Diosmin snizuje predispozici zil k vazodilataci a sniZzuje venostazu.

Ucinek na mikrocirkulaci
Diosmin snizuje kapilarni permeabilitu a zvySuje kapilarni rezistenci. Ma také protizanétlivy ucinek
pusobenim na syntézu prostaglandinti.

Farmakodynamické ucinky
Farmakologicky tc¢inek 1éc¢ivého piipravku byl prokazan v kontrolovanych, dvojité zaslepenych
klinickych studiich a vliv 1é¢ivé latky na Zilni hemodynamiku objektivnimi a kvantitativnimi studiemi.

Venotonickd aktivita: Diosmin zvySuje Zilni tonus, snizuje roztaznost a venostazu.

Ucinek na lymfaticky systém: Diosmin stimuluje lymfatickou aktivitu zlepSenim drenaze
intersticialniho prostoru a zvySenim lymfatického toku.

Utinek na mikrocirkulaci: Diosmin zvySuje kapilarni rezistenci a stabilizuje kapilarni permeabilitu.

Kontrolované, dvojit¢ zaslepené klinické studie prokazuji statisticky vyznamny rozdil mezi u¢innou
latkou a placebem. U pacienti s fragilitou kapilar aktivni 1é¢ba zvySuje kapildrni rezistenci a snizuje
klinické projevy.

Snizeni kapilarni permeability bylo také pozorovano po peroralnim poddvéani 1 g diosminu denné ve
srovnani s placebem pfi pouziti albuminu znac¢eného techneciem nebo pii pletysmografii.

Klinické u¢innost a bezpec¢nost

Kontrolované, dvojite zaslepené klinické studie prokazuji terapeutickou aktivitu 1é¢ivého ptipravku pri
1é¢be znamek a ptiznaki prokazaného chronického zilniho onemocnéni (CVD) a pii 1écbé akutniho
hemoroidalniho onemocnéni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po peroralnim podani je diosmin rychle hydrolyzovan ve stfeve stievni florou a absorbovan jako jeho

aglykonovy derivat, diosmetin. Peroralni biologicka dostupnost mikronizovaného diosminu je
ptiblizné 60 %.

Distribuce
Diosmetin ma distribucni objem 62,1 litrti, coz ukazuje na Sirokou distribuci do tkani.

Biotransformace

Diosmetin je rozsahle metabolizovan na fenolové kyseliny nebo jejich glycinové konjugované
glukuronidové derivaty, které jsou eliminovany moci. U lidi je pievladajicim metabolitem
nachazejicim se v mo¢i kyselina m-hydroxyfenylpropionova, ktera je eliminovana hlavné

v konjugované forme. Metabolity detekované v mensim mnozstvi zahrnuji fenolové kyseliny,
jmenovité 3-hydroxy-4-methoxybenzoova kyselina a 3-methoxy-4-hydroxyfenyloctova kyselina.

Eliminace

Eliminace mikronizovaného diosminu je relativné rychla; ptiblizné 34 % radioaktivné znacené davky
14C-diosminu se vyloucilo moc¢i a stolici béhem prvnich 24 hodin a piiblizné 86 % béhem prvnich 48
hodin. Pfiblizné polovina davky je vyloucena stolici jako nezménény diosmin nebo diosmetin, zatimco
tyto dvé slouceniny nejsou vylu€ovany moci. Elimina¢ni polocas diosmetinu vykazoval primérnou
hodnotu 31,5 hodiny (rozmezi: 26—43 hodin).



5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
Neklinické udaje ziskané na zédklad¢ konvenc¢nich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po

opakovaném podavani, genotoxicity, kancerogenniho potencialu, reprodukéni toxicity a vyvoje
neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety: polyvinylalkohol, sodna sil kroskarmelosy, mastek, bezvody koloidni oxid kiemicity,
magnesium-stearat.

Potahova vrstva: Opadry II 85 F82874 zluta (polyvinylalkohol (E1203), oxid titanicity (E171),
makrogol (E1521), mastek (E553b), Zluty oxid Zelezity (E172)).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

20, 30, 60, 90, 120 nebo 180 potahovanych tablet v prithledném bezbarvém PVC/PVdAC//Al blistru a
papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni 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

Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Némecko
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85/542/24-C
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