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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Flaxios 500 mg potahované tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje 500 mg mikronizovanych flavonoidii (obsahujicich 450 mg
diosminu a 50 mg ostatnich flavonoida vyjadienych jako hesperidin).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta.

Oranzovohnédé, podlouhlé potahované tablety se zaoblenymi hranami a ptlici ryhou na obou
stranach, dlouhé 18,2 + 0,3 mm a Siroké 8,2 = 0,3 mm.

Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozd€leni na stejné
davky.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Flaxios je indikovan u dospélych k:
Lécbe ptiznaki a projevi chronické Zilni nedostate¢nosti dolnich koncetin, jako jsou:
- tézkost nohou
- otoky
- Dbolest
- noc¢ni kiee dolnich koncetin
- trofické zmény

Symptomaticka 1écba akutniho hemoroidalniho onemocnéni.
4.2 Davkovani a zptsob podani

Déavkovani

Dospeli

Chronicka zilni insuficience

Obvykla denni davka jsou 2 tablety uzivané v jedné davce nebo ve 2 dil¢ich davkach.
Lécba ma pokracovat alespon 4 az 5 tydnd.

Akutni hemoroidalni onemocnéni

Béhem prvnich 4 dni 1é¢by je denni davka 6 tablet, tj. 3 tablety dvakrat denné. Béhem nasledujicich
3 dni je doporuc¢ena denni davka 4 tablety, tj. 2 tablety dvakrat denné. Nasledn¢ je doporuc¢ena denni
davka 2 tablety (podavané jako 1 tableta dvakrat denn¢).

V této indikaci je Flaxios uréen pouze pro kratkodobé uZzivani.




Pediatricka populace
Bezpecnost a u¢innost piipravku Flaxios u déti a dospivajicich do 18 let nebyla stanovena. Proto se
pouziti u pediatrické populace nedoporucuje.

Zvlastni populace
U pacientt s poruchou funkce ledvin a/nebo jater nebo u starSich pacient nebyly provedeny zadné
studie davkovani.

Zptsob podani

Peroralni podani. Tablety se maji uzivat s jidlem.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Pouziti tohoto 1é¢ivého ptipravku k symptomatické 1€cbé akutniho hemoroidalniho onemocnéni
nenahrazuje jinou specifickou 1écbu patologickych stavii rekta. Lécba musi byt omezena na kratkou
dobu. Pokud piiznaky pii kratkodobé 1€cbé neodezni, je doporuceno proktologické vysetfeni a 1écba
ma byt pfehodnocena.

Nejprizniveéjsi efekt pii 16Ebe chronické zilni nedostate¢nosti miize zajistit vhodna Zivotosprava. Je
zapotiebi se vyhnout dlouhodobé expozici sluneénimu zatreni, dlouhodobému stani a nadvaze. Chiize a
pouzivani kompresnich pun¢och mize zlepsit prokrveni dolnich koncetin.

Zvlastni opatrnost se doporucuje, pokud se stav pii 1é¢bé zhorsi. To se muiZze projevit jako zanét kuze,
zanét zil, zatvrdnuti podkozi, silna bolest, kozni viedy nebo atypické ptiznaky, napt. okamzity otok
jedné nebo obou dolnich koncetin.

Flaxios neni u€inny pfi snizovani otokti dolnich koncetin zpiisobenych onemocnénim srdce, jater nebo
ledvin.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o podavani mikronizovanych flavonoidii téhotnym Zendm jsou omezené nebo nejsou k
dispozici. Studie reprodukéni toxicity na zvitatech jsou nedostatecné (viz bod 5.3). Podavani
piipravku Flaxios v téhotenstvi se z preventivnich diivodd nedoporucuje.

Kojeni

Neni znamo, zda se 1é¢iva latka/metabolity vylucuji do lidského matetského mléka. Riziko pro kojené
novorozence /déti nelze vyloucit. Na zaklad€ posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti
1é¢by pro matku je nutno rozhodnout, zda pierusit kojeni nebo ukoncit/pterusit podavani pfipravku
Flaxios.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné klinické tidaje tykajici se ii€¢inku mikronizovanych flavonoidi na fertilitu.



4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie ucinkd na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Na zaklad¢ celkového
bezpecnostniho profilu se vSak u pripravku Flaxios neocekava zadny nebo se ocekava jen
zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Shrnuti bezpeénostniho profilu

V klinickych studiich provadénych s mikronizovanymi flavonoidy byly hlaSeny nezaddouci ucinky
stfedni intenzity, zejména gastrointestinalni piihody (nauzea, zvraceni, prijem, dyspepsie).

Tabulkovy piehled nezadoucich U¢inkd

Frekvence nezadoucich uc¢inkli uvedenych nize je definovana pomoci nasledujici konvence: velmi
Casté (>1/10), Casté (=1/100 az <1/10), méné¢ Casté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az
<1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Ttidy organovych systémi Cetnost Nezadouci ucinek
Poruchy imunitniho systému | Neni znamo izolovany edém obliceje, rtu a
oc¢nich vicek souvisejici s
hypersenzitivni reakci, ve
vyjimecnych piipadech
Quinckeho edém
Poruchy nervového systému Vzacné bolest hlavy

zavrat

malatnost
Gastrointestinalni poruchy Casté nauzea

zvraceni

prijem

dyspepsie

Mén¢ Casté kolitida

Neni zndmo bolest bficha

Poruchy ktuize a podkozni Vzéacné vyrdzka

tkang pruritus

urtikarie

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Nebyly hlaseny zadné piipady predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vazoprotektiva, venofarmaka, bioflavonoidy, ATC kod: COSCAS3


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Mechanismus t¢inku
Flaxios snizuje roztaznost zil a snizuje Zilni stazu. S ohledem na mikrocirkula¢ni G¢inky snizuje
kapilarni permeabilitu a zvysSuje kapilarni rezistenci.

Farmakodynamické uéinky

Vztah davka-ucinek

Statisticky signifikantni vztah davka-ucinek byl stanoven s ohledem na vendzni pletysmografické
parametry: Zilni kapacita, roztaznost a doba vyprazdnéni zil. Optimalniho poméru davka-ucinek bylo
dosazeno se 2 tabletami.

Venotonicka aktivita
Vendzni okluzni pletysmografie prokdzala snizeni ¢asu vyprazdnéni Zzil.

Mikrocirkulacni aktivita

Dvojité zaslepené kontrolované studie prokazaly statisticky vyznamny rozdil mezi placebem a
1é¢ivym piipravkem. U pacientt s ptiznaky kapilarni fragility zvySovaly mikronizované flavonoidy
kapilarni rezistenci métenou angiostereometrii.

Klinicka ucinnost a bezpecnost

Dvojit¢ zaslepené, placebem kontrolované klinické studie prokazaly uc¢innost mikronizovanych
flavonoidu v 1é¢bé chronické Zilni nedostate¢nosti dolnich koncetin i akutniho hemoroidalniho
onemocnéni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po peroralnim podani jsou mikronizovany diosmin a hesperidin rychle pfeménovany ve sttevnim
lumen na diosmetin a hesperetin, které jsou nasledné¢ v této formé absorbovany. Maximalni
plazmatické koncentrace diosmetinu a hesperetinu jsou dosazeny po 1-3, respektive 5 hodinach.

Distribuce
Diosmetin ma distribu¢ni objem 62,1 1, coz znaci jeho Sirokou distribuci do tkani.

Biotransformace

Lécivo je extenzivne€ metabolizovano, o ¢emz svéd¢i pritomnost riiznych fenolovych kyselin a
derivatl glukuronidu v moci. Pfevladajicim metabolitem v lidské moci je kyselina 3-
hydroxyfenylpropionova.

Eliminace

Eliminace je relativné rychla, ptiblizné 34 % radioaktivné znac¢eného 1éciva se vylucuje moci a stolici
b&hem prvnich 24 hodin a ptiblizné 86 % beéhem prvnich 48 hodin.

Eliminacni polocas diosmetinu vykazal primérnou hodnotu 31,5 hodiny, v rozmezi 26 az 43 hodin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich studii toxicity po jednorazovém nebo opakovaném
podavani, genotoxicity, toxicity pro plodnost, reprodukéni a vyvojové toxicity neodhalily Zadné
zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Jadro tablety:
Mikrokrystalicka celuloza 102

Zelatina



Kukufi¢ny skrob
Mastek
Magnesium-stearat

Potahova vrstva tablety:

Céste¢né hydrolyzovany polyvinylalkohol (E1203)
Oxid titanicity (E171)

Makrogol 3350 (E1521)

Mastek (E553b)

Zluty oxid zelezity (E172)

Cerveny oxid Zelezity (E172)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

5 let

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy piipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/Al blistr, krabicka.

Velikost baleni 30, 60, 90, 120 nebo 180 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Medreg s.r.0.
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