Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Pelethrocin, 500 mg, tabletki powlekane

Diosminum

Naleiy uwaznie zapoznacd sie 7 tresciq ulotki przed zastosowaniem leku, poniewa? zawiera ona
wazne informacje dla pacjenta.

-Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza
lub farmaceuty.

-Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jq ponownie przeczytac.

-Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja nalezy zwrocié sie do farmaceuty.

-Jesli u pacjenta wystqpiq jakiekolwiek objawy niepozqdane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozqdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

- Jesli nie nastqpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Pelethrocin i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pelethrocin
3. Jak stosowac lek Pelethrocin

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Pelethrocin

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Pelethrocin i w jakim celu si¢ go stosuje

Pelethrocin jest lekiem zawierajacym zmikronizowana diosming.

Substancja czynna leku wykazuje dziatanie ochronne na naczynia.

Lek Pelethrocin podwyzsza stan napigcia zylnego oraz zwigksza drenaz limfatyczny nasilajac
perystaltyke naczyn chtonnych i przeptyw limfy.

Lek Pelethrocin dziata na mikrokrazenie, zmniejszajac przepuszczalno$¢ naczyn wltosowatych,
okolonaczyniowe stany zapalne, zastdj w mikrokrazeniu oraz zwigkszajac wytrzymato§¢ naczyn.
Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

Wskazania do stosowania

Leczenie objawow zwiazanych z niewydolnos$cia zylna konczyn dolnych:

- uczucie ci¢zkosci ndg

- bol

- nocne kurcze

Leczenie objawowe w przypadku nasilenia dolegliwo$ci zwiazanych z zylakami odbytu
(hemoroidami).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pelethrocin
Kiedy nie stosowa¢ leku Pelethrocin

-jesli pacjent ma uczulenie na diosming lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania Pelethrocinu nalezy zwrocic€ si¢ do farmaceuty lub lekarza .

W przypadku zaburzen krazenia zylnego w konczynach dolnych, dziatanie terapeutyczne mozna
zwigkszy¢ poprzez odpowiedni tryb zycia: unikanie ekspozycji na stofice, unikanie przebywania w
pozycji stojacej przez dtugi czas, utrzymanie odpowiedniego cigzaru ciala, noszenie specjalnych
ponczoch.

W przypadku nasilenia dolegliwo$ci zwiazanych z zylakami odbytu, nalezy pamigtac, ze terapia
lekiem Pelethrocin jest tylko objawowa i powinna by¢ krotkotrwata.

Jezeli dolegliwosci nie przemijaja, lekarz przeprowadzi badanie proktologiczne i wybierze
odpowiedniag metodg leczenia.

Stosowanie Pelethrocinu w leczeniu objawowym w przypadku zaostrzenia dolegliwosci zwiazanych z
zylakami odbytu nie wyklucza podawania innych lekow doodbytniczo.

Lek Pelethrocin a inne leki

Nie stwierdzono interakcji leku Pelethrocin z innymi lekami.

Nalezy powiedzie¢ farmaceucie lub lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych wydawanych bez recepty.

Stosowanie leku Pelethrocin z jedzeniem i piciem.
Lek Pelethrocin nalezy przyjmowac podczas positkow.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ farmaceuty lub lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Z uwagi na brak wystarczajacych danych lek Pelethrocin moze by¢ stosowany w czasie ciazy
wylacznie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Nie badano czy lek przenika do mleka kobiet karmiacych piersia, dlatego podczas karmienia piersia
nie zaleca si¢ stosowania leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Pelethrocin nie ma wptywu na prowadzenie pojazdoéw i obstuge maszyn.

3. Jak stosowac¢ lek Pelethrocin

Ten lek nalezy zawsze stosowac dokladnie tak jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka: 2 tabletki na dobg (1 tabletka rano i 1 tabletka wieczorem) podczas positkow.

W przypadku zaostrzenia dolegliwosci dotyczacych zylakow odbytu dawka wynosi 6 tabletek na
dobe (po 2 tabletki trzy razy na dobg) przez pierwsze 4 dni, nastgpnie - przez kolejne 3 dni 4 tabletki
(po 2 tabletki dwa razy na dobg).

Pelethrocin jest lekiem w postaci tabletek powlekanych do podawania doustnego.

Linia podziatu na tabletce nie jest przeznaczona do przelamywania tabletki.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Pelethrocin

W znanych przypadkach przedawkowania nie obserwowano dziatan niepozadanych.
Przedawkowanie moze powodowac zaburzenia zoladkowo-jelitowe, wymioty i nudnosci.
W przypadku wystapienia niepokojacych objawdw nalezy zasiggnac porady lekarza.

Pominigcie przyjecia dawki leku Pelethrocin
W przypadku jesli pacjent pominie jedna dawke leku nalezy przyjac ja jak najszybcie;.
Jezeli jednak zbliza si¢ czas przyjecia nastepnej dawki nalezy pominaé zapomniang dawke



i kontynuowac leczenie tak jak zostato to ustalone. Nie nalezy stosowaé dawki podwodjnej w celu
uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Pelethrocin
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Pelethrocin moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Dziatania niepozadane zostaly opisane z uwzglednieniem czgstosci wystgpowania zgodnie z ponizsza
konwencja:

bardzo czgsto (wigcej niz u 1 na 10 0soéb),

czesto (wigcej niz u 1 na 100 osob, ale mniej nizu 1 na 10 osob),

niezbyt czesto (wiecej niz u 1 na 1000 oso6b, ale mniej niz u 1 na 100 oséb),

rzadko (wigcej niz u 1 na 10 000 osdb, ale mniej niz u 1 na 1000 osdb),

bardzo rzadko (mniej niz u 1 na 10000 osob).

Dzialania niepozadane zglaszane rzadko podczas stosowania diosminy to:

- zaburzenia zotadka i jelit: biegunka, niestrawno$c¢, nudnosci, wymioty;

- zaburzenia ukladu nerwowego: zawroty glowy, bol glowy, zte samopoczucie;

- zaburzenia skory i tkanki podskornej: wysypka, swiad, pokrzywka

W przypadku tagodnych dziatan niepozadanych, dotyczacych zotadka i jelit, oraz zaburzen
neurowegetatywnych nie jest wymagane odstawienie leku.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Pelethrocin

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pelethrocin
Substancja czynna leku jest zmikronizowana diosmina.



Kazda tabletka zawiera zmikronizowana diosming w ilosci 500 mg.

Pozostale sktadniki to:

Sktad rdzenia tabletki: karboksymetyloskrobia sodowa, celuloza mikrokrystaliczna, zelatyna,
magnezu stearynian, talk; Otoczka: wosk pszczeli, glicerol, hypromeloza 2190, macrogol 6000, sodu
laurylosiarczan, zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E1 72), tytanu dwutlenek

(E 171), magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Pelethrocin i co zawiera opakowanie
Pudetko tekturowe zawiera 2 blistry PVC/Aluminium, kazdy po 15 tabletek powlekanych - tabletki
owalne, obustronnie wypukte, rozowobezowe z linia podziatu.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
HELP S.A., 10, Valaoritou Str.,

GR 144 52 Metamorphosis — Attica, Grecja.
Tel: +30 210 2843479, 2815353

Fax: +30 210 2811850

e-mail: info@help.com.gr

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

BLUBIT sp. z 0.0.ul. Wolska 84/86

PL-01 141 Warszawa

Adres korespondencyjny:

BLUBIT sp. z 0.0., Hurtownia Farmaceutycznaul. Szeligowska 75A
PL-01 320 Warszawa

Tel.: +48 22 664 27 27, Fax: 22 665 92 72

e-mail: blubit@blubit.com.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki

[logo producenta]



