CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Otrex 600, 600 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera jako substancj¢ czynng 600 mg diosminy potsyntetycznej (Diosminum)
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt. 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki, podtuzne, szarozotte lub jasnozotte, z rowkiem dzielacym po obu stronach.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zmnigjszanie objawow zwigzanych z niewydolno$cig krazenia zylnego konczyn dolnych, np: uczucia
cigzkosci i bolow nog oraz dolegliwosci spowodowanych odlezynami.

Leczenie objawowe w przypadku zaostrzenia dolegliwosci ze strony zylakéw odbytu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dzieci i mlodziez
Nie ma dostepnych danych.

Dorosli

- Niewydolno$¢ krazenia zylnego: 1 tabletka na dobe, rano, na czczo.

- Zaostrzenie dolegliwosci ze strony zylakéw odbytu: od 2 do 3 tabletek na dobe w trakcie
positkow.

Sposob podawania

Podawac¢ doustnie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku zaostrzenia dolegliwosci zwigzanych z zylakami odbytu, podawanie diosminy nie
wyklucza leczenia stosowanego w innych chorobach odbytu. Leczenie powinno by¢ krotkotrwate — do
15 dni. Jezeli w trakcie leczenia diosming dolegliwosci zwigzane z zylakami odbytu nie ustepujg lub
si¢ nasilajg, nalezy wykona¢ badanie proktologiczne i zastosowac odpowiednie leczenie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.
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4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania diosminy u kobiet w cigzy. Badania

doswiadczalne na zwierzgtach nie wykazaty, aby produkt wywierat dziatanie teratogenne. W
dotychczasowych obserwacjach stosowania diosminy u ludzi nie stwierdzono jakichkolwiek dziatan
teratogennych ani toksycznego dzialania na ptod. Jednak brak wystarczajacych danych, zeby
catkowicie wykluczy¢ ryzyko.

W zwiazku z tym produkt moze by¢ stosowany w okresie ciazy, jedynie gdy jest to konieczne.

Karmienie piersig
Ze wzgledu na brak danych na temat przenikania diosminy do mleka kobiecego, stosowanie produktu
w okresie karmienia piersia jest niewskazane.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Produkt nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

W kilku przypadkach opisano dziatania niepozadane ze strony przewodu pokarmowego (nudnosci,
wymioty), ktore spowodowaty konieczno$¢ zaprzestania podawania produktu.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow 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

49 Przedawkowanie

Nie zgloszono Zzadnego przypadku przedawkowania.
Objawy przedawkowania nie sg znane.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty ochraniajace $ciane naczyn, kod ATC: C 05 CA 03
Diosmina zwigksza napigcie $ciany naczyn zylnych, normalizuje przepuszczalno$¢ naczyn, dziata
ochronnie na $cian¢ naczyn.
Badania prowadzone na zwierzgtach oraz badania kliniczne wykazaty nastepujace wlasciwosci
produktu:
U zwierzat:
e  Wplyw diosminy na napigcie $ciany naczyn zylnych:

- upsow poddanych znieczuleniu ogdélnemu po dozylnym podaniu diosminy obserwowano

podwyzszenie ci$nienia zylnego.
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e Wiasciwosci ochronne diosminy na $ciang naczyn:

- uszczurdw obserwowano normalizacj¢ przepuszczalno$ci naczyn wlosowatych, dziatanie
przeciwobrzgkowe i1 przeciwzapalne;

- uszczurdéw i $winek morskich z niedoborem witaminy P obserwowano zwigkszenie oporu
wtosniczkowego;

- u $winek morskich z niedoborem witaminy P obserwowano skrdcenie czasu krwawienia;

- obserwowano rowniez zmniejszenie przepuszczalnosci naczyn wltosowatych wywotane
wczesniejszym podaniem chloroformu, histaminy lub hialuronidazy oraz poprawe
odksztatcalnosci erytrocytow mierzong czasem filtracji erytrocytow.

U ludzi:
e  Wplyw diosminy na napigcie $ciany naczyn zylnych:

- zwickszanie wla$ciwosci naczyniozwezajacych adrenaliny, noradrenaliny i serotoniny w
zytach powierzchownych reki i w izolowanej zyle odpiszczelowej;

- zwigkszanie napigcia Sciany naczyn zylnych wykazane metoda pletyzmografii
tensometrycznej oraz zmniejszanie zastoju zylnego; wplyw obkurczajacy na naczynia zylne
byl proporcjonalny do podanej dawki diosminy;

- zmniejszanie §redniego ci$nienia zylnego zar6wno w naczyniach powierzchownych jak i
glebokich (potwierdzono to za pomoca pomiaru dopplerowskiego w badaniu z podwojnie
$lepa proba kontrolowanym placebo);

- zwigkszanie skurczowego i rozkurczowego cisnienia tetniczego krwi u 0séb z pooperacyjnym
niedoci$nieniem ortostatycznym;

- przeciwdziatanie powiktaniom po usunigciu zyty odpiszczelowe;.

e  Ochronne dziatanie diosminy na §ciang naczyn:

- zwigkszanie opornos$ci naczyn wlosowatych w stopniu proporcjonalnym do wielko$ci podanej

dawki.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyki przeprowadzono na zwierzgtach z uzyciem diosminy znakowanej weglem

radioaktywnym C4, W badaniach wykazano, Ze:

- od drugiej godziny po podaniu produktu rozpoczynata si¢ faza szybkiego wchianiania, a
maksymalne nat¢zenie radioaktywnos$ci uzyskano w piatej godzinie;

- dystrybucja produktu w organizmie byta staba, z wyjatkiem nerek, watroby, ptuc oraz Scian
naczyn zylnych, w tym zyt gtownych i zyt odpiszczelowych. W tych strukturach obserwowano
wigkszg radioaktywnos$¢ niz w pozostatych badanych narzadach i tkankach. Zwigkszony wychwyt
diosmetyny i (Iub) jej metabolitow w naczyniach zylnych narastat do dziewiatej godziny od
podania produktu i utrzymywat si¢ przez 96 godzin;

- eliminacja produktu z organizmu nastgpowata gldwnie z moczem (79%), a takze z katem (11%) i
z 706kcig (2,4%). W kale stwierdzono obecno$¢ niezmienionej diosminy, diosmetyny i innych
metabolitow zawierajacych radioaktywny C*, co wskazuje na ztozony mechanizm wchilaniania i
wydalania produktu w przewodzie pokarmowym (krazenie watrobowo-jelitowe diosminy i jej
metabolitow). Z moczem wydalane sa metabolity diosminy, nie stwierdzono obecnos$ci
niezmienionej diosminy.

Powyzsze wyniki wskazujg na dobre wchlanianie produktu po podaniu doustnym, mierzone
wielko$cig radioaktywnosci C'*, oraz na znaczace powinowactwo produktu do naczyn zylnych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci

oraz toksycznego wptywu na rozrdod i rozwoj potomstwa, nie ujawniajg szczegoélnego zagrozenia dla
cztowieka.
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Toksycznos¢ diosminy jest bardzo mata. LDso diosminy u myszy po doustnym podaniu jednorazowej
dawki jest wigksze niz 10 g/kg mc., a u szczuréw LDso jest wigksze niz 5 g/kg mc. Badania
przewlektej toksycznosci prowadzone na myszach i §winkach morskich wykazaty brak wptywu dawek
w zakresie 50 - 620 mg/kg mc./dobg podawanych przez okres 6 miesigcy na parametry biologiczne,
hematologiczne i parametry funkcji nerek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana,

celuloza mikrokrystaliczna,

powidon,

magnezu stearynian.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie zawierajace 30 tabletek; 2 blistry z folii PVC/AI po 15 tabletek, w tekturowym pudetku
Opakowanie zawierajace 15 sztuk; 1 blister z folii PVC/Al po 15 tabletek, w tekturowym pudetku

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Stragen France SAS

30 rue Edouard Nieuport

69008 Lyon

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9493

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23 wrzesnia 2002
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23 kwietnia 2012

10. DATA ZATWIERDZENIA TEKSTU LUB CZESCIOWEJ ZMIANY
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

01/02/2020
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