Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

OTREX 600; tabletki, 600 mg
(Diosminum)

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug

wskazan lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- Jedli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Otrex 600 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Otrex 600
Jak stosowac lek Otrex 600

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Otrex 600

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Otrex 600 i w jakim celu si¢ go stosuje

Tabletka leku Otrex 600 zawiera 600 mg diosminy. Lek zwieksza napiecie Scian naczyn zylnych,
powoduje normalizacje przepuszczalnosci naczyn i dziata ochronnie na $ciany naczyn (zwigksza
wytrzymatos¢ matych naczyn krwiono$nych).

Wskazania do stosowania leku Otrex 600:
- zmniejszanie objawow zwigzanych z niewydolnoscig krazenia zylnego konczyn dolnych, np:
uczucia ciezkosci nog, bolow nog oraz dolegliwosci spowodowanych odlezynami;
- leczenie objawowe w przypadku zaostrzenia dolegliwosci ze strony zylakéw odbytu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Otrex 600

Kiedy nie stosowac leku Otrex 600
- jesli pacjent ma uczulenie na diosming lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

- jesli lek jest podawany w zaostrzeniu dolegliwosci zwigzanych z zylakami odbytu moze by¢
konieczne stosowanie leczenia jak w innych chorobach odbytu. Leczenie powinno by¢ krotkotrwate —
do 15 dni

- jesli dolegliwos$ci zwigzane z zylakami odbytu utrzymuja si¢ lub nasilajg mimo stosowania
leku, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Nie ma dostepnych danych.
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Lek Otrex 600 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Interakcje leku Otrex 600 z innymi lekami nie sg znane.

Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek moze by¢ stosowany w cigzy jedynie, w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych przenikania leku Otrex 600 do mleka kobiecego, stosowanie
leku w okresie karmienia piersia jest niewskazane.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
3. Jak stosowac lek Otrex 600

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek stosuje si¢ doustnie.

Niewydolnos¢ krazenia zylnego konczyn dolnych:
zazwyczaj stosowana dawka leku to 1 tabletka na dobe, rano, na czczo.

Zaostrzenie dolegliwos$ci ze strony zylakow odbytu:
zazwyczaj stosowana dawka leku to 2 do 3 tabletek na dobe, w trakcie positkow.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Otrex 600
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Objawy przedawkowania leku Otrex 600 nie sg znane.

Pominig¢cie zastosowania leku Otrex 600
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Rzadko moga wystapi¢ dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego (nudno$ci, wymioty).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do: Departament Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac lek Otrex 600
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Lek przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po ,,termin
wazno$ci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Otrex 600

- Substancja czynna leku jest diosmina potsyntetyczna.
1 tabletka zawiera 600 mg diosminy potsyntetyczne;.

- Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna, powidon, magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Otrex 600 i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Otrex 600 sg podtuzne, szarozoétte lub jasnozotte z rowkiem dzielagcym po obu stronach.
Tabletki pakowane sa w blistry umieszczone w tekturowych kartonikach. Opakowania zawieraja po 15
i 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Stragen France SAS

30 rue Edouard Nieuport
69008 Lyon

Francja

Wytworca:

Phyteo Laboratoire
11, rue de Montbazon
37260 Monts

Francja

Data opracowania ulotki: luty 2020
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