Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Diosminex Max, 1000 mg, tabletki powlekane

Diosminum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcié si¢ do farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Diosminex Max i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyje¢ciem leku Diosminex Max
Jak przyjmowac lek Diosminex Max

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Diosminex Max

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

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

Lek Diosminex Max zawiera zmikronizowang diosming. Diosminex Max zwigksza napigcie naczyn
zylnych oraz dziata ochronnie na naczynia.

Lek Diosminex Max jest wskazany w leczeniu objawdw przewlektej niewydolno$ci Zylnej U osdb
dorostych, jak:
e zylaki konczyn dolnych
owrzodzenia zylne
teleangiektazje (pajaczki) i zylaki (zyty siatkowate)
uczucie ciezkosci nodg, zmeczenia, dyskomfortu lub uczucie niespokojnych nog
bl lub uczucie pieczenia nog
uczucie zimnych nég
nocne kurcze nog
obrzek konczyn dolnych
swedzenie 1 parestezje (mrowienie, ktucie lub swedzenie skory konczyn dolnych)
zaczerwienienie (rumien) lub zasinienie skory.

Diosmina jest stosowana w monoterapii w poczagtkowych stopniach zaawansowania przewlektej
niewydolnosci zylnej lub jako uzupetienie innych terapii we wszystkich stopniach zaawansowania
niewydolnosci zylnej (CO — C6 wg klasyfikacji CEAP).

Lek Diosminex Max jest wskazany w leczeniu nasilonych dolegliwos$ci zwigzanych z zylakami
odbytu u 0sob dorostych.

Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy zwroci¢ sie do lekarza.



2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Diosminex Max

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Diosminex Max
- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Diosminex Max nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.
W przypadku nasilenia dolegliwosci zwigzanych z zylakami odbytu, nalezy pamigtac, ze terapia
lekiem Diosminex Max jest tylko objawowa i powinna by¢ krotkotrwata.

Jezeli dolegliwosci nie ustgpuja, nalezy przeprowadzi¢ badanie u lekarza proktologa, ktory wybierze
odpowiednig metode leczenia.

Przyjmowanie tego leku w leczeniu objawowym w przypadku zaostrzenia dolegliwo$ci zwigzanych z
zylakami odbytu nie wyklucza jednoczesnego stosowania doodbytniczo innych lekow.

Lek Diosminex Max nie jest skuteczny w leczeniu obrzgkow zwigzanych z zastoinowa
niewydolno$cig serca. Leku Diosminex Max nie nalezy stosowaé u pacjentéw z niewydolnoscia serca.

W przypadku zaburzen krazenia zylnego w nogach, dziatanie terapeutyczne leku Diosminex Max
mozna zwigkszy¢ poprzez odpowiedni tryb zycia:

- unikanie ekspozycji stonecznej,

- unikanie przebywania w pozycji stojacej przez dtuzszy czas,

- utrzymanie odpowiedniej wagi ciata,

- noszenie specjalnych ponczoch.

Jezeli objawy choroby ulegaja pogorszeniu tzn. obserwuje si¢ stan zapalny skory, stan zapalny zyt,
stwardnienie tkanki podskornej, silny bol, owrzodzenia skory lub gdy wystepuja objawy nietypowe na
przyktad natychmiastowy obrzek jednej lub obydwu ndg, nalezy natychmiast zasiegnaé¢ porady
lekarza.

Diosminex Max nie dziata w przypadku, gdy obrz¢ki podudzi sg spowodowane chorobami serca,
nerek lub watroby.

Lek Diosminex Max a inne leki

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

Diosmina moze zwieksza¢ stezenie we krwi i obniza¢ wydalanie metronidazolu (lek o dziataniu
przeciwbakteryjnym i przeciwpierwotniakowym) i diklofenaku (lek przeciwbolowy i przeciwzapalny),
feksofenadyny (lek przeciwhistaminowy), warfaryny (lek przeciwzakrzepowy) i karbamazepiny (lek
przeciwpadaczkowy).

Diosminex Max z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac podczas positkow.

Ciaza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w Cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. W celu
zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania leku Diosminex Max podczas cigzy.

Cigza
Przed zastosowaniem leku Diosminex Max podczas cigzy lub w przypadku gdy pacjentka zajdzie w
cigze podczas stosowania tego leku nalezy zasiggnaé porady lekarza.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy diosmina lub jej metabolity przenikajg do mleka kobiet karmigcych piersia.
Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla dziecka karmionego piersia.

Lek Diosminex Max nie powinien by¢ stosowany W okresie karmienia piersia.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Diosminex Max nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych.

Lek Diosminex Max zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Diosminex Max zawiera zélcien pomaranczowa (E 110)
W otoczce leku znajduje si¢ lak zotcieni pomaranczowej (E 110). Lek moze powodowac reakcje
alergiczne.

Diosminex Max zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na jedna tabletke, to znaczy produkt uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak przyjmowaé lek Diosminex Max

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

Leczenie objawow przewlekiej niewydolnosci zylnej

Zalecana dawka to 1 tabletka raz na dobg, podczas positku.

W celu uzyskania poprawy, lek ten nalezy stosowac przez co najmniej kilka tygodni. Jezeli po pigciu
tygodniach leczenia nasilenie objawow choroby zwigkszyto si¢ lub nie zmienito si¢, nalezy zasiggnac
porady lekarza.

Leczenie zaostrzenia dolegliwosci zwigzanych z Zylakami odbytu

Zalecana dawka to 3 tabletki na dobg przez pierwsze 4 dni, a nastgpnie 2 tabletki na dobe przez
kolejne 3 dni.

Jezeli po siedmiu dniach leczenia nasilenie objawow choroby zwigkszyto si¢ lub nie zmienito sig,
nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

Nie stosowa¢ wigkszej niz zalecana dawki leku.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Diosminex Max
Nie zgloszono zadnych przypadkow przedawkowania.
W razie przedawkowania nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie przyjecia leku Diosminex Max
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Diosminex Max
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Dziatania niepozadane zostaty opisane z uwzglgdnieniem czgstosci wystepowania zgodnie zZ ponizsza
konwencja:

bardzo czesto (wiecej nizu 1 na 10 osob),

czesto (wigeej niz u 1 na 100 osob, ale mniej niz u 1 na 10 o0sob),

niezbyt czesto (wigcej niz u 1 na 1000 oso6b, ale mniej niz u 1 na 100 osoéb),



rzadko (wigcej niz u 1 na 10 000 0séb, ale mniej niz u 1 na 1000 osob),
bardzo rzadko (mniej niz u 1 na 10 000 oséb).

Rzadko: biegunka, niestrawnosc¢, nudnosci, wymioty, zawroty gtowy, bol glowy, zte samopoczucie,
wysypka, $wiad, pokrzywka.

W przypadku tagodnych dziatan niepozadanych, dotyczacych zotadka i jelit, oraz zaburzen
neurowegetatywnych (np. wzmozony niepokoj, przyspieszone bicie serca, nadmierna potliwosc,
lekliwo$¢) nie jest wymagane odstawienie leku.

Zglaszanie 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 zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzié wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Diosminex Max

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Diosminex Max

- Substancja czynna leku jest diosmina (Diosminum). Kazda tabletka zawiera 1000 mg
zmikronizowanej diosminy.

- Pozostate sktadniki to:
rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, kroskarmeloza sodowa,
krzemionka koloidalna, magnezu stearynian.
otoczka: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, talk, lak zotcieni
chinolinowej (E 104), lak indygotyny (E 132), lak zotcieni pomaranczowej (E 110), zelaza tlenek
czarny (E 172).

Jak wyglada lek Diosminex Max i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane sa zielone, podtuzne, obustronnie wypukte, o gladkiej powierzchni, bez plam i
uszkodzen.

Lek Diosminex Max jest dostepny w opakowaniach zawierajgcych:

30 lub 60 tabletek powlekanych.

Tabletki pakowane sa w blistry PVC/Aluminium, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive
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