CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Diohespan, 1000 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 1000 mg zmikronizowanej diosminy (Diosminum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Tabletka z kreska dzielaca. Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu
latwiejszego potknigcia, a nie podziat na rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Leczenie objawow przewlektej niewydolnosci krazenia zylnego konczyn dolnych takich jak: uczucie
cigzkosci nog, bol ndg, nocne kurcze, obrzeki.

- Leczenie owrzodzen w przebiegu niewydolno$ci krazenia zylnego konczyn dolnych jako
uzupetnienie innych metod terapii.

- Leczenie objawowe w przypadku nasilenia dolegliwo$ci zwiazanych z zylakami odbytu

(hemoroidy).
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie doustne.

Przewlekta niewydolnos¢ krazenia zylnego konezyn dolnych: 1 tabletka raz na dobe, podczas positku.
Owrzodzenia w przebiegu niewydolnos$ci krazenia zylnego konczyn dolnych: 1 tabletka raz na dobe,
podczas positku.

Zaostrzenie dolegliwo$ci dotyczacych zylakéw odbytu: 3 tabletki na dobe przez 4 dni, a nastepnie

2 tabletki na dobg przez kolejne 3 dni, podczas positkow.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancjg pomocnicza wymieniona w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku zaostrzenia dolegliwosci zwiazanych z zylakami odbytu, nalezy pamigtaé, ze jest
to tylko leczenie objawowe i powinno by¢ krotkotrwate. Jezeli dolegliwosci nie ustgpuja, nalezy
wykona¢ badanie proktologiczne i wybra¢ odpowiednia metodg leczenia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono istotnych Kklinicznie interakcji z innymi produktami leczniczymi.



4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Badania na zwierzg¢tach nie wykazuja bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu
na przebieg ciazy, rozwoj zarodka (ptodu) lub przebieg porodu (patrz punkt 5.3).

W przypadku zdecydowanej koniecznosci produkt moze zosta¢ przepisany kobiecie w ciazy.

Karmienie piersiq
Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego w okresie karmienia piersia z uwagi na brak danych
dotyczacych przenikania produktu do mleka matki.

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

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ w czasie stosowania produktu leczniczego, sa
wymienione ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow i czegsto$cia wystgpowania.
Bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000 do <1/100), rzadko
(> 1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000).

Zaburzenia zolqdka i jelit
Rzadko: biegunka, niestrawno$¢, nudnosci, wymioty.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko: zawroty glowy, bol glowy, zte samopoczucie.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: Wysypka, $wiad, pokrzywka.

Zaobserwowane dziatania niepozadane nie powoduja koniecznosci odstawienia produktu leczniczego.

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 Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkow wystapienia zatrucia diosming z powodu jej przedawkowania.
Przedawkowanie moze powodowac¢ zaburzenia zotadkowo-jelitowe, wymioty i nudnosci.

W przypadku przedawkowania powinno by¢ przeprowadzone klasyczne postepowanie medyczne,
tzn. wywotanie wymiotow, ptukanie zotadka, podanie wegla aktywnego oraz na dalszym etapie
postepowanie objawowe, polegajace na zabezpieczeniu podstawowych funkcji zyciowych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki ochraniajace $ciane naczyn, bioflawonoidy;


mailto:adr@urpl.gov.pl

kod ATC: C 05 CA 03

Diosmina zwigksza napigcie zylne i dziata ochronnie na naczynia. Na poziomie naczyn zylnych
zmniejsza rozszerzalno$¢ zyt oraz zastoj zylny. Na poziomie mikrokrazenia zmniejsza zas
przepuszczalno$¢ wlosniczek.

Kontrolowane badania z zastosowaniem podwojnie $lepej proby, przeprowadzone w celu zbadania
aktywnosci substancji czynnej na hemodynamike zylna, potwierdzity jej wlasciwosci
farmakologiczne.

Statystycznie znamienny zwiazek pomigdzy dawka diosminy, a dziataniem terapeutycznym wykazano
na podstawie parametrow pletyzmografii zylnej: pojemnosci zylnej, rozszerzalnosci zylnej i czasu
oprdzniania naczynia zylnego.

Optymalny efekt terapeutyczny zaobserwowano przy dawce 1000 mg na dobe.

Wplyw na napigcie naczyn zylnych: diosmina zwigksza napigcie naczyn zylnych: zylna
pletyzmografia okluzyjna wykazata skrocenie czasu oprozniania naczynia zylnego.

Wplyw na mikrokrazenie: Kontrolowane badania z zastosowaniem podwojnie $lepej proby wykazaty
statystycznie znamienng roznicg pomig¢dzy efektami terapeutycznymi u pacjentow przyjmujacych
diosming i placebo.

Produkt leczniczy zwigksza wytrzymatos¢ uktadu kapilarnego, szczegodlnie u pacjentow wykazujacych
podwyzszona kruchos$¢ naczyn.

Badania przeprowadzone z zastosowaniem podwadjnie $lepej proby, kontrolowane za pomoca placebo,
wykazaty skuteczno$¢ terapeutyczna diosminy we flebografii, w terapii czynno$ciowej i organicznej
przewlektej niewydolno$ci zylnej konczyn dolnych oraz w proktologii w leczeniu zylakéw odbytu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym, diosmina wchtania si¢ z przewodu pokarmowego i w postaci zmetabolizowanej
jest wydalana gtéwnie z katem i moczem (14%).

Biologiczny okres poltrwania wynosi 11 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na myszach i szczurach nie stwierdzono szkodliwego wptywu duzych dawek diosminy
na przebieg ciazy i porodu oraz rozwdj ptodu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Alkohol poliwinylowy

Kroskarmeloza sodowa

Talk

Krzemionka koloidalna bezwodna

Stearynian magnezu

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznosci

2 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.



6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC/PVDC w tekturowym pudetku.
30 szt. (3 blistry po 10 szt.)

60 szt. (6 blistréw po 10 szt.)
90 szt. (9 blistréw po 10 szt.)
120 szt. (12 blisteréw po 10 szt.)

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0. o.

ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel. (42) 22 53 100

aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



