CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Diovemin, 1000 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 1000 mg diosminy (Diosminum) w postaci zmikronizowane;.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Podluzna, obustronnie wypukta, bezowego koloru z wtraceniami, z linig podziatu.

Linia podziatlu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podziat
na roéwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawow zwiazanych z przewlekta niewydolnos$cia krazenia zylnego i limfatycznego
konczyn dolnych:

* uczucie ciezkosci nog;

* bol nog;

* nocne kurcze nog;

* pajaczki naczyniowe, tj. teleangiektazje spowodowane przez rozszerzenie i rozgalezienie
powierzchownych skérnych naczyn krwiono$nych.

Leczenie objawowe w przypadku nasilenia dolegliwo$ci zwigzanych z zylakami odbytu.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Zwykle zalecana dawka to 1 tabletka raz na dobe podczas positku.

W przypadku zaostrzenia dolegliwo$ci zwigzanych z zylakami odbytu dawka wynosi 1 tabletka trzy
razy na dobe przez 4 dni, a nastgpnie przez kolejne 3 dni 1 tabletka dwa razy na dobe, podczas
positkow.

W tym wskazaniu produkt leczniczy przeznaczony jest tylko w leczeniu krotkotrwatym (patrz punkt
4.4).

Droga podania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku nasilenia dolegliwo$ci zwigzanych z zylakami odbytu, nalezy pamigtac, ze terapia
produktem leczniczym Diovemin jest tylko objawowa i powinna by¢ krotkotrwata. Jezeli dolegliwosci
nie ustepuja, nalezy wykona¢ badanie proktologiczne i wybra¢ odpowiednig metode leczenia.
Stosowanie produktu leczniczego Diovemin w leczeniu objawowym w przypadku zaostrzenia
dolegliwos$ci zwigzanych z zylakami odbytu nie wyklucza podawania innych lekéw doodbytniczo.

W przypadku zaburzen krazenia zylnego w konczynach dolnych, dziatanie terapeutyczne produktu
leczniczego Diovemin mozna zwigkszy¢ poprzez odpowiedni tryb zycia:

- unikanie ekspozycji stonecznej,

- unikanie przebywania w pozycji stojacej przez dtuzszy czas,

- utrzymanie odpowiedniej masy ciala,

- noszenie specjalnych ponczoch,

- aktywno$¢ fizyczng i stosowanie odpowiednich ¢wiczen.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Diosmina zmienia profil farmakokinetyczny metronidazolu podwyzszajac jego maksymalne stezenie
w osoczu i wydtuzajac czas jego eliminacji.

Diosmina moze zwigkszac takze czas eliminacji i maksymalne stezenie w osoczu diklofenaku.

Laczne stosowanie diosminy z feksofenadyng moze potencjalnie zwigkszy¢ wchianianie i
biodostgpnos¢ feksofenadyny.

Diosmina hamuje metabolizm karbamazepinv.

Diosmina hamuje agregacje ptytek krwi. Mechanizm ten moze mie¢ wptyw na skumulowanie si¢
dziatan niepozadanych u pacjentow przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Diovemin w okresie ciazy, ze wzgledu na brak

wystarczajacych danych wykluczajacych ryzyko stosowania u kobiet w cigzy.

Badania przeprowadzone na zwierzgtach nie wykazaty dziatania teratogennego diosminy, nie
odnotowano takiego dziatania rowniez u cztowieka. (patrz punkt 5.3).

Karmienie piersia

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Diovemin w okresie karmienia piersig z uwagi na brak
danych dotyczacych przenikania produktu do mleka kobiet karmigcych.

Ptodnosé

Niedostepne sa informacje wskazujace na mozliwos¢ wptywu diosminy na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Diovemin nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty opisane z uwzglednieniem czgstosci wystepowania zgodnie z ponizsza
konwencja:



Bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100, <1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000, <1/100), rzadko (> 1/10 000,
<1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

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

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

Zaburzenia psychiczne
Czesto$¢ nieznana: bezsennos$¢, wzmozony niepokoj.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: wysypka, §wiad, pokrzywka.

Objawy skorne najczgséciej towarzysza nadwrazliwosci.

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

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:
leki dziatajgce ochronnie na naczynia, stabilizujgce naczynia wlosowate, bioflawonoidy, diosmina.
Kod ATC: C05CA03

Mechanizm dziatania

Diosmina wptywa na mikrokrazenie i parametry hemoreologiczne krazenia. Wykazuje dziatanie
ochronne wobec naczyn zylnych, zmniejsza ich przepuszczalno$é, zapewnia elastycznos¢ $cian
naczyn i zwigkszenie ich napigcia.

Poprawiajac powrot krwi z uktadu zylnego konczyn dolnych, zmniejsza nadcisnienie i zastdj zylny w
konczynach. Hamuje patologiczng aktywacje i adhezje leukocytow do Scian naczyn wlosowatych,
zmniejsza nadmierng lepko$¢ krwi. Dzicki hamowaniu wydzielania mediatorow reakcji zapalnej
(hamuje synteze prostaglandyn i dziata przeciwutleniajaco, zmniejsza st¢zenie wolnych rodnikow,
ogranicza uwalnianie histaminy, zmniejsza aktywnos¢ hialuronidazy i ceruloplazminy) ma
wlasciwosci przeciwzapalne.



5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Diosmina po podaniu doustnym jest metabolizowana w jelitach przez florg bakteryjng do swojego
aglikonu - diosmetyny i w tej postaci szybko wchtania sie z przewodu pokarmowego.
Dystrybucja

Tmax dla diosmetyny wynosi ok. 1 h. Okres pottrwania diosmetyny w osoczu krwi (T2) wynosi
$rednio 31,5 godziny (24 - 36 h).

Metabolizm
Metabolitami diosminy sg kwasy fenolowe i ich pochodne sprzezone z glicyna.

Eliminacja

W ciagu pierwszej doby leczenia sg one wydalane przez nerki oraz z katem, a nastepnie tylko z kalem.
Razem z kalem wydalana jest niewchlonieta czg$¢ dawki diosminy i diosmetyny oraz nieaktywne
metabolity diosmetyny, gtéwnie kwasy fenolowe.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajgce z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniaja
zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol poliwinylowy

Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium.
30, 60 lub 90 tabletek, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne COLFARM S.A.

ul. Wojska Polskiego 3
39-300 Mielec

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 1
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



