ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DiosMax, 1000 mg, tabletki powlekane

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana
Szarawozotte lub jasnozotte tabletki powlekane, podtuzne, obustronnie wypukte o dtugosci okoto 19,1
mm i szerokos$ci okoto 8,7 mm. Dopuszczalne jasniejsze zabarwienia na krawedzi tabletki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wskazania do stosowania

e leczenie objawow wystepujacych w przewleklej niewydolnosci krazenia zylnego w obrebie
konczyn dolnych, takich jak: obrzeki, uczucie zmeczenia, bol i ciezko$¢ ndg, pieczenie, nocne
kurcze oraz poszerzanie bardzo drobnych naczyn zylnych (tzw. ,,pajaczki”);

e objawowe leczenie zylakow konczyn dolnych;

e  zaostrzenie dolegliwosci zwigzanych z zylakami odbytu (hemoroidow).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Przewlekia niewydolnos¢ krgzenia zylnego konczyn dolnych:

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

Optymalna dobowa dawka lecznicza diosminy stosowanej doustnie wynosi 1000 mg. Leczenie
powinno trwaé¢ co najmniej 4 do 5 tygodni.

Zaostrzenie dolegliowsci zwigzanych z zZylakami odbytu:

Zalecana dawka to 1 tabletka 3 razy na dobe przez pierwsze 4 dni, nastgpnie 1 tabletka 2 razy na dobg
(rano i wieczorem) przez kolejne 3 dni, podczas positkow.

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

Dzieci i mlodziez:
Dzieci: bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ produktu u dzieci nie zostaty ustalone. Nie zaleca si¢
stosowania tego produktu leczniczego u dzieci i mlodziezy.

Szczegdlne grupy pacjentow:

Nie przeprowadzono badan dotyczacych dawkowania u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek i
(lub) watroby lub u 0s6b w podesztym wieku. Na podstawie dostgpnych danych nie stwierdzono
szczegolnego zagrozenia w tych grupach pacjentow.

Sposdb podawania




Podanie doustne. Tabletki nalezy przyjmowacé z positkiem. Tabletki nalezy potykaé popijajac
szklanka wody.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczag 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 DiosMax jest tylko objawowa i powinna by¢ krotkotrwata. W przypadku, gdy podczas
trwania terapii diosming dolegliwosci zwigzane z zylakami odbytu nie przemijajg lub nasilajg sig,
zalecane jest wykonanie badania proktologicznego.

W przypadku zaburzen krazenia zylnego w konczynach dolnych zalecana jest terapia dtugotrwata,
dziatanie terapeutyczne produktu leczniczego DiosMax osiagane jest zwykle po okoto 2 miesigcach
stosowania, przy czym terapia moze by¢ kontynuowana. Skuteczno$¢ terapii mozna zwigkszy¢
poprzez odpowiedni tryb zycia:

. unikanie przebywania w pozyciji stojacej przez dtuzszy czas,

. utrzymanie odpowiedniej masy ciala,

. noszenie specjalnych ponczoch uciskowych,

. aktywnos¢ fizyczng i stosowanie odpowiednich ¢wiczen.

Podobnie jak w przewlektej niewydolnosci zylnej, w przypadku zylakow odbytu istotny jest wlasciwy
tryb zycia, w tym odpowiednia dieta, aktywno$¢ fizyczna, unikanie zapar¢ i dlugotrwatej pozycji
siedzacej.

Szczegodlng ostroznosé zaleca sie w przypadku pogorszenia si¢ stanu pacjenta w trakcie leczenia.
Moze si¢ to objawiaé, jako stan zapalny skory, zapalenie zyt, stwardnienie podskorne, silny bol,
wrzody podskoérne lub nietypowe objawy, np. gwattowny obrzek jednej lub obu nog.

Produkt leczniczy nie jest skuteczny w zmniejszaniu obrzeku konczyn dolnych spowodowanego
choroba serca, watroby lub nerek.

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 zwickszac takze czas eliminacji i maksymalne st¢zenie w 0soczu diklofenaku.

Laczne stosowanie dosminy z feksofenadyng moze potencjalnie zwigkszy¢ wchianianie i
biodostepnos¢ feksofenadyny.

Diosmina hamuje metabolizm karbamazepiny.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego DiosMax w okresie cigzy, chyba ze lekarz zaleci

inaczej.



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

Karmienie piersia
Produktu leczniczego nie zaleca si¢ stosowa¢ w okresie karmienia piersia, ze wzgledu na brak danych
na temat przenikania leku do mleka matki.

Ptodnosé
Brak danych wskazujacych na mozliwo$¢ wplywu diosminy na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug czestos$ci wystepowania.

Rzadko (mogg wystapi¢ u 1 do 10 0os6b na 10 000leczonych pacjentow):

Zaburzenia zotadka i jelit
Bol brzucha, biegunka, niestrawnos¢, nudnosci, wymioty, zaparcia.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bole i zawroty glowy.

W pojedynczych przypadkach na poczatku leczenia (przez pierwsze 4 dni) moze wystapi¢ swiad lub
pokrzywka.

W przypadku tagodnych dziatan niepozadanych, zwlaszcza dotyczacych zaburzen zotadkowo-
jelitowych i zaburzen neurowegetatywnych nie jest wymagane odstawienie produktu.

Zglaszanie 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 zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,; tel.:
+48 22 492 13 01, fax: +48 22 492 13 09; strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie sg znane przypadki przedawkowania zwigzane z wystgpieniem objawow. Jako mozliwe objawy
spodziewane sa zaburzenia zotadkowo-jelitowe, wymioty i nudnosci. W przypadku przedawkowania
w razie koniecznosci nalezy przeprowadzi¢ klasyczne postgpowanie medyczne, tzn. wywotanie
wymiotow, ptukanie zotadka, podanie wegla aktywnego oraz na dalszym etapie postepowanie
objawowe, polegajace na zabezpieczeniu podstawowych czynnosci zyciowych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki dziatajagce ochronnie na naczynia, stabilizujgce naczynia wlosowate,
bioflawonoidy, diosmina.
Kod ATC: CO5CA03

Zaroéwno w badaniach na zwierzgtach, jak rowniez w badaniach klinicznych z udziatem ludzi
obserwowano wptyw diosminy na szereg patomechanizméw przewlekltej niewydolnosci zylnej, w
wiekszosci wypadkow w sposoéb zalezny od dawki, przy czym optymalne dziatanie obserwowano dla
dawki 1000 mg na dobg.

Na poziomie naczyn zylnych diosmina powoduje zwigkszenie napigcia $ciany naczynia, zmniejszenie
rozszerzalno$ci, czasu opréznienia naczynia, zmniejszenie zastoju zylnego i refluksu zylnego.

Na poziomie mikrokrazenia obserwowano zwigkszenie odpornosci naczyn wlosowatych na
uszkodzenia, zmniejszenie ich krucho$ci, zmniejszenie nadmiernej przepuszczalnosci naczyn
wlosowatych wywotanej szeregiem czynnikow takich jak histamina, bradykinina, stan stresu
oksydacyjnego wywolany niedokrwieniem i pdzniejsza reperfuzja.

W badaniach obserwowano rowniez hamowanie indukcji stanu zapalnego (prowadzacego m.in. do
uszkodzenia $ciany naczyn i zastawek zylnych), migracji, adhezji limfocytow, ich aktywacji,
uszkodzenia $rodbtonka naczyn, dziatanie antyoksydacyjne, zmniejszajace stres oksydacyjny i
zwigzang z nim apoptozeg, zwigkszenie drenazu limfatycznego, wptyw na parametry hemoreologiczne
krwi 1 wiasciwosci elementéw morfotycznych, w tym krwinek czerwonych, sprzyjajace zwigkszeniu
przeptywu tych elementow.

Badania kliniczne skutecznosci i bezpieczenstwa, w tym podwojnie zaslepione, randomizowane
badania z kontrola w postaci placebo wskazywaly na skuteczno$¢ terapii dlugotrwalej (wigkszos¢
badan dotyczyta 2 miesi¢cznej terapii) w dawce 1000 mg na dobe (w wigkszosci przypadkow w
postaci dawki podzielonej 2 x 500 mg na dobe) w leczeniu organicznej i czynnos$ciowej przewleklej
niewydolnosci zylnej, co przejawiato si¢ zarowno istotnymi statystycznie zmianami w zakresie
ztagodzenia objawow takich jak bol, uczucia ciezkos$ci nog, jak rowniez w zakresie wynikow badan
czynno$ciowych uktadu zylnego.

Badania kliniczne, w tym badania randomizowane z podwéjnym zaslepieniem i kontrolg w postaci
placebo potwierdzily rowniez skutecznos¢ krotkotrwatej terapii objawowej w leczeniu zaostrzen
choroby hemoroidalnej. W wigkszos$ci badan stosowano dawke 3000 mg przez pierwsze 4 dni (w
dawce podzielonej trzy razy na dobg po 2 tabletki 500 mg) i 2000 mg przez kolejne 3 dni (w dawce
podzielonej dwa razy na dobe po dwie tabletki 500 mg).

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym, diosmina wchtania si¢ z przewodu pokarmowego po zmetabolizowaniu jej
przez flore jelitowa do aglikonu (diosmetyny), przy czym istotny wptyw na biodostepno$¢ ma
mikronizacja substancji czynnej.

Metabolizm

Metabolizm diosminy jest znaczny i obejmuje utlenianie do kwasow alkilofenolowych, glukuronidacje
diosmetyny i jej metabolitow (niektore badania wskazujg na wystepowanie wigkszosci dawki w
postaci glukuronidow).

Dystrybucja

Biologiczny okres poltrwania diosmetyny w osoczu wynosit 31,5 + 8.6 godzin.

Eliminacja

Wydalanie odbywa sie gldwnie z moczem, w wiekszosci w postaci glukuronidéw diosmetyny i jej
metabolitow 1 w mniejszym stopniu z katem (prawdopodobnie gtoéwnie frakcja niewchtonieta).

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



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

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna

Kroskarmeloza sodowa

Alkohol poliwinylowy

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

Otoczka Opadry |l Clear:

Alkohol poliwinylowy

Makrogol 3350

Talk

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister P\VC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 30 lub 60 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé sie w obrocie.

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

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

OLIMP LABORATORIES Sp. z 0.0.

Pustynia 84 F
39-200 De¢bica



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



