Ptiloha €. 3 ke sdé€leni sp.zn.sukls58791/2012

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

DETRALEX

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka: Flavonoidorum fractio purificata micronisata 500 mg: Diosminum 450 mg, Flavonoida
50 mg vyjadrené jako Hesperidinum v jedné potahované tabletg.

Pomocné latky viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.

Popis piipravku: Ovalné, potahované, bikonvexni tablety lososové barvy se zkosenymi hranami.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba ptiznakt a projevt chronické Zilni insuficience dolnich koncetin, funk¢nich nebo organickych:
- pocit tihy,

- bolest,

- no¢ni kiecCe,

- edém,

- trofické zmény, véetné bércového viedu.

Lécba akutni ataky hemoroidalniho onemocnéni, zdkladni 1écba subjektivnich ptiznakli a funkénich
objektivnich projevii hemoroidalniho onemocnéni.

Ptipravek je urc¢en dosp€lym pacientim.
4.2 Davkovani a zpiisob podani

Venolymfaticka insuficience
Obvykla davka: 2 tablety denné podané v jedné davce nebo ve dvou dil¢ich davkach.

Hemoroidalni onemocnéni

Akutni ataka: 6 tablet denné¢ behem prvnich 4 dni, poté 4 tablety denné¢ behem nésledujicich
3 dni.

Udrzovaci davka je 2 tablety denné.

Tablety se uzivaji celé v pribéhu jidla a zapijeji se tekutinou.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é€ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku piipravku.
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4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Bez zvlastnich upozornéni.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Interakce nejsou znamy.
4.6 Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

V experimentalnich studiich na zvifatech nebyly zjiStény teratogenni ucinky. Nezadouci ucinky
nebyly zaznamenany ani u lidi. Z dostupnych udaji o podavani ptipravku t€hotnym zendm vyplyva, ze
nedochazi k Zadnému nepiiznivému ovlivnéni téhotenstvi ani plodu. Udaje vychéazeji ze dvou studii.
Prvni studie se ucastnilo 1053 téhotnych Zen s chronickou vendzni insuficienci, primérna délka
téhotenstvi byla 20 tydni, doba 1écby 2 mésice. Druhé studie se tcastnilo 50 t€éhotnych zen ve tietim
trimestru téhotenstvi s hemoroidy; byly 1éceny behem tfetiho trimestru a 30 dnt po porodu. V obou
studiich nebylo zaznamenano zadné neptiznivé ovlivnéni téhotenstvi ani plodu.

Kojeni

Postnatalni studie uskute¢néné na zviratech neprokazaly zadnou anatomickou anomadlii ani potize
v chovani mlad’at béhem obdobi kojeni.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Detralex nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Béhem 1écby Detralexem bylo pozorovano nékolik ptfipadti nésledujicich nezddoucich ucinkd, jsou
fazeny podle nésledujici ¢etnosti:

Velmi casté (> 1/10), casté (> 1/100, < 1/10), méné casté (>1/1000, < 1/100), vzacné (>1/10000,
<1/1000), velmi vzacné (< 1/100000), véetne izolovanych ptipadi.

Poruchy nervového systému:
Vzéacné: zavraté, bolesti hlavy

Gastrointestinalni poruchy:
Casté: nauzea, vomitus, dyspepsie, gastralgie

Intenzita a ¢etnost nezadoucich uc¢inkd nevyzaduje preruseni 1écby.
4.9 Piredavkovani

Vzhledem k nizké toxicité pfipravku prokdzané béhem studii na zvifatech je intoxikace velmi malo
pravdépodobnd. Mohly by byt pozorovany pouze lehké zazivaci obtize.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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Farmakoterapeuticka skupina: Venotonikum a vazoprotektivum.
ATC kod: COSCAS3.

V experimentalni farmakologii

Detralex plsobi na zpétny navrat krve ve vaskularnim systému:

- Natrovni Zil snizuje vendzni distenzibilitu a redukuje venostazu,

- Natrovni mikrocirkulace normalizuje kapilarni permeabilitu a zvySuje kapilarni rezistenci,
- Na lymfatické Grovni zvysuje lymfaticky pratok.

V klinické farmakologii

Farmakologické vlastnosti tohoto pfipravku u cloveka byly potvrzeny kontrolovanymi, dvojité
slepymi studiemi, pfi kterych byly pouzity metody umoziujici objektivizovat a kvantifikovat G¢innost
na vendzni hemodynamiku.

- Vztah davka-ucinek

Statisticky vyznamny vztah mezi davkou a ucinkem byl prokdzan na nésledujici venozni
pletysmografické parametry: snizeni vendzni kapacity, distenzibility a ¢asu vyprazdnéni. Nejlepsiho
vztahu davka/tcinek je dosazeno pii 2 tabletach.

- Venotonicka aktivita
Detralex zvySuje vendzni tonus: vendzni okluzni pletysmografie prokazala redukci ¢asu vendzniho
vyprazdnéni.

- Mikrocirkulacni aktivita
Kontrolované dvojiteé slepé studie prokazaly statisticky vyznamny rozdil mezi uzivanim Detralexu a

placeba. U pacient s pfiznaky kapilarni fragility 1écba Detralexem zvySuje kapilarni rezistenci.

V klinické praxi

Kontrolované dvojité slepé studie proti placebu prokazaly terapeutickou U¢innost Detralexu ve

flebologii pii 1é¢bé funkéni a organické chronické venozni insuficience dolnich koncetin a v

proktologii pfi 1é¢bé hemoroidalniho onemocnéni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

U ¢loveka po peroralnim podani 1éku se znacenym uhlikem v poloze 14 diosminu bylo zjisténo:

- Dukazem absorpce je ptitomnost radioaktivnich metabolitl v mo¢i,

- Exkrece probiha pievazné stolici, moci je vyluovano v priméru 14% podaného mnoZstvi,

- Eliminaéni polocas je 11 hodin,

- Pripravek je z velké ¢asti metabolizovan na presystémové a systémové urovni. Tato metabolizace
se projevuje pritomnosti riznych fenolovych kyselin v mo¢i.

5.3 Piredklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Experimentalni studie neprokazaly zadné signifikantni znamky toxicity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
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Sodna stl karboxymethylskrobu, mikrokrystalicka celulosa, zelatina, magnesium-stearat, mastek,
glycerol, hydroxypropylmethylcelulosa, makrogol 6000, natrium-lauryl-sulfat, oxid titanicity, barviva
(Cerveny a zluty oxid zelezity).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

4 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30°C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Al/PVC blistr, krabicka.
Velikost baleni: 30 a 60 potahovanych tablet.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku
Z4dné zvlastni pozadavky.
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