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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Detralex 1000 mg peroralna suspenzia Vo vrecku

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Cistena mikronizovana flavonoidna frakcia 1000 mg
v zloZeni: Diosminum (90 %) 900 mg

flavonoidy vyjadrené ako Hesperidinum (10 %) 100 mg
v jednom vrecku.

Pomocné 1atky so znamym ucinkom: maltitol (prasok) (1800 mg), benzoan sodny (15 mg)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia vo vrecku.
Svetlozltd homogénna suspenzia s pomarancovou voniou Vo vrecku.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Detralex je indikovany dospelym.

Liecba venolymfatickej insuficiencie s nasledujicimi symptémami:
- pocit tazkych noh,
- ranny vyskyt pocitu unavenych noh,
- bolest.

Liecba funkénych symptémov akttnej hemoroidalnej epizody.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Dospeli

Chronické Zilové ochorenie

Liec¢ba venolymfatickej insuficiencie: odporuc¢ana davka je 1 vrecko denne uzité rano.
Liecba ma trvat’ najmenej 1 mesiac.

Akutny stav hemoroidalneho ochorenia
Lie¢ba akutneho hemoroidalneho ataku: 3 vrecka denne (1 rano, 1 na obed a 1 vecer) po dobu 4 dni,
potom 2 vrecka denne (1 rano a 1 na obed) po dobu 3 dni. Liecba pri tejto indikacii je kratkodoba.

Osobitné populdcie
U pacientov s renalnou alebo hepatalnou insuficienciou nie je nutnd zmena davkovania.

Pediatricka populacia
Bezpetnost’ a ti¢innost’ Detralexu u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov neboli stanovené.
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Sp6sob podavania

Na peroralne pouZitie.
Pred pouzitim je potrebné postlacat’ vrecko, aby sa jeho obsah rovnomerne rozlozil v celom objeme.
Detralex sa odportca uzivat’ pocas jedla.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v asti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Podavanie tohto licku na symptomaticku liecbu akatnych hemoroidov nevylucuje lieCbu inych
ochoreni konec¢nika. Liecba musi byt’ kratkodoba. Ak symptomy ihned’ neustipia, ma sa vykonat’
proktologické vySetrenie a liecba sa mé prehodnotit’.

Pri chorobach ovplyviiujucich vendznu cirkuléciu je liecba ucinnejsia, ak je doplnend spravnym

a vyrovnanym zivotnym $tylom:

- je potrebné vyhnut sa pohybu na slnku, dlhodobému statiu, nadmernej hmotnosti

- zvyseniu cirkulacie napomdéze chodza a v niektorych pripadoch nosenie $pecidlnych pancich.

Pacienti so zriedkavymi dedicnymi problémami intolerancie fruktozy nesmil uzivat tento liek.
4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutoc¢nili sa ziadne interakéné Stadie. Z postmarketingovych sktsenosti tohto lieku vSak doposial
neboli hldsené ziadne klinicky relevantné interakcie lieCiv.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st ziadne alebo len maly pocet dat o pouziti ¢istenej mikronizovanej flavonoidnej frakcie u
tehotnych zien. Stiidie na zvieratach nenaznacuju reprodukénu toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3). Z dovodu
preventivneho opatrenia je lepSie sa uzivaniu Detralexu pocas tehotenstva vyhnut'.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i lie¢iva/metabolity st vylu¢ované do 'udského mlieka. Riziko pre
novorodencov/dojéata sa teda nemoze vylucit'. Je tak potrebné rozhodnut’, ¢i sa méa prerusit’ dojcenie
alebo ¢i prerusit/zdrzat’ sa uzitia Detralexu, bertic do uvahy benefit dojcenia pre diet'a a benefit liechy
pre zenu.

Fertilita
Studie reprodukéne;j toxicity nepreukazali Ziadny Gi¢inok na fertilitu samcov a samic potkanov (pozri
Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tadie o €inkoch flavonoidnej frakcie na schopnost’ viest' vozidla

a obsluhovat’ stroje. Detralex vSak nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na tieto schopnosti na
zaklade celkového bezpecnostného profilu flavonoidnej frakcie.

4.8 NeZiaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu

Neziaduce G¢inky hlasené pocas uzivania Detralexu v klinickych skuskach st miernej intenzity.
Pozostavaji najmai z gastrointestinalnych prihod (hnac¢ka, dyspepsia, nauzea, vracanie).

Tabulkovy zoznam nezZiaducich ucinkov
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Boli hlasené nasledujice neziaduce ucinky alebo udalosti a st zoradené podl'a nasledujtcich
frekvencii: vel'mi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); mene;j Casté (> 1/1 000 az < 1/100);
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezndme (nemodze byt stanovena
z dostupnych udajov).

Trieda organového systému Frekvencia Preferovany termin
Poruchy nervového systému Zriedkavé Bolest’ hlavy
Zavrat
Nevolnost’
Poruchy gastrointestinalneho traktu | Casté Hnacka
Dyspepsia
Nauzea
Vracanie
Menej Casté Kolitida
Nezname* Bolest’ brucha
Poruchy koze a podkozného tkaniva | Zriedkavé Vyrazka
Pruritus
Urtikaria
Nezname* Izolovany edém tvare, pier, ocnych
vieCok. Vynimoc¢ne Quinckeho edém

* Postmarketingové skusenosti

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Existuju len obmedzené skiisenosti z predavkovania Detralexom.

Najcastejsie hlasené neziaduce Gc¢inky v pripadoch predavkovania boli gastrointestinalne problémy
(ako hnacka, nauzea, abdominalna bolest’) a kozné problémy (ako pruritus, vyrazka).

Manazment

Manazment predavkovania ma spocivat’ v liec¢be klinickych symptomov.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vazoprotektiva, bioflavonoidy
ATC kod: CO5CAS3

Mechanizmus uéinku
Detralex redukuje vendznu distenzibilitu a venostazu. Na urovni mikrocirkulacie znizuje kapilarnu
permeabilitu a zvySuje kapilarnu rezistenciu.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Farmakodynamické ucinky

Farmakologické vlastnosti tohto lieku u ¢loveka boli potvrdené kontrolovanymi, dvojito zaslepenymi
Studiami, pri ktorych boli pouzité objektivne a kvantitativne techniky zistujuce G€innost’ substancie na
ven6znu hemodynamiku.

Vztah davka - ucinok:

Statisticky vyznamny vztah medzi davkou a u¢inkom bol preukdzany na nasledujucich venoznych
pletyzmografickych parametroch: venézna kapacita, venozna distenzibilita a ¢as venozneho
vyprazdnenia. Najvacsi uc¢inok sa dosahuje pri 1000 mg.

Venotonicka aktivita:

Substancia zvySuje vendzny tonus: venodzna okliizna pletyzmografia preukazala redukciu ¢asu
vendzneho vyprazdnenia.

Mikrocirkula¢na aktivita:

Kontrolované dvojito zaslepené studie preukazali Statisticky vyznamny rozdiel medzi uzivanim lieku
a placeba. U pacientov s priznakmi kapilarnej fragility liecba zvysila kapilarnu rezistenciu merana
angiosterometriou.

Klinicka i¢innost’ a bezpecnost’

Kontrolované dvojito zaslepené studie Oproti placebu preukazali terapeuticky ucinok lieku vo
flebologii pri liecbe funkénej a organickej chronickej vendznej insuficiencie dolnych koncatin
a v proktologii pri liecbe hemoroidalneho ochorenia.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

U ¢loveka po peroralnom podani lieku s ozna¢enym uhlikom v polohe 14 diosminu bolo zistené:
- exkrécia prebieha prevazne stolicou, mo¢om sa vylucuje v priemere 14 % podaného mnozstva,
elimina¢ny polcas je 11 hodin,
- liek je z velkej Casti metabolizovany; tento vysoky stupeii metabolizacie sa prejavuje
pritomnost’ou réznych fenolovych kyselin v mo¢i.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Akutne peroralne podanie 180-nasobne vyssej davky ako l'udskej terapeutickej davky mySiam,
potkanom a opiciam nemalo Ziadny toxicky alebo letalny u¢inok a nesposobilo Ziadne abnormality
Vv spravani, biologické, anatomické alebo histologické abnormality. Stadie na potkanoch a kralikoch
nepreukazali ziadny embryotoxicky alebo teratogénny ti¢inok. Neexistuje ziadna zmena fertility.
In vitro a in vivo testy nepreukazali Ziadny mutagénny potencial.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

kyselina citronova

pomarancova prichut

maltitol (prasok)

benzoan sodny

xantanova guma

¢istena voda q.s.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

10 ml vo vrecku (polyester/hlinik/polyetylén)
Velkost balenia: 6, 15 alebo 30 vreciek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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