Uvjeti za izdavanje ,,bez recepta, u ljekarni* za lijekove koji sadrZze diosmin (ATK oznaka:
CO5CAQ03) i diosmin, hesperidin (ATK oznaka: C05CA53)

(Verzija 1.0, 29. travnja 2020. godine)

Lijekovima iz farmakoterapijske skupine vazoprotektiva, bioflavonoida koji sadrze djelatnu tvar
diosmin (ATK oznaka: CO5CAOQ3) te kombinaciju diosmin, hesperidin (ATK oznaka: CO5CA53)
odobrava se izdavanje bez recepta, u ljekarni ako ispunjavaju sljedece uvjete:

Put primjene: kroz usta

Farmaceutski oblik: filmom obloZena tableta

Najveca jadina diosmina: 500 mg

Terapijske indikacije: lijecenje simptoma i znakova stanja

e kroni¢ne venske insuficijencije donjih ekstremiteta
e epizoda akutne egzacerbacije hemoroidalne bolesti
koja su prethodno dijagnosticirani od strane lije¢nika

Ciljna populacija: odrasli stariji od 18 godina

Dnevna doza:
e kroni¢na venska insuficijencija donjih ekstremiteta: 2 tablete/dan
e akutna egzacerbacija hemoroidalne bolesti: prva 4 dana: 6 tableta/dan, sljedeca 3
dana: 4 tablete/dan, doza odrzavanja (uz preporuku lije¢nika): 2 tablete/dan

Trajanje lijeenja: kratkotrajno

e kroni¢na venska insuficijencija donjih ekstremiteta: LijeCenje treba trajati najmanje
1 mjesec. Ako se simptomi ne poboljSaju ili se pogor3aju nakon 8 dana, bolesnik
treba potraziti savjet lijecnika. LijeCenje se moze ponoviti na preporuku lije¢nika.

e akutna egzacerbacija hemoroidalne bolesti: Za primjenu u trajanju do 7 dana, $to
odgovara trajanju jedne akutne epizode hemoroidalne bolesti. Ako se simptomi ne
poboljSaju ili se pogorsaju nakon 3 dana, bolesnik treba potraziti savjet lije¢nika.

Najveca dozvoljena veliina

pakiranja: 60 tableta
Mijesto izdavanja lijeka: ljekarna

Nadin oglasavanja lijeka
prema stanovnistvu: zabranjeno




Dodatni zahtjevi za informacije o lijeku

Legenda:
[tekst]: upute za implementaciju teksta
[tekst]: tekst koji je potrebno uvrstiti u informacije o lijeku

1. SaZetak opisa svojstava lijeka

Sljedeci tekst potrebno je obvezno navesti u sazetku opisa svojstava lijeka uz ostale podatke za
pojedini lijek.

Dio 4.1. Terapijske indikacije

Lijek X je indiciran u odraslih za lijecenje simptoma i znakova stanja:
*  kronicne venske insuficijencije donjih ekstremiteta

e epizoda akutne egzacerbacije hemoroidalne bolesti

koja su prethodno dijagnosticirana od strane lijecnika.

Dio 4.2. Doziranje i na¢in primjene

Prije prvog uzimanja lijeka potrebna je preporuka lijecnika.
Doziranje

Odrasli (stariji od 18 godina)

Kronicna venska insuficijencija donjih ekstremiteta:
Uobicajena dnevna doza je 2 tablete.

Akutna egzacerbacija hemoroidalne bolesti:

Uobicajena dnevna doza tijekom prva 4 dana lijecenja je 6 tableta, a tijekom sljedeca 3 dana
lijecenja je 4 tablete. Ukoliko je neophodno, uz lijecnicku preporuku moze se uzeti doza odrzavanja
od 2 tablete dnevno.

Trajanje lijecenja

Kronicna venska insuficijencija donjih ekstremiteta:
Lijecenje mora trajati najmanje 1 mjesec. Ako se simptomi ne poboljsaju ili se pogorsaju nakon 8
dana, bolesnik treba potraziti savjet lijecnika. Lijecenje se moze ponoviti na preporuku lijecnika.

Akutna egzacerbacija hemoroidalne bolesti:

Za kratkotrajnu primjenu u trajanju do 7 dana, $to odgovara trajanju jedne akutne epizode
hemoroidalne bolesti. Ako se simptomi ne poboljSaju ili se pogorsaju nakon 3 dana, bolesnik treba
potraziti savjet lijecnika.

2. Uputao lijeku

Sljedeci tekst potrebno je obvezno navesti u uputi o lijeku uz ostale podatke za pojedini lijek.

uvodni dio
- Obavezno se obratite Vasem lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije
nakon 8 dana lijecenja kronicne venske bolesti donjih udova ili nakon 3 dana lijecenja
akutnog pogorsanja hemoroidalne bolesti.



Dio 1. Sto je lijek X i za 3to se koristi?

Potrebno je uvrstiti sljedeci tekst bez nabrajanja pojedina¢nih simptoma i znakova bolesti.
Lijek X se koristi za ublaZavanje simptoma i znakova:

- kronicne venske bolesti donjih udova

- akutnog pogorsanja hemoroidalne bolesti
u odraslih bolesnika s prethodno potvrdenom dijagnozom od strane lijecnika.

Prije prvog uzimanja lijeka potrebna je preporuka lijecnika.

Dio 2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati lijek X?

Upozorenja i mjere opreza
Ovaj lijek namijenjen je iskljucivo odraslim bolesnicima kojima je lijecnik prethodno potvrdio

dijagnozu bolesti i nalaze se pod lijecnickim nadzorom.

Dio 3. Kako uzimati lijek X?

Preporucena doza u odraslih:

Kronicna venska bolest donjih udova:
Preporucena dnevna doza je 2 tablete.

Akutno pogorSanje hemoroidalne bolesti:
Preporucena dnevna doza u prva 4 dana lijecenja je 6 tableta, a u sljedeca 3 dana lijecenja 4 tablete.
Ukoliko je neophodno, lijecnik potom moze odrediti dnevnu dozu odrzavanja od 2 tablete.

Trajanje lijeCenja:

Kronicna venska bolest donjih udova:
Lijecenje treba trajati najmanje 1 mjesec. Ako se simptomi ne poboljSaju ili se pogorsaju nakon 8
dana, obratite se Vasem lijecniku. Lijecenje se moze ponoviti na preporuku lijecnika.

Akutno pogorSanje hemoroidalne bolesti:
Za kratkotrajno lijecenje do 7 dana, sto odgovara trajanju jednog akutnog pogorsanja hemoroidalne
bolesti. Ako se simptomi ne poboljSaju ili se pogorsaju nakon 3 dana, obratite se Vasem lijecniku.

3. Oznacdivanje vanjskog pakiranja

Sljedeci tekst potrebno je obvezno navesti na vanjskom oznacivanju lijeka uz ostale podatke za
pojedini lijek.

Dio 15. Upute za uporabu

Za ublazavanje simptoma i znakova kronicne venske bolesti donjih udova i akutnog pogorsanja
hemoroidalne bolesti u odraslih s prethodno potvrdenom dijagnozom od strane lijecnika.
Prije prvog uzimanja lijeka potrebna preporuka lijecnika.

Odrasli (stariji od 18 godina)

Kronicna venska bolest donjih udova: 2 tablete dnevno. Lijecenje treba trajati najmanje 1 mjesec.
Akutno pogorsanje hemoroidalne bolesti: Prva 4 dana uzima se 6 tableta dnevno a sljedeca 3 dana
4 tablete dnevno. Za kratkotrajnu primjenu do 7 dana.

Lijek nije namijenjen za osobe mlade od 18 godina.

Obavezno se obratite Vasem lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 8 dana
(kronicna venska bolest donjih udova) ili nakon 3 dana (akutno pogorsanje hemoroidalne bolesti).



