SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

1. NAZIV LIJEKA

Diosmin STADA 500 mg filmom obloZene tablete

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 500 mg mikroniziranog diosmina.

Pomoéne tvari s poznatim u¢inkom
Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 1,134 mg natrija i 4,63 mg laktoze hidrata.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Filmom obloZena tableta

SvijetloruziGasto-narancaste, duguljaste, bikonveksne filmom obloZene tablete, S utisnutom oznakom
“D500” na jednoj strani i dimenzija 17,2 mm x 9,2 mm,

4. KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

Nakon prethodne lije¢nic¢ke dijagnoze, Diosmin STADA je indiciran u odraslih za lijecenje:

e znakova i simptoma kroni¢ne venske bolesti nogu, kao $to su bol, osjecaj tezine, umor u nogama,
no¢ni gréevi, edem i trofi¢ne promjene

e simptoma povezanih s akutnom hemoroidalnom bolesc¢u

4.2 Doziranje i na¢in primjene

Doziranje

Kronicna venska bolest

Uobicajena dnevna doza su 2 tablete, koje se mogu uzeti odjednom ili u 2 odvojene doze. LijeCenje treba
nastaviti tijekom 8 tjedana.

Bolesnik se treba savjetovati s lije¢nikom ako simptomi ustraju ili se pogorsaju ili ako je potrebna
primjena lijeka dulje od 8 tjedana.

Akutna hemoroidalna bolest

Tijekom prva 4 dana lije¢enja, dnevna doza je 6 tableta. Tijekom sljedeca 3 dana, preporu¢ena dnevna
doza iznosi 4 tablete. Preporuc¢ena dnevna doza za terapiju odrzavanja su 2 tablete.

Diosmin STADA je u ovoj indikaciji namijenjen samo za kratkoroc¢no lijecenje.

Bolesnik se treba savjetovati s lije¢nikom ako simptomi ustraju ili se pogorsaju ili ako je potrebna
primjena lijeka dulje od 7 dana.
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Pedijatrijska populacija

Sigurnost i djelotvornost lijeka Diosmin STADA u djece i adolescenata mladih od 18 godina nisu
ustanovljene. Zbog nedostatka podataka Diosmin STADA se ne smije primjenjivati u djece i
adolescenata.

Posebne populacije
Ostecenje bubrezne i jetrene funkcije
Nema posebnih preporuka za doziranje.

Starije osobe
Nema posebnih preporuka za doziranje.

Nacin primjene
Kroz usta.
Tablete treba progutati cijele uz mnogo tekuc¢ine nakon obroka.

4.3 Kontraindikacije
Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

U bolesnika s kroni¢énom venskom boles¢u najveca dobrobit od lije¢enja postize se u kombinaciji s
uravnotezenim nac¢inom Zivota:

= treba izbjegavati izlaganje suncu i dugotrajno stajanje

. treba odrzavati odgovarajucu tjelesnu tezinu

= kod nekih bolesnika nosenje specijalnih ¢arapa moze poboljsati cirkulaciju

Savjetuje se poseban oprez ako se stanje pogorsa tijekom lijeCenja.

Ako se pojave neuobicajeno teski simptomi kao §to su oticanje, promjene boje koZe, osje¢aj napetosti ili
topline i boli, potrebno je odmah potraziti savjet lije¢nika. To mogu biti simptomi venske tromboze
povezane s venskom insuficijencijom.

Simptomatsko lijecenje akutne hemoroidalne bolesti nije zamjena za specifi¢no lije¢enje drugih analnih
poremecaja. LijeCenje smije biti samo kratkotrajno (najdulje 7 dana). Ako simptomi ustraju, potrebno je

provesti proktoloski pregled i ponovno razmotriti lijeCenje.

Pomoc¢ne tvari
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, odnosno zanemarive koli¢ine natrija.

Ovaj lijek sadrzi laktozu hidrat. Bolesnici s rijetkim nasljednim poremecéajem nepodnosenja galaktoze,
potpunim nedostatkom laktaze ili malapsorpcijom glukoze i galaktoze ne bi smjeli uzimati ovaj lijek.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nisu provedena ispitivanja interakcija.
Nakon stavljanja lijeka u promet nisu prijavljene interakcije s drugim lijekovima.

4.6 Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoda
Podaci dobiveni iz ograni¢enog broja izloZenih trudnoc¢a pokazuju da diosmin nema Stetnih u¢inaka na

trudnocu ili zdravlje ploda ili novorodenceta.
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Drugi relevantni epidemiolo$ki podaci trenutno nisu dostupni.
Ispitivanja na Zivotinjama ne ukazuju na izravne ni neizravne $tetne ucinke na trudno¢u, embrionalni ili
fetalni razvoj (vidjeti dio 5.3). Kao mjera opreza, treba izbjegavati primjenu ovog lijeka u trudnica.

Dojenje
Nije poznato izlucuje li se diosmin u maj¢ino mlijeko. Stoga ovaj lijek ne treba primjenjivati tijekom
dojenja.

Plodnost

Ispitivanja reproduktivne toksi¢nosti pokazala su da nema ucinka na plodnost muzjaka i Zenki Stakora
(vidjeti dio 5.3).

4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Nisu provedena ispitivanja utjecaja na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Medutim, na
temelju sveukupnog sigurnosnog profila, diosmin ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost
upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

Nuspojave prijavljene u klinickim ispitivanjima diosmina ve¢inom su bile blage. Uglavnom se radilo o
poremecajima probavnog sustava (proljev, dispepsija, muc¢nina, povracanje).

Tabli¢ni prikaz nuspojava
Prijavljene su sljedece nuspojave, a njihova je ucestalost definirana kao:

Cesto: >1/1001<1/10
manje ¢esto: > 1/10001 < 1/100
rijetko: >1/10 000 i < 1/1000
nepoznato: ne moze se procijeniti na temelju dostupnih podataka
Cesto Manije &esto Rijetko Nepoznato
Poremecaji glavobolja,
ziv€anog sustava malaksalost,
vrtoglavica
Poremecaji proljev, kolitis bol u abdomenu
probavnog dispepsija,
sustava mucnina,
povraéanje
Poremecaji koze i pruritus, angioedem,
potkoznog tkiva osip, edem lica, usana i
urtikarija vjeda

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave
svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u Dodatku V.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9 Predoziranje

Nisu prijavljeni slu¢ajevi predoziranja.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamic¢ka svojstva
Farmakoterapijska skupina: vazoprotektivi; bioflavonoidi. ATK oznaka: CO5CA03

Diosmin djeluje na vene i mikrocirkulaciju. Smanjuje distenzibilnost vena i venski zastoj. Uz to dovodi
do smanjenja patolo§ki povecane propusnosti kapilara i povecava kapilarni otpor.

5.2 Farmakokineti¢ka svojstva

Apsorpcija
Nakon jednokratne peroralne primjene radioaktivno (**C) oznagenog diosmina, apsorpcija (izradunata na

temelju ukupnog lijeka izlu¢enog urinom) iznosi 58%.

Distribucija
Na temelju mjerenja koncentracije ukupnog diosmetina u plazmi nakon jednokratne peroralne primjene

500 mg diosmina, vr§ne koncentracije u plazmi postizu se unutar 12 sati (raspon: 8 do 24 sata).

Biotransformacija
Diosmin se u enterocitima metabolizira u aglikon diosmetin, koji se pretvara u cirkuliraju¢e glukurono-
derivate i razne fenolne kiseline, ukljucujuéi hipuri¢nu kiselinu.

Eliminacija

Nakon jednokratne peroralne primjene lijeka eliminacija se u prva 24 sata pretezno odvija urinom i u tom
se razdoblju izlu¢i 31% peroralne doze.

Izlu¢ivanje je potpuno (109 +/- 23%), pri cemu se 58 +/- 20% doze izluCuje urinom, a 51 +/- 24%
fecesom (izlucivanje fecesom vecinom je zavrSeno nakon 24 sata).

Na temelju izmjerenih koncentracija ukupnog diosmetina u plazmi nakon jednokratne peroralne doze,
poluvrijeme eliminacije je priblizno oko 13 +/- 5 sati.

5.3 Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Opcenita i specifi¢na ispitivanja na Zivotinjama nisu pokazala znacajne dokaze toksi¢nosti.

Peroralna primjena doze 180 puta vec¢e od uobicajene terapijske doze za ljude nije imala toksi¢ne ni
letalne uc¢inke u miSeva, Stakora ili majmuna te nije uzrokovala neuobicajeno ponasanje niti bioloske,
anatomske ili histoloske promjene. Ispitivanja na Stakorima i kuni¢ima nisu pokazala embriotoksi¢ne ni
teratogene ucinke. Nisu zabiljeZene promjene plodnosti.

Testovi in vitro i in vivo nisu pokazali mutageni potencijal.
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6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomoénih tvari

Jezgra tablete

Zelatina

natrijev Skroboglikolat, vrsta A

celuloza, mikrokristali¢na (E 460)

talk

magnezijev stearat

voda, procis¢ena

Film ovojnica

laktoza hidrat

hipromeloza

titanijev dioksid (E 171)

makrogol 4000

zeljezov oksid, zuti (E 172)

zeljezov oksid, crveni (E 172)

6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

3 godine

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

6.5 Vrsta i sadrZzaj spremnika

PVC-PVDC/aluminijski blisteri
Veli¢ine pakiranja: 30, 60, 90 i 120 filmom oblozenih tableta u kutiji.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje
Nema posebnih zahtjeva za zbrinjavanje.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Stada d.o.o.
Hercegovacka 14
10 000 Zagreb
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8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
HR-H-471589837

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 12.01.2022.

Datum obnove odobrenja: /

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

/
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