AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14725/2022/01-02-03-04-05 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Flebazol 1000 mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine diosmina micronizata 1000 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate.

Comprimate de culoare verzuie sau galben-verzui, pana la verzui sau brun-cenusiu marmorat, usor

biconvexe, de formd ovala. Dimensiuni: 18,0 mm x 9,0 mm.

4. DATE CLINICE

4.1  Indicatii terapeutice

Flebazol este indicat la adulti pentru:

- tratamentul semnelor si simptomelor de insuficientd venoasa cronica, cum sunt durerea, senzatia de
greutate, oboseala picioarelor, picioare nelinistite, crampe musculare nocturne, edemul picioarelor

si modificari trofice.
tratamentul simptomelor asociate bolii hemoroidale acute.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Insuficientd venoasd cronicd
Doza uzuala zilnica recomandata este de 1 comprimat pe zi.
Durata tratamentului este de cel putin 4 pana la 5 saptamani.

Boala hemoroidala acuta

In primele 4 zile de tratament, doza zilnici este de 3 comprimate. In urmitoarele 3 zile, doza zilnica
recomandata este de 2 comprimate.

Doza zilnica recomandata pentru tratamentul de intretinere este de 1 comprimat.

In aceasta indicatie, Flebazol se utilizeazi numai pe termen scurt (vezi pct. 4.4).

Copii si adolescenti
Din cauza lipsei datelor clinice, Flebazol nu trebuie utilizat la copii si adolescenti
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Grupe speciale de pacienti

Nu s-au efectuat studii cu privire la schema terapeutica la pacientii cu insuficienta renala si/sau hepatica
sau la vérstnici. Pe baza datelor disponibile, nu s-au identificat riscuri deosebite la aceste grupe de
pacienti.

Mod de administrare
Administrare orala.
Comprimatele trebuie administrate in timpul mesei.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Administrarea Flebazol Tn boala hemoroidala acutd nu inlocuieste tratamentul specific al altor afectiuni
anale.

Durata tratamentului trebuie sa fie de scurtd durata.

Daca simptomele persistd, este necesar examen proctologic si reevaluarea tratamentului.

La pacientii cu insuficientd venoasa cronicd, tratamentul aduce cele mai mari beneficii atunci cand este
insotit de un stil de viata echilibrat:

- expunerea la soare si pozitia indelungata in picioare trebuie evitate,

- trebuie mentinuta greutatea corespunzatoare,

- purtarea ciorapilor speciali ar putea Tmbunatati circulatia la unii pacienti.

Se recomanda o ingrijire speciala daca afectiunea Se agraveaza in timpul tratamentului. Aceasta agravare
se poate manifesta prin inflamatie cutanata, inflamatie venoasa, induratie subcutanata, durere severa,
ulceratii cutanate sau simptome atipice, de exemplu, tumefiere aparuta brusc la nivelul unui membru
inferior sau al ambelor membre inferioare.

Flebazol nu este eficace in reducerea tumefierii membrelor inferioare cauzate de afectiuni cardiace,
hepatice sau renale.

Sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza zilnica, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii farmacocinetice sau farmacodinamice privind interactiunile.
Dupa punerea pe piatd nu s-au raportat interactiuni ale diosminei cu alte medicamente.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Studiile la animale nu au evidentiat efecte nocive directe sau indirecte asupra sarcinii sau dezvoltarii
embrionare sau fetale (vezi pct. 5.3). Se recomanda precautie la administrarea de diosmina la femeile
gravide.

Alaptarea
Nu se cunoaste dacd diosmina este excretata in laptele matern la om. De aceea nu se recomanda

administrarea in timpul alaptarii.



Fertilitatea

Studiile privind toxicitatea asupra functiei de reproducere nu au evidentiat efecte asupra fertilitatii la
masculii sau femelele de sobolan.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu s-au efectuat studii cu privire la efectele asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Cu toate acestea, pe baza profilului de siguranta general, se poate aprecia faptul ca diosmina nu are nicio
influenta sau are influenta neglijabila asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Cele mai multe reactii adverse raportate in studiile clinice efectuate cu diosmina au fost usoare si
tranzitorii.

In principal, acestea au implicat tulburari gastro-intestinale (diaree, dispepsie, greata, varsaturi).

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Frecvente Mai putin Rare Cu frecventa
(> 1/100 si frecvente (>1/10000 si | necunoscuti (care nu
<1/10) (>1/1000 si <1/100) <1/1000) poate fi estimata pe baza
datelor disponibile)
Tulburari ale Cefalee, stare
sistemului nervos generala de
rau, vertij
Tulburari Diaree, Colita Durere abdominala
gastrointestinale dispepsie,
greata,
varsaturi
Afectiuni cutanate Prurit, eruptie | Edem al fetei, buzelor si
si ale tesutului cutanata pleoapelor, angioedem
conjunctiv tranzitorie, (in mod exceptional)
urticarie

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactic adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9  Supradozaj

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1  Proprietati farmacodinamice


mailto:adr@anm.ro

Grupa farmacoterapeutica: medicatia capilarelor (capilarotonice); bioflavonoide, cod ATC: COSCAO03

Mecanism de actiune

La nivelul venelor
Diosmina reduce distensibilitatea si staza venoasa.

La nivelul microcirculatiei
Diosmina reduce permeabilitatea capilara si creste rezistenta capilard. De asemenea, prezinta activitate
antiinflamatoare prin efectele asupra sintezei prostaglandinelor.

Efecte farmacodinamice

Activitatea farmacologica a diosminei la om a fost demonstrata prin studii clinice controlate, dublu-orb si,
de asemenea, prin metode obiective si cantitative de investigare a influentei substantei active asupra
hemodinamicii venoase.

Efecte asupra tonusului venos

Diosmina creste tonusul venos si, astfel, reduce capacitanta, distensibilitatea si staza sanguina;
pletismografia prin ocluzie venoasa, ce utilizeaza un tensiometru cu mercur, a demonstrat o reducere a
timpului de golire venoasa. Efectul final este o reducere a hipertensiunii venoase la pacientii cu
insuficienta venoasa.

Efecte asupra sistemului limfatic

Diosmina stimuleaza activitatea limfatica, imbunatateste drenajul la nivelul spatiului interstitial si creste
fluxul limfatic. Administrarea de diosmina 1 g pe zi reduce diametrul capilarelor limfatice si scade
presiunea intralimfatica, imbunatatind numarul de capilare limfatice functionale la pacientii cu
insuficientd venoasa cronica severa, fara ulcere.

Efecte asupra microcirculatiei

Studiile clinice dublu-orb, controlate cu placebo, au indicat o diferenta semnificativa intre diosmina si
placebo. La pacientii cu fragilitate capilara, tratamentul cu diosmind a crescut rezistenta capilara si a
redus manifestarile clinice.

O scadere a permeabilitatii capilare a fost observatd dupa administrarea dozei de diosmina 1 g pe zi,
comparativ cu placebo, utilizand tehnica cu albumind marcata cu technetiu sau pletismografia.

Eficacitate si siguranta clinica

Studiile clinice dublu-orb, controlate cu placebo, au demonstrat activitatea terapeutica a medicamentului
n tratamentul semnelor si simptomelor de insuficientd venoasa cronica (IVC) si in tratamentul bolii
hemoroidale acute.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie
Dupa administrarea orald, diosmina este hidrolizata rapid in intestin de flora intestinala si absorbita ca
derivat aglicon, diosmetina. Biodisponibilitatea orala a diosminei micronizate este de aproximativ 60%.

Distributie

Diosmetina are un volum de distributie de 62,1 1, indicand o distributie larga 1n tesuturi.

Metabolizare
Diosmetina este metabolizatd extensiv la acizi fenolici sau la derivati aglicon glucuronoconjugati, care se
elimind in urind.

Metabolitul principal determinat la om in urina este acidul m-hidroxifenilpropionic, care este eliminat in
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principal in forma sa conjugata. Metabolitii gasiti In cantitati mici includ acizi fenolici corespunzatori
acidului 3-hidroxi-4 metoxibenzoic, acidului 3-metoxi-4-hidroxifenil acetic si acidului 3,4-
dihidroxibenzoic.

Eliminare

Eliminarea diosminei micronizate este relativ rapida, aproximativ 34% din doza marcata cu izotop
radioactiv *C-diosmina fiind excretata in urind si materii fecale in primele 24 de ore de la administrare si
aproximativ 86% in primele 48 de ore de la administrare. Aproximativ jumatate din doza este eliminata in
materiile fecale sub forma de diosmina nemodificata sau diosmetind, in timp ce acesti doi compusi nu
sunt excretati in urina.

Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare al diosmetinei a indicat o valoare medie de 31,5 ore,
variind intre 26 ore si 43 de ore.

5.3  Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor privind toxicitatea dupa
doze repetate, genotoxicitatea, potentialul de carcinogenitate si toxicitatea asupra functiei de reproducere.
6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor

Alcool polivinilic 4-88

Croscarmeloza sodica (E 468)

Stearat de magneziu (E 470b)

6.2  Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3  Perioada de valabilitate

3ani

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Blistere din PVC-PVdC/AL.
Marimi de ambalaj: cutie cu 20, 30, 60, 90 sau 120 comprimate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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