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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

DETRALEX 500 mg potahované tablety

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 tableté.

Uplny seznam pomocnych latek 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 ptiznaktl a projevi chronické zilni insuficience dolnich koncetin, funkénich nebo organickych:
- pocit tihy,

- Dbolest,

- no¢ni kfecCe,

- edém,

- trofické zmény, vCetné bércového viedu.

Lécba akutni ataky hemoroidalniho onemocnéni, zékladni 1écba subjektivnich ptiznakli a funkcénich
objektivnich projevli hemoroidalniho onemocnéni.

Ptipravek je indikovan k 1é¢be dospélych.
4.2 Davkovani a zpisob podani

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

Hemoroidalni onemocnéni

Akutni ataka: 6 tablet denné béhem prvnich 4 dni, poté 4 tablety denné béhem nasledujicich
3 dni.

Udrzovaci davka je 2 tablety denné.

Pediatricka populace:
Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpusob podani
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Tablety se uzivaji celé v priubehu jidla a zapijeji se tekutinou.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Podavani ptipravku Detralex u symptomatické 1é¢by akutnich hemoroidi nevylucuje 1écbu dalSich
onemocnéni konecniku.

Pokud symptomy brzy neodezni, je nutné provést proktologické vysetieni a 1éCba by méla byt
prehodnocena.

Hladina sodiku:
Detralex obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je v podstate ,,bez
sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Zadné studie interakci nebyly provedeny. Zadna klinicky relevantni 1ékova interakce z post-
marketingovych zkusenosti s timto pfipravkem nebyla dosud hlasena.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Udaje o podavani Flavonoidorum fractio purificata micronisata téhotnym Zenam jsou omezené nebo
nejsou k dispozici.

Studie na zviratech neprokazuji reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).

Podavani ptipravku Detralex v t€¢hotenstvi se z preventivnich divodi nedoporucuje.

Kojeni

Neni zndmo, zda se 1é¢iva latka/metabolity vylucuji do lidského matetského mléka.
Riziko pro kojené novorozence /déti nelze vyloucit.

Na zaklad€ posouzeni prospésnosti kojeni pro dit€ a prospésnosti 1€cby pro matku je nutno
rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukoncit/pierusit podavani ptipravku Detralex.

lgteliililcletieprodukéni toxicity na zvifatech neprokazaly vliv na fertilitu u samci a samic potkand (viz
bod 5.3).

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Detralex nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Nezadouci ucinky hlasené z klinickych studii s pfipravkem Detralex byly mirné intenzity. Sestavaji se
pfevazné gastrointestinalnich poruch (prijem, dyspepsie, nauzea, vomitus).

Tabulkovy prehled nezadoucich Géinkt

Byly hlaseny nasledujici nezadouci G¢inky ¢i ptihody, které jsou fazeny podle nasledujici ¢etnosti:
Velmi Casté (> 1/10), ¢asté (= 1/100 az < 1/10), méné ¢asté (>1/1000 az < 1/100), vzacné (>1/10000 az
<1/1000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).
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Tridy organovych systému Frekvence NeZadouci uc¢inek

Poruchy nervového systému | Vzacné Zavrate

Bolesti hlavy

Pocit neklidu

Gastrointestinalni poruchy Casté Prijem

Dyspepsie

Nauzea

Vomitus

Méne Casté Kolitida

Neni znamo * Abdominalni bolest

Poruchy kize a podkozni Vzacné Svédéni
tkang

Vyrazka

Kopftivka

Neni zndmo * Ojedin€ly otok obliceje, rth, vicek.
Vyjimeéné Quinckeho edém.

* Post-marketingové zkusSenosti

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1éCivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piredavkovani

Symptomy

Zkusenost s predavkovanim pripravkem Detralex je omezena. Nejcasteji hlasené nezadouci Géinky v
ptipadé predavkovani byly gastrointestinalni uc¢inky (jako je prijjem, nauzea, bolest bticha) a kozni
ucinky (jako je svédéni, vyrazka).

Lécba

Lécba predavkovani ma byt symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Venotonikum a vazoprotektivum.
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ATC kod: COSCAS3.

Mechanismus ucinku

Detralex pasobi na zpétny navrat krve ve vaskularnim systému:

- Natrovni zil snizuje vendzni distenzibilitu a redukuje venostazu,

- Na trovni mikrocirkulace normalizuje kapilarni permeabilitu a zvysuje kapilarni rezistenci,
- Na lymfatické Grovni zvysuje lymfaticky pritok.

Farmakodynamické ucinky

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

- Vztah davka-ucinek

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

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

- Mikrocirkulacni aktivita
Kontrolované dvojité slepé studie prokazaly statisticky vyznamny rozdil mezi uzivanim Detralexu a
placeba. U pacientl s ptiznaky kapilarni fragility 1é¢ba Detralexem zvySuje kapilarni rezistenci.

Klinicka ucinnost a bezpecnost

Kontrolované dvojité slepé studie proti placebu prokazaly terapeutickou Uc¢innost Detralexu ve
flebologii pii 1écbe funkéni a organické chronické vendzni insuficience dolnich koncetin a v
proktologii pfi 1€cbé hemoroidalniho onemocnéni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

U c¢lovéka po peroralnim podani 1éku se zna¢enym uhlikem v poloze 14 diosminu bylo zji§téno:

- Dukazem absorpce je piitomnost radioaktivnich metabolitti v moci,

- Exkrece probihd pfevazné stolici, moci je vylu¢ovano v pruméru 14% podaného mnozstvi,

- Elimina¢ni polocas je 11 hodin,

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

5.3 Piredklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni ordlni podani mySim nebo potkantim a opicim v davce 180krat vyssi nez je lidska terapeuticka
davka nema toxické ani letalni G¢inky a nezpusobuje behaviordlni, biologické, anatomické ani
histologické abnormality. Studie na potkanech a kralicich neprokéazaly embryotoxicky ani teratogenni
ucinek.

Neovliviiyje fertilitu.

In vitro a in vivo testy neprokazaly mutagenni potencial.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Tableta:
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Zelatina, magnesium-stearat, mikrokrystalicka celulosa, sodna siil karboxymethylikrobu, mastek.
Potahova vrstva:

Glycerol, makrogol 6000, magnesium-stearat, hydroxypropylmethylcelulosa, Cerveny oxid Zelezity
(E172), natrium-lauryl-sulfat, oxid titanicity (E171), zluty oxid zelezity (E172).

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 obsah baleni

Al/PVC blistr, krabic¢ka.
Velikost baleni: 30, 60, 120 a 180 potahovanych tablet.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot
92284 Suresnes cedex, Francie
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