PERMBLEDHJE E KARAKTERISTIKAVE Tii PRODUKTIT
1. EMRI I PRODUKTIT MEDICINAL
PHLEBODIA® 600 mg, film tableta t&¢ mbéshtjellura
2. PERBERJA SASIORE DHE CILESORE
Diosming (e shprehur si diosming anhidrike dhe e pastér)...................... 600 mg
Pér njé film tableté t& mbéshtjellur.
Eksipient me efekt t& njohur: e kugja kokainale A.
Pér listén e ploté t& ekscipientéve, shih pjesén 6.1.
3. FORMA FARMACEUTIKE
Film tableté e mbéshtjellur.
4. SPECIFIKIMET KLINIKE
4.1 Treguesit terapeutiké
e Pérmirésimi i simptomave t&€ ndérlidhura me insuficiencén venolimfatike: kémbét e rénda,
dhimbje, shqetésim para-dekubitus,
e Trajtim mbéshtetés pér ¢rregullimet funksionale t& brishtésisé kapilare,
e Trajtimi i shenjave funksionale t& ndérlidhura me krizén hemorroideale.
4.2 Dozimi dhe ményra e administrimit
Dozimi

e Insuficiencé venoze: 1 tableté né dité, gjaté ngrénies
e Kriza hemorroideale: 2-3 tableta né dité gjaté ngrénies.

Popullata pediatrike
Siguria dhe efikasiteti i barit Phlebodia te fémijét dhe adoleshentét e moshés mé t& vogél se 18
vjee¢ nuk &shté vendosur ende.

Metoda e administrimit
Rrugé orale.

4.3. Kundérindikimet
Mbindjeshméria ndaj substancés aktive ose ndonjé prej ekscipientéve té renditur né pjesén 6.1.

4.4. Paralajmérime té ve¢anta dhe masa paraprake pér pérdorim



Ky produkt medicinal pérmban agjent ngjyré azo (e kuge e kokainés A) dhe mund té shkaktojé
reaksione alergjike.

Kriza hemorroideale:

Administrimi i kétij produkti nuk i shmangé pacientét t& ndjekin trajtimet specifike pér sémundjet
tjera anale.

Trajtimi duhet té jeté vetém afatshkurtér.

Nése simptomat nuk tregojné shenja té pérmirésimit té shpejté, duhet t& kryhet ekzaminimi
proktologjik dhe trajtimi duhet t& rishikohet.

4.5. Ndérveprimet me produkte té tjera medicinale dhe forma té tjera té ndérveprimit
Deri mé sot nuk jané raportuar ndérveprime klinike relevante t& barit me diosminé.

4.6. Fertiliteti, shtatzénia dhe ushqyerja me gji
Shtatzénia

Deri mé sot nuk ka ose ka sasi t& kufizuar t& t& dhénave nga pérdorimi i diosminés né graté
shtatzéna.

Studimet né kafshé nuk tregojné efekte t& démshme direkte ose indirekte né lidhje me toksicitetin
reproduktiv (shih seksionin 5.3).

Si masé paraprake, preferohet t& shmanget pérdorimi i Phlebodia gjaté shtatézénésisé.

Gjidhénja

Eshté e panjohur nése diosmina apo metabolitét e saj sekretohen né€ quméshtin e njeriut. Nuk mund
t& pérjashtohet rreziku pér t& porsalindurit/foshnjat. Duhet t& merret njé vendim nése do t&
ndérpritet gjidhénia apo t& ndérpritet / abstenohet nga terapia me Phlebodia duke marré parasysh
pérfitimin e ushqyerjes me gji pér fémijén dhe pérfitimin e terapisé pér nénén.

Fertiliteti
Studimet e toksicitetit riprodhues nuk treguan efekte né fertilitet te minjté meshkuj dhe femra (shih
seksionin 5.3).

4.7. Efektet né aftésiné pér té drejtuar automjete dhe pérdorur makineri

Nuk jané kryer studime specifike mbi efektet e diosminés né aftésiné pér té drejtuar automjetin
ose pér té€ pérdorur makineri. Sidoqoftg, sipas profilit global té sigurisé sé diosmin, Phlebodia nuk
ka ose ka ndikim t& papérfillshém né aftésiné pér té drejtuar dhe pér t& pérdorur makineri.

4.8. Efektet anésore

Efektet e padéshirueshme jané renditur sipas MedDRA klasifikimit t& sistemit t& klasés sé
organeve dhe sipas frekuencés sé shfagjes si mé poshté: shumé t& zakonshme (> 1/10), t&
zakonshme (> 1/100 deri <1/10), t& pazakonshme (> 1 / 1,000 deri <1/100), t& rralla (/ 1 / 10,000
deri n€ <1/ 1,000), shumé t& rralla (<1 / 10,000) dhe t& panjohura (nuk mund t& pércaktohet nga
t€ dhénat e disponueshme).



Klasa e sistemit té Té zakonshme Té pazakonshme Té rralla
organeve
ereggllimet Gastralgjiaa Fryerje, diarre, | Té vjellura
gastrointestinale* dispepsi, nauze
Crregullimet e [&kurés Reaksione alergjike sig
dhe indit subkutan éshté rashi, pruriti,
urtikaria, angioedema

* Crregullimet gastrointestinale rrallé ¢ojné n& ndérprerje té trajtimit.

Raportimi i reaksioneve anésore

Nése ju shfagen ndonjé nga reaksionet anésore, ju duhet t& bisedoni me mjekun tuaj ose
farmacistin. Kjo pérfshin ¢do reagim t&é mundshém anésor jo t& listuar né kété fletudhézim. Me
lajmérimin e reaksioneve anésore mund t& ndihmoni né vlerésimin e sigurisé sé kétij bari. Dyshimi
nga reaksionet anésore mund té& raportohet né Agjenciné e Produkteve dhe Pajisjeve Mjekésore
(AKPPM).

4.9. Mbidozimi
Nuk &shté raportuar asnjé rast i mbidozimit t& shogéruar me reaksione anésore t&é administruar
vetém me Phlebodia.

5. VETITE FARMAKOLOGJIKE
5.1. Vetité farmakodinamike

Grupi farmakoterapeutik: VAZOMBROJTESIT/AGJENTET STABILIZUES TE
KAPILAREVE,
ATC kodi: COSCAO03 (sistemi kardiovaskular).

Agjent venotonik dhe vazombojtés qé nxisin shtréngimin venoz, duke rritur rezistencén vaskulare
dhe duke reduktuar pérshkueshmériné vaskulare.
Studime t& ndryshme farmakodinamike jané kryer pér t& ilustruar kéto veti:

Né njeréz
Vetité venotonike

e Rritja ¢ veprimeve vazokonstriktive t& adrenalinés, noradrenalinés dhe serotoninés né
venat sipérfagésore t& dorés ose né venat safene té izoluara.

e Rritja e tonusit venoz, e demonstruar nga matja e kapacitetit venoz duke pérdorur
pletizmografing e matjes s& tendosjes; reduktimin e pezullimit venoz.

o [Efekti venokonstriktiv éshté i lidhur me dozén.

e Reduktimi i presionit mesatar venoz (né sistemin sipérfagésor, si dhe né sistemin e thellé
t€ venave), demonstruar nga njé hulumtim i kontrolluar i dyfishté, vs, placebo, nén
kontrollin e Doppler.

Rritja e tensionit sistolik dhe diastolik né& hipotension ortostatik pas operacionit.
Aktivitet pas safenektomisé.




Vetite vaskulombrojtése
e Rritja e rezistencés kapilare qé éshté e ndérlidhur me dozén orale té administruar.

5.2. Vetité farmakokinetike

Absorbimi

Pas administrimit oral t& Phlebodia, diosmina metabolizohet né diosmetiné nga bakteret
intestinale. Diosmetina pastaj absorbohet dhe gjendet n& ndarjet e gjakut si glukurokonjugate dhe
sulfokonjugate. Diosmetin-3-O-glukuronidi u tregua t& jeté metabolit kryesor i diosminés.

Piku i pérgendrimit plazmatik arrihet ndérmjet 12 dhe 15 oré pas marrjes sé Phlebodia.

Te kafshét, studimi farmakokinetik né& diosminé t& etiketuar me karbon-14 tregoi:
o Shpérndarje preferenciale t& radioaktivitetit né vena kava dhe venat safene.
Eliminimi
o T& kafshét, eliminimi ishte urinar (79%), fekal (11%) dhe biliar (2.4%), me déshmi té njé
cikli enterohepatik.
Te njerézit, &shté gjetur né uriné diosmetin-3-O-glukuronidi.

5.3. T¢ dhénat paraklinike té sigurisé
Té dhénat jo-klinike nga studimet e pérséritura té toksicitetit, gjenotoksicitetit dhe studimet
reproduktive t& toksicitetitit nuk déshmuan ndonjé rrezik t€ veganté pér njerézit.
6. SPECIFIKIMET FARMACEUTIKE
6.1. Lista e ekscipientéve

Talk, silicé hidrofobike koloidale, acid stearik i mikronizuar, celulozé mikrokristaline.

Mbéshtjellési nga filmi: agjent nga filmi (Sepifilm 002)*, agjent ngjyrosés (Sepisperse AP
5523)**, opaglos 6000%*%*,

*Pérbérja e agjentit t& filmit (Sepifilm 002): hipromelozg, celuloz& mikrokristaline, makrogol
stearat 400.

**Pérbérja e agjentit t& ngjyrosjes (Sepipert AP 5523): propilen glikol, hipromelozg, dioksid titani,
e kugja kokainale, oksid hekuri i zi, oksid hekuri i kug.

***Pérbérja e Opaglos 6000: dylli i karnabés, dyll blete, shellac, etanol 95°.

6.2. Papajtueshmérité
Nuk aplikohet.

6.3. Jetégjatésia
5 vite



6.4. Masat paraprake té vecanta pér ruajtje
Nuk ka kushte t& vecanta ruajtjeje.

6.5. Natyra dhe pérmbajtja e kontejnerit
Blister PVC/Alumini prej 15 ose 30 tabletash.
Tg gjitha paketimet mund t& mos tregtohen.

6.6. Masat e posagme pér deponim dhe trajtime té tjera
Nuk ka kérkesa té vecanta.

Cdo produkt mjekésor i papérdorur ose materiali i mbeturinave duhet t& hudeht né pérputhje me
kérkesat lokale.
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KLASIFIKIMI I PERGJITHSHEM PER FURNIZIM
Produkti medicinal nuk &shté subjekt i recetés mjekésore.



