REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Phlebodia 600, 600 mg comprimate filmate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un comprimat filmat contine diosmina in recalcul la substanta anhidra — 600 mg.

Excipient cu efect cunoscut: Ponceau 4R (E 124).
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate filmate.
Comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoarea roza.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

- Ameliorarea simptomelor legate de insuficienta veno-limfatica: senzatie de greutate
la nivelul picioarelor, durere, sindromul picioarelor nelinistite.

- Tratament adjuvant in caz de fragilitate capilara.

- Tratamentul semnelor functionale legate de criza hemoroidala.

4.2 Doze si mod de administrare

Administrare orala.

Insuficienta veno-limfatica: cate 1 comprimat pe zi, in timpul mesei.
Criza hemoroidala: cate 2-3 comprimate pe zi in timpul mesei.

Populatia pediatrica
Siguranta s1 eficacitatea Phlebodia 600 la copii st adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au
fost inca stabilite.

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitatea la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct.
6.1.



4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Administrarea acestui produs pentru tratamentul simptomatic al crizelor hemoroidale nu
substituie tratamentul specific altor tulburari anale.

Tratamentul trebuie sa fie de scurta durata.

Daca simptomele nu se amelioreaza rapid, se impune examinarea proctologicd, iar
tratamentul trebuie revizuit.

Acest medicament contine colorantul azolic Ponceau 4R (E 124), care poate provoca
reactii alergice.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Pana in prezent, nu a fost raportata nici o interactiune clinica medicamentoasa
relevantd a Diosminei.

4.6 Fertilitatea, Sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu existd, sau exista o cantitate infima de date privind utilizarea diosminei la femeile
gravide.

Studiile la animale nu indica efecte daunatoare directe sau indirecte cu privire la
toxicitatea asupra functiei de reproducere (vezi p.5.3)

Ca masura de precautie, este preferabil sa se evite utilizarea Phlebodia 600 in timpul
sarcinii.

Alaptarea

Nu se stie dacd diosmina sau metabolitii sdi sunt excretati in laptele matern. Nu poate fi
exclus un risc pentru nou-nascuti/sugari. Trebuie luatd o decizie daca se va intrerupe
alaptarea ori de a intrerupe tratamentul cu Phlebodia, luind in consideratie beneficiul
alaptarii pentru copil si beneficiul tratamentului pentru femeie.

Fertilitatea

Studiile de toxicitate asupra functiei de reproducere nu au aratat efecte asupra fertilitatii
la sobolanii masculi si femele (vezi p.5.3)

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

Nu s-au efectuat studii specifice privind efectele diosminei asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje. Cu toate acestea, conform profilului global de siguranta a
diosminei, Phlebodia 600 nu are nici o influentd sau are o influentd neglijabila asupra
capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.



4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in concordanta cu prevederile clasificarii pe organe,
aparate si sisteme MedRA si in functie de frecventa, folosind urmatoarea conventie: foarte
frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 s1 <1/100),
rare (>1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventa necunoscuta (care nu pot
fi estimate din datele disponibile).

Organe, aparate si | Foarte frecvente Mai putin Rare
sisteme frecvente
*Tulburari Dureri de stomac Balonare, diaree, Voma
gastrointestinale dificultate de
digestie, greata
Tulburari ale pielii Reactii alergice
si ale tesutului eruptii cutanate,
subcutanat mancarimi(prurit),
urticarie, umflarea
fetei si a gatului

*Tulburarile gastrointestinale rareori au impus intreruperea tratamentului.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta.
Aceasta permite monitorizarea 1In continuare a raportului beneficiu/risc al
medicamentului. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii
adverse suspectate, prin intermediul sistemului national de raportare disponibil pe site-ul
oficial al Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresa web:
www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

4.9 Supradozaj
Cazuri de supradozaj nu au fost semnalate.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutici: VASOPROTECTOR/Medicatia capilarelor.
Codul ATC: CO5CAO03 (sistemul cardiovascular).



Diosmina este un venotonic $i vasoprotector care produce vasoconstrictie, cresterea
rezistentei si scaderea permeabilitatii vasculare.
Studiile farmacologice efectuate au aratat urmatoarele proprietati:

Studii clinice
Proprietati venotonice:

- Cresterea actiunii vasoconstrictoare a adrenalinei, noradrenalinei si serotoninei asupra
venelor superficiale ale mainii sau a venei safene umane izolate.

- Cresterea tonusului venos, demonstrat prin masurarea capacitatii venoase, folosind
tehnici obiective, asa ca pletismografia; reducerea stazei venoase.

- Efect venoconstrictor dependent de doza.

- Reducerea presiunii venoase medii (atdt In sistemul superficial, cat si in sistemul
venos profund), demonstrat printr-un studiu dublu-orb controlat cu placebo sub
control Doppler.

- Cresterea tensiunii arteriale sistolice si diastolice in hipotensiunea ortostatica
postchirurgicala.

- Activitate dupa safenectomie.

Proprietati vasoprotectoare:
- Cresterea rezistentei capilare, dependenta de doza.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Absorbtia

Dupa administrarea orald de Phlebodia 600, diosmina este metabolizata in diosmetinad de
catre bacteriile intestinale. Diosmetina este apoi absorbita si se gaseste n compartimentul
sanguin sub forma de glucuroconjugati si sulfoconjugati. S-a dovedit cd Diosmetin-3-O-
glucuronida este un metabolit major al diosminei.

Varful concentratiei plasmatice este atins Intre 12 si 15 ore dupd administrarea Phlebodia.

Distrubutia
La animale, studiul farmacocinetic asupra diosminei marcate cu carbon-14, a aratat o
distributie preferentiald a radioactivitatii in vena cava si venele safene.

Eliminarea



La animale se elimina in special cu urina (79%), de asemenea cu masele fecale (11%) si
prin bila (2,4%), participand in ciclul enterohepatic.

La om, diosmetin-3-O-glucuronida se gaseste in urina.

5.3 Date preclinice de siguranta
Datele non-clinice din studii repetate de toxicitate, genotoxicitate asupra functiei de
reproducere nu au evidentiat nici un risc special pentru om.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Nucleu

Talc, dioxid de siliciu coloidal anhidru, acid stearic micronizat, celuloza microcristalina.
Filmul:

Sepifilm 002 (hipromeloza, celuloza microcristalind, macrogol 400 stearat);

Sepisperse AP 5523 roz (propilenglicol, hipromeloza (E 464), dioxid de titan (E 171),
Ponceau 4R (E 124), oxid negru de fier (E 172), oxid rosu de fier (E 172)); Opaglos 6000
(ceara de carnauba, ceara de albine, shellac, etanol).

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
60 luni.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 30 °C.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Cutie cu 1 sau 2 blistere din PVC/Al a cate 15 comprimate filmate.
Cutie cu 1 blister din PVC/Al a cate 18 comprimate filmate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de
manipulare
Fara cerinte speciale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Laboratoires INNOTHERA, Franta,
22, avenue Aristide Briand, 94110 Arcueil.



8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
27757

9. DATA AUTORIZARII
06.05.2022
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Mai 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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