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Zalu apraksts

1. ZALU NOSAUKUMS

Phlebodia 600 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra apvalkota tablete satur 600 mg diosmina (Diosminum).
Apvalkotas tabletes svars 935 mg.

Paligviela ar zinamu iedarbibu: koSenila sarkanais A (E124).
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Apvalkota tablete.
Roza apvalkota tablete.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

— Venozas un limfatiskas nepietiekamibas simptomu (smaguma sajlita kajas, sapes, nemierigas kajas gulus
stavokli (primo-decubitus restlessness)) mazinasana.

— Akiitu hemoroidu simptomu arstésana.

— Papildterapija kapilaru trausluma gadijuma.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas
— Venozas un limfatiskas nepietiekamibas simptomi: 1 tablete diena &Sanas laika.
— Akatu hemoroidu simptomi: 2 — 3 tabletes diena &Sanas laika.

Pediatriska populacija
Phlebodia droSums un efektivitate, lietojot beérniem vecuma Iidz 18 gadiem, Iidz $im nav pieradita.

Ipasas populacijas
Devu pétijumi pacientiem ar nieru un / vai aknu darbibas trauc€jumiem vai gados vecakiem pacientiem nav
veikti. Balstoties uz pieejamajiem datiem, So zalu lietoSana Tpasam populaciju grupam nav riskanta.

LietoSanas veids
Iekskigai lietoSanai.
Tablete janorij, uzdzerot pusglazi tidens.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakS§punkta uzskaititajam paligvielam.
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4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Akiitu hemoroidu simptomi:
- S0 zalu lietosana akiitu hemoroidu simptomu gadijuma neaizvieto citu analo slimibu specifisku
arstéSanu,
- arstesanai jabut Tslaicigai;
- ja simptomi neizzid atri, ieteicama proktologa konsultacija terapijas korekcijai.

Ar Phlebodia nav iesp&ams samazinat sirds, aknu vai nieru slimibas izraisitu apaksgjo ekstremitasu pietakumu.
Sis zales satur azokrasvielu - koSenila sarkano A (E124), kas var izraisit alergiskas reakcijas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

L1dz §im nav zinots par kltniski nozimigu zalu mijiedarbibu ar diosminu.

4.6. Fertilitate, griutnieciba un baroSana ar kriti

Griitnieciba

Dati par diosmina lietoSanu griitniecibas laika ir ierobezoti vai nav pieejami.

P&tijumi ar dzivniekiem neliecina par reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakS$punktu). Tomér piesardzibas
noliika nav velams lietot Phlebodia griitniecibas laika.

BaroSana ar krati

Nav zinams, vai diosmins vai ta metaboliti izdalas cilvéka piena. Tapéc nevar izslégt risku jaundzimusajiem/

zidainiem. Ir jaizverte, vai partraukt berna baroSanu ar kriiti vai partraukt / atturéties no Phlebodia terapijas
matei, nemot v&ra ieguvumu no baroSanas ar kriti be&rnam un terapijas ieguvumu sievietei.

Fertilitate
Reproduktivas toksicitates petijumi neuzradija ietekmi uz zurku matiSu un tevinu fertilitati (skatit 5.3.
apakspunktu).

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti Tpasi petijumi, lai noteiktu diosmina ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus. Tom&r, nemot véra diosmina vispargjo drosuma profilu, Phlebodia neietekmé vai nenozimigi
ietekme spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Talak noraditas blakusparadibas iedalitas grupas atkariba no to rasanas biezuma un MedDRA organu sist€ému
klasifikacijas (OSK). Biezuma grupas definétas, ievérojot sekojosu dalijumu: loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100
lidz < 1/10), retak (> 1/1 000 Iidz < 1/100), reti (= 1/10 000 lidz < 1/1 000), loti reti (< 1/10 000), nav zinami
(nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Organu sistému klase (OSK) Biezi Retak Reti
Kunga- zarnu trakta traucgjumi Sapes védera Meteorisms, caureja, | Vemsana
dispepsija, slikta disa
Adas un zemadas audu bojajumi Alergiskas reakcijas,
piem@ram, izsitumi, nieze,
natrene, angioedéma

ZinoS§ana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam
Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par jebkadam
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iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla
vietne: www.zva.gov.lv.

4.9. Pardozésana

Nav zinots par Phlebodia monoterapijas izraisitiem pardozé$anas gadijumiem un tas izraisitam blakném.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: kapilarus stabiliz&josi Iidzekli, bioflavonoidi.
ATK kods: CO5CAOQ3.

Venotonisks un vazoprotektivs Iidzeklis. Zales izraisa vénu sasaurinaSanos, palielina asinsvadu izturibu un
mazina asinsvadu caurlaidibu.

Venotoniskas ipasibas

— Diosmins pastiprina adrenalina, noradrenalina un serotonina asinsvadus sasaurino$o ietekmi uz virspusgjam
rokas vénam vai uz izolétu v. saphena.

— Palielina venozo tonusu, kas pieradits, nosakot venozo kapacitati ar slodzes pletismografiju; mazina venozo
stazi.

— No devas atkariga vénas saSaurinosa ietekme.

— Mazina vidgjo venozo spiedienu (virspusgja un dzila sistéma), kas pieradits dubultakla salidzinosa kliniskaja
pétijuma ar placebo un veicot doplerkontroli.

— Paaugstina sistolisko un diastolisko asinsspiedienu p&coperacijas ortostatiskas hipotensijas gadijuma.

Vazoprotektivas ipasibas
— Atkariba no iekskigi lietotas devas palielina kapilaru izturibu.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Uzstks§anas

Pec iekskigas Phlebodia 600 mg lietoSanas diosmins zarnu mikrofloras ietekmé metabolizgjas par diosmetinu.
Diosmetins tiek absorb&ts un atrodas asinis glikurokonjugatu un sulfokonjugatu veida. Pieradits, ka diosmetina-
3-O-glikuronids ir galvenais diosmina metabolits.

P&c Phlebodia lietosanas plazmas koncentracijas maksimums tiek sasniegts 12 Iidz 15 stundu laika.

Izkliede

Dzivniekiem farmakokinétikas p&tijuma par diosminu, kas ieziméts ar oglekli-14, tika konstatéta preferenciala
izkliede vena cava un vena saphena.

Eliminacija

Dzivniekiem eliminacija ir ar urinu (79%), izkarnjjumiem (11%) un Zulti (2,4%) ar enterohepatiska
cikla pazimém. Cilvékiem diosmetina-3-O-glikuronids ir atrodams urina.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par atkartotu devu toksicitati, genotoksicitati un toksisku

ietekmi uz reproduktivitati neliecina par 1pasu risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
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6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols

Talks, hidrofobs koloidalais silicija dioksids, mikronizéta stearinskabe, mikrokristaliska celuloze.

Tabletes apvalks

Hipromeloze (E464), mikrokristaliska celuloze (E460), makrogola 400 stearats, titana dioksids (E171), koSenila
sarkanais A (E124), melnais dzelzs oksids (E172), sarkanais dzelzs oksids (E172), karnaubas vasks (E903), bisu
vasks (E901), sellaks (E904).

6.2. Nesaderiba

Nav piemerojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

5 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.
6.5. lepakojuma veids un saturs

15 apvalkotas tabletes iepakotas PVH/aluminija folijas blisterT.
lepakojuma lielums: 15 vai 30 tabletes.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai

Nav Tpasu atkritumu likvidéSanas prasibu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.
7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Laboratoires INNOTHERA

22 avenue Aristide Briand

94110 Arcueil - Francija.

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

03-0495

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2003. gada 18. decembris.

P&dgjas parregistracijas datums: 2009. gada 30. aprilis.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

07/2020



