Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

AFLAVIC, 500 mg, tabletki
Diosminum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie kilku dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek AFLAVIC i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku AFLAVIC
3. Jak stosowa¢ AFLAVIC

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ AFLAVIC

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek AFLAVIC i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku jest zmikronizowana diosmina, ktora wptywa na poprawg napiecia Sciany
naczyn zylnych, powoduje normalizacje przepuszczalno$ci naczyn oraz dziata ochronnie na naczynia.

Wskazania do stosowania leku

Przewlekta niewydolnos$¢ krazenia zylnego konczyn dolnych (zylaki):

- uczucie ciezko$ci nog;

- b6l nog;

- nocne kurcze.

Leczenie objawowe w przypadku nasilenia dolegliwo$ci zwiazanych z zylakami odbytu (hemoroidy).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku AFLAVIC

Kiedy nie stosowa¢ leku AFLAVIC:
- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku AFLAVIC nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuts.

W przypadku nasilenia dolegliwo$ci zwigzanych z zylakami odbytu, nalezy pamigtac, ze terapia
lekiem AFLAVIC jest tylko objawowa i powinna by¢ krotkotrwata. Jezeli dolegliwo$ci nie ustepuja,
nalezy przeprowadzi¢ badanie u lekarza proktologa, ktory wybierze odpowiednia metode leczenia.
Stosowanie tego leku w leczeniu objawowym w przypadku zaostrzenia dolegliwosci zwigzanych

z zylakami odbytu nie wyklucza podawania innych lekéw doodbytniczo.

W przypadku jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.



AFLAVIC ainne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Interakcje z innymi lekami
nie sg znane.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Badania przeprowadzone na zwierzgtach nie wykazaly dziatania teratogennego. Nie bylo zgloszen
o szkodliwym dziataniu diosminy podczas stosowania jej u ludzi. Mimo to nie ma wystarczajacych
danych aby catkowicie wykluczy¢ ryzyko, dlatego tez lek moze by¢ stosowany w czasie cigzy
wylacznie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Karmienie piersiq
Nie wiadomo czy lek przenika do mleka kobiet karmigcych piersig, dlatego zaleca si¢ unikanie
karmienia piersig w okresie jego przyjmowania.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu leku AFLAVIC na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek AFLAVIC zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 1 tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za wolny od sodu.

3. Jak stosowa¢ AFLAVIC

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek podaje si¢ doustnie.

Zalecana dawka

1 tabletka 2 razy na dobe (rano i wieczorem), podczas positkow.

W przypadku zaostrzenia dolegliwosci ze strony zylakow odbytu stosowaé 6 tabletek na dobe przez
4 dni, a nastepnie 4 tabletki na dobe przez kolejne 3 dni, podczas positkow.

Nie stosowa¢ wigkszej niz zalecana dawka leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku AFLAVIC
Nie s3 znane objawy przedawkowania. W razie przedawkowania nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku AFLAVIC
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku AFLAVIC
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane

Rzadko (wystepujg u 1 do 10 oséb na 10 000):

- biegunka;

- niestrawnos¢;

- nudnosci;

- wymioty;

- zawroty glowy;

- bdl glowy;

- zte samopoczucie;

- wysypka (swedzace, czerwone grudki na skorze);
- $wiad,

- pokrzywka (jasnor6zowe, swedzace bable na skorze).

Zaobserwowane dzialania niepozadane nie powoduja koniecznosci odstawienia leku.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: 22 49-21-301

Faks: 22 49-21-309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé AFLAVIC

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudeltku i blistrze po:
,»EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera AFLAVIC
- Substancja czynng leku jest zmikronizowana diosmina.
- Pozostate sktadniki to: kroskarmeloza sodowa, alkohol poliwinylowy (8-88), talk, magnezu
stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada AFLAVIC i co zawiera opakowanie
Tabletki barwy bezowej, okragle ze Scigtymi brzegami, obustronnie wypukte z widocznymi
dopuszczalnymi przebarwieniami.



W opakowaniu znajduje sie 20, 30 lub 60 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Polfarmex S.A.

ul. J6zefow 9

99-300 Kutno

Polska (Poland)

Tel.: (24) 357 44 44

Faks: (24) 357 45 45

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



