CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AFLAVIC MAX, 1000 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 1000 mg zmikronizowanej diosminy (Diosminum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Tabletki barwy bezowej, podtuzne z linig podziatu po jednej stronie, obustronnie wypukte

z widocznymi dopuszczalnymi przebarwieniami.

Linia podziatu na tabletce jest przeznaczona do przetamywania tabletki w celu utatwienia potykania.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Przewlekta niewydolnos$¢ krazenia zylnego konczyn dolnych (zylaki)

- uczucie ciezko$ci nog

- bol nog

- nocne kurcze

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

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Zazwyczaj stosowana dawka produktu leczniczego to 1 tabletka raz na dobe, podczas positku.
Zaostrzenie dolegliwos$ci dotyczacych zylakow odbytu: 3 tabletki na dobg przez 4 dni, a nastepnie
2 tabletki na dobg przez kolejne 3 dni, podczas positkow.

Sposob podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku nasilenia dolegliwo$ci zwigzanych z zylakami odbytu, nalezy pamigtac, ze terapia
produktem AFLAVIC MAX jest tylko objawowa i powinna by¢ krotkotrwata.

W przypadku, gdy podczas trwania terapii diosming dolegliwosci zwigzane z zylakami odbytu nie
przemijaja lub nasilajg sig, zalecane jest wykonanie badania proktologicznego.

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



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Diosmina zmienia profil farmakokinetyczny metronidazolu podwyzszajac jego maksymalne stgzenie
w osoczu i wydtuzajac czas jego eliminacji.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Badania przeprowadzone na zwierzgtach nie wykazaty dziatania teratogennego. Nie byto zgtoszen

o0 szkodliwym dziataniu diosminy podczas stosowania jej u ludzi. Mimo to nie ma wystarczajacych
danych, aby catkowicie wykluczy¢ ryzyko, dlatego tez produkt leczniczy moze by$ stosowany
w czasie cigzy wylacznie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

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

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu produktu leczniczego AFLAVIC MAX na zdolnosé
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ w czasie stosowania produktu leczniczego, wymieniono
ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow oraz czgstoscia wystepowania.

Bardzo czgsto (>1/10), czgsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000 do <1/100),

rzadko (> 1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000).

Zaburzenia zotadka i jelit
Rzadko: biegunka, niestrawnos$¢, nudnosci, wymioty.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko: zawroty gtowy, bol glowy, zle samopoczucie.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Wysypka, $wiad, pokrzywka.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49-21-301

Faks:+48 22 49-21-309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie s3 znane objawy przedawkowania.



5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki dziatajace ochronnie na naczynia; leki stabilizujace naczynia
wlosowate; bioflawonoidy, kod ATC: CO5CA03

Diosmina poprawia napi¢cie zyt, normalizuje przepuszczalno$¢ naczyn oraz dziata na nie ochronnie.
Badania do$§wiadczalne przeprowadzone na zwierzgtach oraz badania kliniczne wykazaty wlasciwosci
produktu leczniczego opisane ponize;.

Badania kliniczne

Wiasciwosci utrzymania napiecia zylnego

Diosmina nasila zwgzanie naczyn spowodowane adrenaling, noradrenaling i serotoning w zytach
powierzchniowych r¢ki oraz w izolowanej zyle odpiszczelowej; powoduje zwigkszenie napigcia
$ciany naczyn zylnych (wykazane podczas pomiaru pojemno$ci naczyn zylnych metoda
pletyzmograficzna); zmniejsza zastdj zylny. Zwezenie naczyn zylnych jest zalezne od przyjmowanej
dawki produktu.

Diosmina powoduje zmniejszenie sredniego ci$nienia zylnego zaré6wno W naczyniach
powierzchniowych, jak i gtebokich. Udowodniono to badaniem metodg Dopplera, podczas podwojne;j
slepej proby z podawaniem placebo.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyki produktu leczniczego byty prowadzone na zwierzetach z uzyciem diosminy
znakowanej weglem radioaktywnym “C.

Wchtanianie

Diosmina dobrze si¢ wchtania po podaniu doustnym. Od drugiej godziny po podaniu produktu
leczniczego rozpoczyna si¢ faza szybkiego wchtaniania. Maksymalne stezenia w surowicy uzyskuje
si¢ po pieciu godzinach.

Dystrybucja

W badaniach na zwierzgtach, ktorym podawano diosming znakowang radioaktywnym izotopem
wegla zwigkszong radioaktywno$¢ obserwowano w nerkach, watrobie, ptucach oraz naczyniach
zylnych.

Stezenie produktu leczniczego w naczyniach zylnych narastato do dziewiatej godziny od podania
produktu i utrzymywato si¢ przez kolejnych 96 godzin.

Eliminacja

Eliminacja produktu leczniczego z organizmu nast¢puje gtownie z moczem (79%), katem (11%)

i z6kcia (2,4%).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych danych nieklinicznych o znaczeniu klinicznym nie opisanych w pozostatych punktach
ChPL.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kroskarmeloza sodowa
Alkohol poliwinylowy (8-88)



Talk

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry PVC/ PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

POLFARMEX S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 24895

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2018.09.04

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



