SASKANOTS ZVA 17-01-2019

ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

DETRALEX 500 mg apvalkotas tabletes

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Mikronizeta un attirita flavonoidu frakcija .........ccoooeeeiiiniiiiiii e 500 mg
(Flavonoidorum fractio purificata micronisata)

Saturs atbilst:

Diosminam (dioSMINUM)(90%0) «...vuvrrininiii et eeaes 450 mg
flavonoidiem hesperidina (hesperidinum) veida (10%).........ovviiiiiviniiiieenenenen, 50 mg
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Apvalkota tablete.
Laskrasas, ovalas apvalkotas tabletes.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas
- Ar funkcionalu vai organisku apaksgjo ekstremitaSu veno-limfatisko mazspg&ju, saistitu

simptomu arsteSanai:
e smaguma sajuta kajas;

e  sapes;
e krampji nakfs;
e tiska;

e trofikas traucgjumi.
- Akutas hemoroidu iekaisuma epizodes arsteéSanai. Funkcionalu un objektivu hemoroidu
simptomu arstéSanai, slimibas gaitas uzlabosanai.

4.2 Devas un lietoSanas veids
e Veénu slimibu gadijuma:
Parasta deva: 2 tabletes diena, lietojot viena deva abas tabletes vai divas atseviskas
devas pa vienai tabletei &dienreizu laika.
e Hemoroidu iekaisuma gadijuma:
Akiita hemoroidu iekaisuma gadijuma: 6 tabletes diena 4 dienas, péc tam 4 tabletes
diena 3 dienas.

Pediatriskd populdcija

Detralex lietosanas droSums un efektivitate berniem Iidz 18 gadu vecumam nav noteikta.
Dati nav pieejami.

4.3 Kontrindikacijas

Version: 01-2019_var_WS-095



SASKANOTS ZVA 17-01-2019

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu un/vai jebkuru no paligvielam, kas minétas 6.1.
apakspunkta.

4.4 Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Akiita hemoroidu iekaisuma gadijuma §1 medikamenta lietoSana simptomatiskai arst€Sanai
nevar aizvietot citu analo saslimsanu specifisko terapiju. Ja simptomi atri neizzid, javeic
proktologiska izmekl&$ana un arsté$ana japarskata.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav veikti mijiedarbibas petfjumi.
Péc zalu pécregistracijas pieredzes lidz Sim nav zinots par kliniski nozimigu zalu
mijiedarbibu.

4.6 Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kruti

Griitnieciba

Dati par mikronizétas un attiritas flavonoidu frakcijas lietosanas griitniecibas laika nav
pieejami vai ir ierobezoti.

P&tifjumi ar dzivniekiem neliecina par reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).
Piesardzibas noliikos ieteicams atturéties no Detralex lietoSanas griitniecibas laika.

Barosana ar kriiti

Nav zinams, vai aktiva viela/ metaboliti izdalas cilvéka mates piena.

Nevar izslegt risku jaundzimus$ajiem/ zidainiem. L€mumu turpinat/partraukt barot b&rnu ar
kriiti vai turpinat/partraukt arst€Sanu ar Detralex japienem, nemot veéra kriits barosanas
labveligo ietekmi b&rnam un ieguvumu no arsteésanas ar Detralex sievietei.

Fertilitate

Reproduktivas toksicitates p&tijumos ir pieradits, ka ietekmes uz zurku t€vinu un matisu
fertilitati nav (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7 Ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti pétijumi, lai novertétu flavonoidu frakcijas ietekmi wuz spgu vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Tomg&r, pamatojoties uz kopgjo flavonoidu
frakcijas drosibas profilu, Detralex $1 ietekme ir nenozimiga.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Kopsavilkums par zalu droSumu

Kliniskajos pétijumos noveérotas Detralex blakusparadibas bija vieglas intensitates. Tas
galvenokart ir saistitas ar kunga-zarnu trakta darbibas trauc€jumiem (caureja, dispepsija,
slikta dusa, vems$ana).

Nevelamo blakusparadibu saraksts tabulas veida:
Zinots par $adam blakusparadibam kas sakartotas péc sastopamibas biezuma: loti biezi

(>21/10); biezi (=1/100 lidz <1/10); retak (>1/1000 lidz <1/100); reti (=1/10 000 Iidz <1/1000);
loti reti (<1/10 000); nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).
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Sisteémas organu klase Biezums Velamais termins

Nervu sisteémas traucgjumi | Reti Reibonis

Galvassapes

Savargums

Kunga-zarnu trakta Biezi Caureja
traucgjumi

Dispepsija

Slikta dusa

VemsSana

Retak Kolits

Nav zinams* Sapes veédera

Adas un zemadas audu Reti Nieze

bojajumi - -
14 Izsitumi

Natrene

Nav zinams* Izoleta sejas, lapu, acu plakstinu
tiska
Izne@muma gadijumos Kvinkes tiiska

* P&cregistracijas lietoSanas pieredze

Zino$ana par iesp&jamam nevelamam blakusparadibam

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

4.9 Pardozesana

Simptomi

Pieredze par Detralex pardozéSanu ir ierobezota. Visbiezak novérotas blakusparadibas
pardozesanas gadijumos bija kunga-zarnu trakta traucéjumi (pieméram, caureja, slikta disa,
sapes veédera) un adas reakcijas (pieméram, nieze, izsitumi).

Vadiba

Pardozgsanas arstesanai jaietver kltnisko simptomu arsté€sana.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas tpasibas

Vazoprotektors (C: Kardiovaskulara sistema)
ATK kods: C05 CA 53

Detralex ir venotonisks un vazoprotektivs Iidzeklis.
- Farmakologiskie p&tijumi ar dzivniekiem:

Version: 01-2019_var_WS-095


http://www.zva.gov.lv/

SASKANOTS ZVA 17-01-2019

Ta iedarbiba uz vaskularo sistemu
e Uz venozo sisttmu - samazina venu iestiepjamibu un mazina venozo stazi;
e Uz mikrocirkulacijas sisttmu - normaliz€ kapilaru caurlaidibu un palielina kapilaru
rezistenci;
e Uz limfatisko sistému - palielina limfatisko plismu.

- Kliniska farmakologija:

e kontrolétos, dubultaklos petljumos, izmantojot objektivas un kvantitativas
izmekléSanas metodes, lai noteiktu substances ietekmi uz venozo hemodinamiku,
apstiprinatas §T preparata farmakologiskas Tpasibas cilvékiem.

o devas-efektivitates attieciba:

Statistiski  nozimiga  devas-efektivitates  attieciba  pieradita  sekojoSiem
pletismografiskiem parametriem: venoza kapacitate, venoza iestiepjamiba, vénu
iztukSoSanas laiks. Labaka devas-efektivitates attieciba novérota, lietojot 2 tabletes
diena.

e venotoniska aktivitate:

Preparats palielina venozo tonusu: lietojot vénu okliizijas pletismografiju ar
dzivsudraba skalu pieradita vénu iztukSoSanas laika samazinasanas.

e mikrocirkulatora aktivitate:

Kontroletos, dubultaklos p&tijumos pieradita statistiski nozimiga atSkiriba starp So
medikamentu un placebo. Ar angiosterometriju pieradits, ka pacientiem ar kapilaru
trausluma pazimeém arsteésana palielina kapilaru izturibu.

- Kliniskaja prakse:
Kontroleti, dubultakli, salidzinosi kliniskie petfjumi ar placebo pierada $1 medikamenta
terapeitisko darbibu: - flebologija, arst§jot gan funkcionalu, gan organisku apaksgjo
ekstremitasu vénu mazsp&ju, - proktologija, arst&jot hemoroidalo slimibu.

5.2 Farmakokinétiskas ipaSibas

P&c peroralas, iezZim&jot diosminu ar 14-oglekli, nozimésanas cilveékiem:
- pamata ekskrécija ar fecém, ekskrécija ar urinu vidgji ir 14% no iepemta daudzuma,
eliminacijas pusperiods ir 11 stundas.
- Preparats ievérojami metabolizgjas, ko apstiprina dazadu fenolskabju klatblitne urina.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Peéc akutas, iekSkigas 180 reizu lielakas devas par cilvékam paredzeto terapeitisko devu
lietoSanas pelém, zurkam un pértikiem nebija toksiskas vai letalas ietekmes un neradas
uzvedibas, biologiskas, anatomiskas vai histologiskas patologijas. P&tjjumos ar zurkam un

truSiem nav atklata embriotoksiska vai teratogéniska ietekme. Neietekme auglibu.
In vitro un in vivo parbaud@s nav atklata mutagéniska ictekme.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
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6.1 Paligvielu saraksts

Tablete:

Natrija cietes glikolats
Mikrokristaliska celuloze
Zelatins

Magnija stearats

Talks

Apvalks:

Glicerins
Hipromeloze
Makrogols 6000
Magnija stearats
Natrija laurilsulfats

Dzeltenais dzelzs oksids (E172)
Sarkanais dzelzs oksids (E172)

Titana dioksids (E171).
6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

4 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Ipasi uzglabasanas apstakli nav nepiecieSami.
6.5 lepakojuma veids un saturs

PVH/aluminija blisterplaksnites kartona kastite.
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Kastite ar 30, 60, 120 apvalkotam tabletém un multi- iepakojums ar 180 apvalkotam tabletém

(2 iepakojumi pa 90 tabletém).

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Nav pasu prasibu

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

96-0377
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9. PIRMAS REGISTRACIJAS/ PAARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 26.09.1996
Parregistracijas datums: 19.12.2006

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

01/2019
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