CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Procto Diosminex, 1000 mg, tabletki powlekane

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 1000 mg zmikronizowanej diosminy (Diosminum,).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu
Kazda tabletka powlekana zawiera 80 mg laktozy jednowodnej oraz 0,063 mg laku glinowego zo6lcieni
pomaranczowej (E 110).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Tabletki powlekane sg zielone, podhuzne, obustronnie wypukte, o gtadkiej powierzchni, bez plam
1 uszkodzen.

Przyblizone wymiary tabletki: 22,1 mm x 9,1 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Procto Diosminex jest wskazany w leczeniu objawowym nasilonych dolegliwos$ci
zwigzanych z zylakami odbytu (hemoroidami) u os6b dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Zalecana dawka wynosi 3 tabletki na dobe przez pierwsze 4 dni, a nastepnie 2 tabletki na dobg przez kolejne
3 dni.

Leczenie powinno by¢ krotkotrwale. Jezeli objawy szybko nie ustgpuja, nalezy wykonaé¢ badanie
proktologiczne i leczenie dostosowac do jego wyniku.

Szczegdlne grupy pacjentow

Brak badan dotyczacych dawkowania u pacjentéw w podesztym wieku oraz u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek i (lub) watroby. Na podstawie dostgpnych danych, nie stwierdza si¢ szczegdlnego ryzyka
u pacjentow w podesztym wieku, z zaburzeniami czynnos$ci nerek i (lub) watroby.

Dzieci i mtodziez
Brak danych.

Sposob podawania
Produkt leczniczy Procto Diosminex nalezy stosowa¢ doustnie.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek 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 (hemoroidami) nalezy pamigtac, ze
terapia produktem leczniczym Procto Diosminex jest tylko objawowa i powinna by¢ krotkotrwata.
Jezeli dolegliwosci nie ustepuja, nalezy wykonac badanie proktologiczne i wybra¢ odpowiednig metode

leczenia.

Stosowanie tego produktu leczniczego w leczeniu nasilonych dolegliwosci zwigzanych z zylakami odbytu
nie wyklucza jednoczesnego podawania innych lekéw doodbytniczo.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna
Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujacg dziedziczna nietolerancja
galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Lak glinowy Zélcieni pomaranczowej (E 110)
Produkt leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne.

Séd
Produkt leczniczy Procto Diosminex zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na jedna tabletke, to znaczy
produkt uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Diosmina hamuje glikoproteing P (transporter P-gp) i enzymy watrobowe CYP2C9, CYP3A4, co moze
powodowa¢ wystepowanie klinicznie istotnych interakcji.

W badaniach na nielicznej grupie zdrowych, dorostych ochotnikéw wykazano, ze diosmina zmienia profil
farmakokinetyczny metronidazolu, podwyzszajac jego maksymalne st¢zenie w osoczu i wydhuzajac czas
jego eliminacji. Diosmina moze zwigkszac¢ takze czas eliminacji i maksymalne st¢zenie w osoczu
diklofenaku, feksofenadyny, warfaryny i karbamazepiny.

Dzieci i mtodziez
Badania dotyczace interakcji z innymi produktami leczniczymi wykonano tylko u os6b dorostych.

4.6 Wplyw na plodno$é¢, cigze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane (mniej niz 300 kobiet w cigzy) dotyczace stosowania
diosminy u kobiet w okresie cigzy.

Badania na zwierz¢tach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na reprodukcje
(patrz punkt 5.3).

Produkt moze by¢ przepisany kobietom w cigzy w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Karmienie piersig
Nie nalezy stosowac produktu leczniczego w okresie karmienia piersig z uwagi na brak danych dotyczacych
przenikania diosminy do mleka kobiecego.

Plodnosé
Niedostgpne sg informacje wskazujace na mozliwos¢ wpltywu diosminy na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn



Produkt leczniczy Procto Diosminex nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaly opisane z uwzglednieniem czgstosci wystepowania zgodnie z ponizsza
konwencja: bardzo czgsto (> 1/10), czgsto (= 1/100, < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1 000, < 1/100), rzadko

(> 1/10 000, < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko: zawroty glowy, bol gtowy.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Rzadko: zte samopoczucie.

Zaburzenia Zolgdka i jelit
Rzadko: biegunka, niestrawno$¢, nudno$ci, wymioty.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: 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 zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy:
Nie odnotowano zadnego przypadku przedawkowania.

Leczenie:

W przypadku przedawkowania nalezy przeprowadzi¢ klasyczne postgpowanie medyczne, tzn. wywotanie
wymiotow, ptukanie Zotadka, podanie wegla aktywnego oraz w dalszym etapie postgpowanie objawowe,
w tym czeste monitorowanie czynnosci zyciowych i §cistg obserwacje pacjenta.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki dziatajace ochronnie na naczynia. Leki stabilizujace naczynia wlosowate.
Bioflawonoidy. Kod ATC: COSCAO03

Procto Diosminex zwigksza napiecie zylne i dziata ochronnie na naczynia. Na poziomie naczyn zylnych
zmniejsza rozszerzalno$¢ zyt oraz zastdj zylny. Na poziomie mikrokrazenia zmniejsza przepuszczalno$é
wlosniczek 1 zwigksza ich opor. Kontrolowane badania z zastosowaniem podwdjnie $lepej proby
przeprowadzone w celu zbadania aktywno$ci diosminy na hemodynamike zylng potwierdzity jej wiasciwosci
farmakologiczne.



Statystycznie znamienny zwigzek pomigdzy dawka a dziataniem terapeutycznym wykazano na podstawie
parametréw pletyzmografii zylnej, takich jak pojemnos$¢ zylna, rozszerzalnos$¢ zylna i czas oprézniania
naczynia zylnego. Optymalne dzialanie terapeutyczne zaobserwowano podczas podawania dawki 1000 mg
na dobg.

W badaniach klinicznych zwykle stosowane dawki diosminy, ktore okazaty si¢ skuteczne w leczeniu
objawow zwigzanych z zaostrzeniem dolegliwosci ze strony hemoroidéw, wynosity 2000-3000 mg na dobe.
Wplyw na stan napigcia naczyn zylnych: diosmina zwigksza napigcie naczyn zylnych — zylna pletyzmografia
okluzyjna wykazata skrocenie czasu oprézniania naczynia zylnego.

Wptyw na mikrokrazenie: badania z zastosowaniem podwojnie slepej proby wykazaty statystycznie istotng
réznice aktywnosci terapeutycznej u pacjentow przyjmujacych placebo i diosming. Diosmina zwigksza
odpornos¢ naczyn wlosowatych, szczegdlnie u pacjentow z objawami kruchosci naczyn wlosowatych.
Badania przeprowadzone z zastosowaniem podwojnie $lepej proby, kontrolowane placebo, wykazaty
skuteczno$¢ terapeutyczna diosminy we flebologii, w terapii czynno$ciowej i organicznej, przewleklej
niewydolnosci zylnej konczyn dolnych oraz w proktologii w leczeniu zaostrzenia objawdw zwigzanych

z obecnoscia zylakow odbytu.

5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Wochtanianie
Po podaniu doustnym, diosmina wchtania si¢ z przewodu pokarmowego jedynie po zmetabolizowaniu jej
przez florg jelitowa do aglikonu — diosmetyny.

Dystrybucja
Biologiczny okres péitrwania diosmetyny w osoczu po podaniu doustnym niezmikronizowanej diosminy

wynosi 31,5 + 8,6 godzin.

Metabolizm
Diosmina jest w znacznym stopniu metabolizowana do kwasow fenolowych, czego dowodzi ich obecnosé
w moczu. Diosmina metabolizowana jest takze do pochodnych glukuronowych.

Eliminacja

W postaci zarowno niezmetabolizowanej jak i zmetabolizowanej jest wydalana gléwnie z katem i moczem
W ciaggu 24 godzin tylko 34% dawki zmikronizowanej diosminy jest wydalane (z moczem i katem)

z organizmu. W ciagu 48 godzin 86% dawki zmikronizowanej diosminy zostaje wydalone z organizmu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa,
badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego
oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozwoj potomstwa nie ujawniaja zadnego szczegdlnego zagrozenia dla
czlowieka.

Dawki powodujace $miertelno$¢ potowy zwierzat do§wiadczalnych (LD50) przekraczaja maksymalng
dobowg dawke diosminy okoto 180-krotnie. Badania toksycznos$ci podostrej nie wykazaty toksycznosci
diosminy podawanej w dawce 35-krotnie wigkszej od podawanej ludziom. Badania toksycznosci
dtugookresowej wykazaty, ze diosmina podawana myszom i szczurom w dawce odpowiednio 620 mg/kg
mc. 1 200 mg/kg mc. przez okres 50 dni nie powodowata dziatania toksycznego.

W badaniach na myszach i szczurach nie stwierdzono szkodliwego wptywu duzych dawek diosminy na
przebieg cigzy i porodu oraz rozwoj ptodu (patrz punkt 4.6).

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna (typ 101)
Laktoza jednowodna

Kroskarmeloza sodowa

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka Opadry II Green:

Alkohol poliwinylowy

Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol 3350

Talk

Zdbkcien cholinowa, lak glinowy (E 104)
Indygotyna, lak glinowy (E 132)

Zdbkcien pomaranczowa, lak glinowy (E 110)
Zelaza tlenek czarny (E 172)

6.2 NiezgodnoS$ci 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 zawarto$¢ opakowania

Blister PVC/Aluminium, w tekturowym pudetku.

6, 18, 20 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Bausch Health Poland sp. z 0.0.

ul. Przemystowa 2

35-105 Rzeszow

Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



