SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA
1. NAZIV LIJEKA

Detralex

450 mg + 50 mg filmom obloZene tablete
proCis¢ena mikronizirana smjesa flavonoida
diosmin, hesperidin

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 500 mg prociS¢ene mikronizirane smjese flavonoida koja se
sastoji od 450 mg diosmina (90%) i 50 mg flavonoida izrazenih kao hesperidin (10%).

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Filmom obloZena tableta
ZuckastoruziCasta flmom oblozena tableta ovalnog oblika, 16,6 mm duga i 6,5 mm Siroka.

4. KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

Detralex je indiciran u odraslih za lijeCenje simptoma i znakova:
+  kroni¢ne venske insuficijencije donjih ekstremiteta,
+ akutne hemoroidalne bolesti.

42 Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Odrasli

Kronicna venska insuficljencija.

Uobicajena dnevna doza je 1 tableta dva puta dnevno (1 tableta ujutro i 1 tableta uvecer) tijekom

jela.

Trajanje lijec¢enja se moze produziti do nekoliko mjeseci, a najduze do 12 mjeseci. LijeCenje se

moze na preporuku lijekara ponoviti u sluaju ponovnog javljanja simptoma.

Hemoroidalna bolest:

Akutni hemoroidalni sindrom: Uobi¢ajena dnevna doza je tijekom prva Cetiri dana 3 tablete dva puta
na dan (ukupno 6 tableta dnevno), a tijekom naredna tri dana 2 tablete dvaput na dan (ukupno 4
tablete dnevno).

Doza odrzavanja je 2 tablete dnevno, ukoliko je to neophodno.

Pedljatrijska populacija
Sigurnosti i djelotvornost Detralexa kod djece i adolescenata mladih od 18 godina nisu ustanovljene.
Nema dostupnih podataka.

Nacin primjene

Peroralna primjena.
Tablete se trebaju uzimati cijele (bez lomljenja i zvakanja) uz obrok i s €aSom vode.
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4.3 Kontraindikacije

Preosijetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomocnih tvari navedenih u dijelu 6.1.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi

Kod akutne hemoroidalne bolestisimptomatsko lijeCenje Detralexom ne moze nadomjestiti specifi¢no

lijeCenje drugih analnih smetnji. LijeCenje treba biti kratkotrajno. Ako simptomi brzo ne nestanu,

potrebno je uciniti proktoloski pregled i ponovno odrediti lijecenje.

Kod kronicénih smetnji u venskoj cirkulacijilijeenje je najuspjesnije u kombinaciji s pravilno

uravnotezenim nacinom zivota:

[ bolesnici se ne smiju zadrzavati na suncu, stajati duze vremena i trebaju smanijiti prekomjernu
tielesnu tezinu.

I pjeSacenije i kod nekih bolesnika noSenje specijalnih Carapa pobolj$ava cirkulaciju.

Sadrzaj natrija
Detralex sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koliine natrija.

45 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Klini¢ke studije ispitivanja interakcija s drugim lijekovima nisu provedene. Nisu zabiljezene klinicki
relevantne interakcije s drugim lijekovima nakon stavljanja proizvoda u promet.

4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoca

Nema podataka ili su podaci o primjeni proCis¢ene mikronizirane smjese flavonoida u trudnica
ograniceni.

Ispitivanja na zivotinjama ne ukazuju na izravan ili neizravan Stetan ucinak na reprodukciju (vidjeti
dio 5.3).

Kao mjera opreza, preporucuje se izbjegavati primjenu lijeka Detralex tijekom trudnoce.

Dojenje

Nije poznato izluCuju li se djelatna tvar/metaboliti u maj¢ino mlijeko.

Ne moze se iskljuciti rizik za novorodence/dojence.

Potrebno je odluciti da li prekinuti dojenje ili prekinuti lijec¢enje/suzdrzati se od lijeCenja lijekom
Detralex uzimajuci u obzir korist dojenja za dijete i korist lijeCenja za Zzenu.

Plodnost
Studije reproduktivne toksi¢nosti pokazale su da nema ucinka na plodnost muzjaka i zenki Stakora
(vidjeti dio 5.3).

47 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima
Studije uticaja flavonoidne frakcije na sposobnost upravljanja vozilima ili rada na strojevima nisu
provedene. Medutim, na temelju sveukupnog sigurnosnog profila flavonoidne frakcije, moze se

ustvrditi da Detralex ne posjeduje ili posjeduje zanemariv uticaj na sposobnost upravljanja
vozilima i strojevima.

4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila
Nuspojave zabiljezene tijekom klinickih ispitivanja sa Detralex-om blage su naravi. Uglavhom
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ukljucuju dogadaje vezano uz poremecaje probavnog sistema (proljev, dispepsija, mucnina,
povracanje).

Tabelarni prikaz

nuspojava

Nuspojave su dolje navedene prema sliede¢oj ucestalosti: vrlo ¢esto (=1/10); Cesto (=1/100 i
<1/10); manje Cesto (=1/1000 i <1/100); rijetko (=1/10 000 i <1/1000); vrlo rijetko (<1/10 000);
nepoznato (ucestalost se ne moze utvrditi na temelju raspolozivih podataka).

Klasifikacija organskog sistema Ucestalost Nuspojava

Poremecaiji ziv€anog sistema Rijetko Omaglica

Glavobolja

Malaksalost

Poremecaiji probavnog sistema Cesto Proljev

Dispepsija

Mucnina

Povracanje

Manje Cesto Kolitis

Nepoznato* Bolovi u abdomenu

Bolovi u gornjem dijelu
abdomena

Nelagoda u abdomenu

Poremecaiji koze i potkoznog tkiva Rijetko Osip

Pruritus

Urtikarija

Nepoznato* Izolirani edem lica, usne i
vieDa. lzuzetno  Quinckeov
edem

*Iskustvo nakon stavljanje lijeka u promet

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka :

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstava lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet, je od
velike vaznosti za formiranje kompletnije slike o bezbjedonosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje
8to bolje ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijave sumnji na nezeljena dejstva lijeka doprinosi kontinuiranom praéenju odnosa Koristi/rizik
i adekvatnoj ocjeni bezbjedonosnog profila lijeka. Od zdravstvenih struCnjaka se trazi da prijave svaku
sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka direktno ALMBIH. Prijava se moze dostaviti:

putem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih dejstava lijekova za humanu upotrebu (IS
Farmakovigilansa) o kojoj viSe informacija mozete dobiti u nasoj Glavnoj kancelariji za
farmakovigilansu, ili

putem odgovarajuceg obrasca za prijavljivanje sumniji na nezeljena dejstva lijeka, koji se mogu naci na
internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba ,Popunjen obrazac se moze dostavito
ALMBIH putem poste na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine,
Veljka Mladenovica bb, Banja Luka, ili elektronske poste (na e- mail adresu:ndi@almbih.gov.ba )

49 Predoziranje

Simptomi

OgraniCeni su podaci o predoziranju s lijekom Detralex. Naj¢eSce prijavljene nuspojave pri
predoziranju bile su poremecaji probavnog sistema (poput proljeva, mucénine, bolovi u abdomenu) te
poremecaiji koze i potkoznog tkiva (poput svrbeza i osipa).
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LijeCenje
LijeCenje predoziranja sastoji se od lije€enja klini¢kih simptoma.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamitka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Pripravci koji stabiliziraju kapilare; bioflavonoidi. ATK oznaka: CO5CAS

Mehanizam djelovanja

Detralex djeluje na povratak krvi u vaskularnom sustavu:
na razini vena smanjuje vensku distenzibilnost i venski zastoj;
na mikrocirkulacijskoj razini smanjuje kapilarnu permeabilnost i povecava kapilarnu otpornost.

Farmakodinamicki uéinci

Kontrolirane, dvostruko slijepe studije koje su koristile objektivne i kvantitativne metode mjerenja
ucinka lijeka na vensku hemodinamiku, potvrdile su u€inak u ljudi.

» Odnos izmedu doze i ucinka:

StatistiCki znaCajan odnos izmedu doze i ulinka dokazan je za sliedeée venske pletizmograficke
parametre: venski kapacitet, venska distenzibilnost i vrijeme praznjenja vena. Najbolji odnos izmedu
doze i u€inka ostvaruje se uzimanjem 2 tablete.

 Venotonicko djelovanje:
Mikronizirani diosmin povecava venski tonus: pletizmografija venske okluzije zivinim mjeracem
pokazala je smanjenje vremena praznjenja vena.

» Mikrocirkulacijsko djelovanje:

Kontrolirane, dvostruko slijepe studije su pokazale statistiCki znacajnu razliku izmedu primjene ovog
lijeka i placeba. Kod bolesnika sa znakovima kapilarne fragilnosti lijeCenje je povecalo kapilarnu
otpornost, §to je izmjereno angiostereometrijom.

Klini¢ka djelotvornost i sigurnost

Kontrolirane, dvostruko slijepe studije su u usporedbi s placebom pokazale terapijsko djelovanje lijeka u
flebologiji kod lijeCenja bolesnika s funkcionalnom i organskom kroni€énom venskom insuficijencijom
nogu, te u proktologiji kod lije€enja bolesnika s hemoroidalnom boleScu.

5.2 Farmakokineti¢ka svojstva

Ispitivanja su provedena nakon peroralne primjene lijeka s ozna¢enim 14C-diosminon i nakon
jednokratne primjene Detralexa 500 mg filmom obloZene tablete u zdravih dobrovoljaca.

Apsorpcija:
Nakon jednokratne peroralne primjene lijeka Detralex oznacenog pomoc¢u ugljika (C14), apsorpcija

lijeka je izraCunata na temelju izlu¢enog urinom te iznosi 58%.

Distribucija:
Na temelju mjerenja koncentracije ukupnog diosmetina u plazmi nakon jednokratne peroralne primjene

lijeka Detralex u dozi od 500 mg - proCiS¢ene mikronizirane smjese flavonoida koja se sastoji od
90% diosmina i 10% flavonoida izrazenih kao hesperidin, vrSne koncentracije u plazmi se postizu unutar
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12 sati (raspon 8 do 24 sata).

Metabolizam:
Diosmin se metabolizira do aglikon diosmetina koji se u enterocitima dalje transformira u
cirkulirajuéi glukurono-derivat i u razne fenolne kiseline, uklju€ujuci i hipuri¢nu kiselinu.

Eliminacija:

Unutar prvih 24 sata, eliminacija nakon jednokratne primjene lijeka prvenstveno se dogada putem
urina te se 31% peroralne doze izlu€i u tom razdoblju. I1zlu€ivanje je potpuno (109 +/- 23%), a 58 +/-

20 % doze izluCuje se urinom a 51 +/-24% fecesom (izluCivanje fecesom je vec¢inom zavrSeno
nakon 24 sata).

Na temelju izmjerenih koncentracija ukupnog diosmetina u plazmi nakon jednokratne peroralne
peimjene Detralexa u dozi od 500 mg, poluvrijeme eliminacije je oko 13 +/- 5 sati.

53 Neklini¢ki podaci o sigumosti primjene

Ispitivanja akutne toksi¢nosti pri peroralnoj primjeni doza 180 puta vecih od ljudske terapijske doze kod
miSeva, Stakora i majmuna nisu pokazala toksicni ili smrtonosni ucinak te nisu zabiljezene promijene u
ponasanju kao niti anatomska ili histoloSka oStecenja.

Ponovljena peroralna primjena doza 35 puta vecCih od preporuene terapijske doze u ljudi, kod
Stakora i majmuna u trajanju do 26 tjedana, nisu pokazala toksicni ili smrtonosni ucinak te nisu
zabiljezene promijene u ponasanju kao niti anatomski ili histoloski poremecaj.

Studije reproduktivhe toksiCnosti kod S&takora i kuni¢a nisu ukazale na embriotoksi¢nost ni
teratogenost niti su zabiljezene promjene u fertilitetu.

Nije uoCena mutagenost ni u ispitivanjima /n vitroniti in vivo.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢énih tvari

Jezgra: Zelatina Magnezijev stearat
Celuloza, mikrokristalicna Natrijev Skroboglikolat Talk

Film ovojnica: Glicerol Makrogol 6000

Magnezijev stearat

Hipromeloza

Zeljezov oksid, crveni (E172) }

Natrijev laurilsulfat Titanijev dioksid (E171) Zeljezov oksid, zuti (E172)
6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

4 godine.

6.4 Posebne mijere pri uvanju lijeka

Cuvati na temperaturi ispod 30°C.

6.5 Vrsta i sadrzaj spremnika
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30 (2 x 15) filmom oblozenih tableta u blister pakiranju (PVC/aluminij)
60 (4 x 15) filmom oblozenih tableta u blister pakiranju (PVC/aluminij)
90 (6 x 15) filmom obloZenih tableta u blister pakiranju (PVC/aluminij)
120 (8 x 15) filmom oblozenih tableta u blister pakiranju (PVC/aluminij)

U prometu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje
Nema posebnih zahtjeva.

6.7.Rezim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez ljekarskog recepta.

7. NAZIV | ADRESA PROIZVODPACA (administrativno sjediste), PROIZVOPAC GOTOVOG
LIJEKA (mjesto pustanje lijeka u promet) | NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE GOTOVOG
LIJEKA U PROMET

NAZIV | ADRESA PROIZVOBACA (administrativno sjediste),
Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes Cedex Francuska

PROIZVOPAC GOTOVOG LIJEKA (mjesto pustanije lijeka u promet)
Les Laboratoires Servier Industrie,

905 route de Saran,

45520 Gidy, Francuska

NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET
Hercegovinalijek d.o.0. Mostar

Muje PaSi¢a 4

88000 Mostar

8. BROJ | DATUM RJESENJA O DOZVOLI ZA STAVLJANJE GOTOVOG
LIJEKA U PROMET

Detralex, filmom obloZena tableta, 30 x 500 mg : 04-07.3-2-6915/23 od 02.08.2024.
Detralex, filmom oblozena tableta, 60 x 500 mg : 04-07.3-2-6914/23 od 02.08.2024.

9. DATUM REVIZIJE SAZETKA KARAKTERISTIKA LIJEKA

02.08.2024.
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