Pribalova informace: informace pro uzivatele

DETRALEX 500 mg potahované tablety
Flavonoidorum fractio purificata micronisata

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento pripravek uZzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej Zadné dalSi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Detralex a k ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Detralex uZivat
Jak se Detralex uziva

MozZné nezadouci tcinky

Jak Detralex uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

QNP

1. Co je Detralex a k ¢emu se pouziva

Detralex je venotonikum, vazoprotektivum, které zvySuje napéti Zilni stény a odolnost cév. Omezuje
tvorbu otokll a mé protizanétlivy tcinek.

Pripravek se uziva u dospélych pacientil k 1é€b¢ chronické Zilni nedostatecnosti dolnich koncetin:
pocit tihy v nohou, bolest, no¢ni kfece, edém, trofické zméeny (tj. obtiZe vyZivy a ristu tkani), véetné
bércového viedu. Je pouZivén také pro 1écbu hemoroidi (tj. uzlovitych Zilnich rozsitenin v oblasti
kone¢niku).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Detralex uZivat
Neuzivejte Detralex
- jestliZe jste alergicky(4) na léCivou latku nebo na kteroukoli dalsi sloZku piipravku (uvedenou v

bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pred pouZitim piipravku Detralex se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Detralex
Interakce nejsou dosud znamy.
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivéte nebo jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat

Detralex s jidlem a pitim
Tablety se uzivaji pfi jidle a zapijeji se tekutinou.

Téhotenstvi a kojeni
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Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem diive, neZ zaCnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Detralex neovliviiuje schopnost fidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje.

3. Jak se Detralex uZiva

Vidy uZivejte tento pripravek presné podle pokynt svého 1€kafe. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékatfem nebo 1ékarnikem.
* Pri 1éEbé chronické Zilni nedostate€nosti je doporucend davka 2 tablety denné uZité v jedné
davce nebo dvou oddelenych davkach.
eV piipad¢ akutniho zanétu hemoroidid se uzZiva 6 tablet denné po dobu prvnich 4 dnd, poté
4 tablety denn¢ po dobu nasledujicich 3 dnti. UdrZovaci davka je 2 tablety denné. Tablety se
uZivaji pfi jidle a zapijeji se tekutinou.
*  Pokud pfiznaky zanétu hemoroidl nevymizi do 14 dn, je tfeba se poradit s 1ékafem.

Ptipravek se podava usty.

Vas Iékar Vam sdé€li, jak dlouho by méla 1écba trvat. Nepiestavejte s 1écbou bez pfedchozi konzultace
s Vasim lékarem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Detralex, nez jste mél(a)
Predavkovani je mélo pravdépodobné. Mohly by byt pozorovany pouze mirné zaZivaci obtiZe. Pti
ptedavkovani nebo ndhodném poziti pfipravku se porad’te s Iékafem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Detralex
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mite-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
Iékérnika.

4, Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, miize mit i Detralex neZadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Cetnost moznych neZadoucich t¢inki jmenovanych niZe je definovana na zakladé nasledujicich
zvyklosti:

velmi Casté (vyskytuji se u vice neZ 1 pacienta z 10)

Casté (vyskytuji se u 1 az 10 pacientd ze 100)

méné Casté (vyskytuji se u 1 az 10 pacientt z 1000)

vzéacné (vyskytuji se u 1 az 10 pacientti z 10000)

velmi vzacné (vyskytuji se u méné nez 1 pacienta z 10000)

neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit)

Tyto nezadouci d¢inky mohou zahrnovat:
Casté neZddoucti ucinky:

Priijem, obtiZe pfi traveni, nevolnost, zvraceni

Méné casté neZddouci ucinky:
Zanét tlustého streva

2/4



Vzdcné neZddouct iicinky:
Zavraté, bolest hlavy, pocit neklidu
Vyréazka, svédéni, koptivka

NeZddouci ticinky s nezndmou frekvenci:
Bolest bticha. Ojedinély otok obliceje, rtd, vicek. Vyjimecné Quinckeho edém (nahly otok obliceje,
rth, ust, jazyka nebo krku, ktery miiZe zptisobit obtiZe pti dychani).

HlaSeni nezZadoucich aéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZddoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich tGcinkd, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. NeZzadouci u¢inky mtiZete hlasit také pfimo na adresu:

Stétni dstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
piipravku.

5.  Jak Detralex uchovavat
Uchovévejte pfi teploté do 30°C.

Uchovévejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.
NepouZivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouZivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Detralex obsahuje

Lécivou latkou je Flavonoidorum fractio purificata micronisata 500 mg: Diosminum 450 mg,
Flavonoida 50 mg vyjadiené jako Hesperidinum v jedné potahované tableté.

Pomocnymi latkami jsou: sodna stl karboxymethylSkrobu, mikrokrystalicka celulosa, Zelatina,
magnesium-stearat, mastek, glycerol, hydroxypropylmethylcelulosa, makrogol 6000, natrium-lauryl-
sulfat, oxid titanicity, barviva (¢erveny a Zluty oxid Zelezity).

Jak Detralex vypada a co obsahuje toto baleni

Detralex je ovaln4, potahovand, bikonvexni tableta lososové barvy se zkosenymi hranami, je baleni

v blistru a v papirové krabicce.

Ptipravek je dostupny v baleni obsahujicim 30, 60 nebo 120 potahovanych tablet a ve vicecetném
baleni obsahujicim 180 (2 krabi€ky, z nichz kazd4 obsahuje 90) potahovanych tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
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Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot
92284 Suresnes cedex, Francie

Vyrobce:

Les Laboratoires Servier Industrie
905, route de Saran

45520 Gidy, Francie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskéte u Servier s.r.o., tel.: + 420222 118 111.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 24. 7. 2017
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