Charakterystyka produktu

PELETHROCIN \
(Diosmine 450mg, Hesperidine 50mg)

Powlekane tabletk:

1. Nazwa produktu farmaceutycznego:

Pelethrocin
MINISTERSTWO ZDROWIA
Departament Polityki Lekowej
ad ilosci [ j 1 00-952 Warszawa
2. Sklad ilosciowy i jakosciowy 1“_1 58 W
Diosmine 450mg
Hesperidine S0mg

3. Postad farmaceutycina

Tabletki powlekane

4. Szczegoly kliniczne
4.1 Wskazania terapeutyczne:

Zachowawecza terapia niewydolno$ci zylnej koriczyn dolnych.

4.2 Wskazania i dawkowanie

Zwykle: 2 tabletki dziennie, 1 w potudnie i 1 wieczorem podczas positkow

4.3 Przeciwwskazania:

Znana nadwrazliwo$¢ na skladniki czynne.

4.4 Specjalne ostrzeienia i uwagi:

Nie ma

4.5 Interakcje z innymi lekami

Nie zaobserwowano istotnych interakcji z innymi lekami. Nie obserwuje si¢ interakcji z
doustnymi $rodkami przeciwzakrzepowymi.



4.6 Ciqzia i laktacja

Chociaz w badaniach nad teratogennoscig preparatu nie stwierdzono zadnych
nieprawidlowosci, jednak zgodnie z generalng zasadg lek nie powinien by¢ uzywany
podczas 3 pierwszych miesigcy cigzy.

Nie badano czy skladniki czynne leku wydzielajg si¢ z mlekiem matki, tak wigc podczas
karmienia piersia nalezy unika¢ przyjmowania leku.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugi urzqdzen

Nie ma wplywu,

4.8 Efekty niepozqdane

Pelethrocin jest dobrze tolerowany. Sporadycznie moze powodowac alergi¢ skorna,
zaburzenia zotadkowo-jelitowe, bole glowy i stany zapalne.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze powodowaé zaburzenia zotadkowo-jelitowe, wymioty i
nudnosci. W przypadku przedawkowania powinno by¢ przeprowadzone klasyczne
postepowanie medyczne, tzn. wywolanie wymiotéw, plukanie zoladka, podanie wegla
aktywowanego oraz w dalszym etapie postgpowanie objawowe polegajace na
zabezpieczeniu podstawowych funkceji zyciowych.

5. Wilasciwosci farmakologiczne
5.1 Wtasciwosci farmakodynamiczne

Zwieksza napigcie zylne i dziala ochronnie na zyly.

Zmniejsza swiatlo zyl i zmniejsza zastdj zylny. W zakresie mikrokrazenia przywraca
sprawnos¢ kapilar i zwigksza ich wytrzymalosc.

Badanie prowadzone metoda podwojnie slepej proby na ludziach, uzywajace metod
umozliwiajacych ilosciowa oceng dzialania hemodynamicznego w ukladzie zylnym
potwierdzily wlasciwosci farmakologiczne leku.

Badania relacji dawka-efekt zostaty przeprowadzone w zakresie nastgpujacych
parametréw opisujacych uktad zylny:

Objetosé, rozszerzalnosé i czas oproézniania w zakresie dawek. Najkorzystniejsza relacje
dawki do efektu zaobserwowano przy 2 tabletkach.

Wplyw na napigcie zylne:

Preparat zwigksza napigcie zylne, u 0s6b z niewydolnoscia zylng skraca czas
opréznienia ukladu zylnego konczyn dolnych mierzony przy pomocy cisnieniomierza

rteciowego. Hetay
MINISTERSTWO ZDROWIA
Departament Lekowsj

Wplyw na mikrokrazenie: 00-952 V AWa




Badanie przeprowadzone metoda podwdjnie $lepej proby wykazalo znamienng
statystycznie réznicg pomigdzy efektami terapeutycznymi u pacjentéw przyjmujacych
lek i placebo.

Lek zwigksza wytrzymatosé ukladu kapilarnego, szezegdlnie u pacjentow
wykazujgcych podwyzszong kruchosé naczyn. Pomiarow dokonywano metoda
stereometrii naczyniowe;j.

Badania kliniczne:

Prowadzone zgodnie z zasadg podwdjnie $lepej préby wykazaly w poréwnaniu z
placebo dziatanie korzystne podczas terapii przewleklej niewydolnosci konezyn
dolnych, zwigzanych z funkcjonalng lub organiczng przyczyna jak réwniez objawy
zylakoéw odbytu,

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Badanie z uzyciem diosminy znakowanej weglem C14 wykazato, ze eliminacja
zachodzi gléwnie poprzez wydalanie ze stolcem, a $rednio 14% wydalane jest z
moczem. Produkt podlega intensywnemu metabolizmowi, manifestujacemu sig
obecnoscig kwasow alkilo-fenolowych w moczu.

6. Specyfikacja farmaceutyczna

6.1 Sklad ilosciowy (na jednq tabletk¢ powlekang)
Sktad rdzenia tabletki

Sol sodowa glukonianu skrobiowego
Mikrokrystaliczna celuloza

Zelatyna

Stearynian magnezu
Talk

Polewa:

Wosk pszczeli bialy
Glicerol
Hypromelose 2190

Macrogol 6000

S6l sodowa siarczanu laurynowego
Tlenek zelaza (zolty) E172 CI 77492
Tlenek zelaza (czerwony) E172 CI 77491
Dwutlenek tytanu E171 CI77891
Stearynian magnezu

6.2 Fizyczne i chemiczne niezgodnosci

Nie ma. MINISTERSTWG ZDROWIA
Departament Polityki Lekowej
00-952. Warszawa
ul. Miodowa 15



6.3 Trwalos¢ produktu
36
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6.4 Specjalne uwagi dotyczqce przechowywania

Przechowywaé w temperaturze pokojowej (15-25 st. Celsjusza).

6.5 Opis i zawartosc pojemnika

Pudetko kartonowe zawiera 30 tabletek w blistrach PV C/aluminium.

6.6 Instrukcje dotyczqcee priyjmowania leku i przechowywania

Najlepiej przyjmowac kapsulki w trakcie positku bez rozgryzania razem z niewielkg
iloscig plynu.

UWAGA: Przechowuj leki w miejscu niedostgpnym dla dzieci!

7. Wlasciciel rejestracji

HELP S.A.

4, Valaoritou Str., GR 144 52 Metamorphosis -~ Athens Greece.

Tel: +30 1 2843479, 2815353 Fax: 2811850

8. Numer rejestracji: 933

7322/15.11.96

9. Data rejestracji:

15.11.1996 - pierwsza rejestracja

10. Data ostatniej rewizji tekstu

27.01.1999
Gl it GRAWNY SPECIALISTA
MINISTERSTWO ZDROWIA ds. Rejestraci
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