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Pisomna informacia pre pouZzivatelov

Informacie o pouziti, ¢itajte pozorne!

DETRALEX®
(Cistena mikronizovana flavonoidna frakcia)
filmom obalené tablety

Drzite I rozhodnutia o registracii

Les Laboratoires Servier

22, rue Garnier

92 200 Neuilly - sur - Seine, Franclizsko

Vyrobca
Les Laboratoires Servier Industrie

905, route de Saran
455 20 Gidy, Francuzsko

a

CENEXI

52, rue Marcel et Jacques Gaucher
941 120 Fontenay sous Bois Cedex
Francuzsko

a

Servier (Ireland) Industries Ltd
Gorey Road

Co. Wicklow — Arklow

irsko

ZloZenie lieku

Liegivo: Cistena mikronizovana flavonoidna frakcia 500 mg v jednej tablete (diosminum 450 mg,
hesperidinum 50 mg).

Pomocné latky : Carboxymethylamylum natricum (sodna sol karboxymetylSkrobu), cellulosum
microcrystallinum (mikrokryStalicka celuléza), gelatinum stearinicum (Zelatina), magnesii stearas
(stearan horecnaty), talcum (mastenec), glycerolum (glycerol), hydroxypropylmethylcellulosum
(hydroxypropylmetylceluléza), macrogolum 6000 (makrogol 6000), natrii laurilsulfas (laurylsiran sodny),
titanii dioxidum (oxid titanicity), ferri oxidum rubrum (Eerveny oxid Zelezity), ferri oxidum flavum (Zlty
oxid zelezity).

Farmakoterapeutickd skupina
Venotonikum, vazoprotektivum.

Charakteristika
Detralex zvySuje napatie zilovej steny a odolnost ciev. Obmedzuje tvorbu opuchov a znizuje tvorbu
latok podporujtcich zapal.

Indikacie

Liek sa pouZziva na lie¢bu chronickej Zilovej nedostatocnosti a poruch zilovej cirkulacie prejavujicich sa
pocitom tazkych noh, bolestou a noénymi ki€mi a na lieCbu priznakov spojenych s akitnym
hemoroidalnym atakom (tzn. uzlovitych Zilovych rozSirenim v oblasti kone¢nika).

Kontraindikacie
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Detralex sa nema uzivat' v pripade znamej alebo predpokladanej precitlivenosti na uc¢innu latku alebo
pomocné latky. V pripade akychkolvek pochybnosti, alebo ak sa stavy uvedené v tomto odstavci u vas
vyskytnu aZ v priebehu uzivania lieku, informujte o tom svojho oSetrujiceho lekara.

NeZiaduce U €inky

Liek sa zvyCajne dobre znaSa. Pri jeho uzivani sa vynimoéne mézu objavit u niektorych pacientov
mierne zazivacie tazkosti (nevolnost, davenie, tazkosti pri traveni, bolesti Zaludka), pripadne zavraty a
bolesti hlavy, ktoré nie s dévodom na preruSenie lieCby. Mozny vyskyt neziaducich G¢inkov alebo
inych nezvy€ajnych reakcii oznamte oSetrujucemu lekarovi.

Interakcie
Interakcie nie su doteraz zname.

Davkovanie a spdsob podavania

Detralex je urCeny dospelym pacientom. Presné davkovanie vzdy ur€uje lekar. Tablety Detralexu sa
prehitaju celé a zapijaju sa tekutinou.

Pri liecbe chronickej zilovej nedostatocnosti je odpori¢ana davka 2 tablety denne uzité rano pocas
jedla.

V pripade akutneho hemoroidalneho ataku sa uziva 6 tabliet denne (3 tablety rano a 3 tablety vecer)
pocas 4 dni, potom 4 tablety denne (2 tablety rano a 2 tablety vecer) pocas 3 dni. UdrZiavacia davka je
2 tablety denne uZité rano.

U pacientov s nedostato¢nostou obli¢iek alebo pecene nie je nutna zmena davkovania.

Specialne upozornenia

Ak priznaky akdtneho hemoroidalneho ataku nevymizni do 14 dni, je potrebné poradit sa s lekarom.

O vhodnosti pouzitia lieku v obdobi gravidity sa poradte so svojim lekdrom. Pocas lieCby sa
neodporuca dojcit.

Predavkovanie:

Doteraz neboli zaznamenané Ziadne pripady predavkovania. Pri predavkovani alebo ndhodnom poziti
lieku dietatom sa poradte s lekarom.

Varovanie
Liek sa nesmie pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacenej na obale. Liek sa musi uchovavat
mimo dosahu deti.

Balenie
Balenie obsahuje 30 a 60 flmom obalenych tabliet.

Uchovéavanie
Uchovavaijte pri teplote do 30°C.

Datum poslednej revizie
jun 2009




