Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Diosixen 1000 mg filmtabletta
diozmin

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelen szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informacidkért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészet.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

- Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Diosixen és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a Diosixen szedése eldtt

Hogyan kell szedni a Diosixen-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Diosixen-t tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

Sk wnE

1. Milyen tipusu gyégyszer a Diosixen és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Diosixen nevii gyogyszer mikronizalt diozmint tartalmaz. A Diosixen noveli a vénas értonust és
védi az ereket.

A Diosixen a kronikus vénas elégtelenség tiineteinek kezelésére javallt feln6tteknél:
* alabon kialakul6 visszérbetegség (pokhalovénak vagy sepriivénak);
* vénas fekélyek;
+ ¢értagulatok és halozatos visszerek/vénak;
* nehézlabérzés, faradtsag, kellemetlen érzés a labban vagy nyugtalan 1ab érzése;
* labfajdalom vagy égb érzés;
* hideg lab érzése;
*  ¢jszakai labgoresok;
+ labak duzzanata;
» viszketés, bizsergo, szur6 vagy Vviszketo érzés a labak borén;
*  bOrpir vagy kékes elszinezddés.

A Diosixen 6nmagaban alkalmazhato a kronikus vénas elégtelenség kezdeti szakaszaiban, vagy
kiegészito terapiaként a kronikus vénas elégtelenség minden szakaszaban (a CEAP skala szerint C0O-tol
C6-ig).

A Diosixen felnétteknél az aranyérbetegség tiineteinek kitijulasa esetén alkalmazhato.

Keresse fel kezeldorvosat, ha tiinetei nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak.

2. Tudnivaldk a Diosixen szedése elott

Ne szedje a Diosixen-t:
- ha allergias a diozminra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevijére.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Diosixen szedése el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Az aranyérbetegség tiineteinek sulyosbodasa esetén figyelembe kell venni, hogy a Diosixen-kezelés
csak tiineti jellegii, és rovid ideig alkalmazhato.

Ha a tiinetek nem szlinnek meg, proktologiai vizsgalatot kell végezni, és az orvos dont a megfeleld
kezelésrol.

A gyogyszer tlineti kezelésként torténd szedése az aranyérbetegség tlineteinek sulyosbodasa esetén
nem zarja ki mas, a végbélben alkalmazand6 gyogyszerek egyidejii alkalmazasat.

A diozmin (Diosixen) nem hatékony a pangasos szivelégtelenséghez kapcsolodo duzzanat
kezelésében. A Diosixen filmtabletta nem alkalmazhaté szivelégtelenségben szenved6 betegeknél.

Az alsé végtagok vénas keringési zavara esetén a Diosixen terapias hatasat a megfelel életmoddal
fokozni lehet:

- keriilje a napsugarzast,

- keriilje a hosszan tart6 allast,

- figyeljen a megfeleld teststily megtartasara,

- hordjon specialis harisnyat.

Ha betegsége rosszabbodik, aminek tiinete lehet boérgyulladés, vénagyulladas, a bor alatti szovetek
megkeményedése, erds fajdalom, borfekély vagy nem jellemz0 tiinetek, példaul az egyik vagy mindkét
labszar gyorsan kialakulé duzzanata, azonnal forduljon orvoshoz.

Ez a gyogyszer nem hat, ha a labak als6 részének duzzanatat szivbetegség, vesebetegség vagy
majbetegség okozza.

Egyéb gyogyszerek és a Diosixen

Feltétlentl tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A diozmin n6velheti a metronidazol (antibakterialis és antiprotozoon gyogyszer), a diklofenak
(fajdalomcsillapito és gyulladascsokkentd gyogyszer), a fexofenadin (allergia elleni gyogyszer), a
warfarin (véralvadasgatlo gyogyszer) és a karbamazepin (epilepszia elleni gyogyszer)

crer

A Diosixen egyidejii bevétele étellel és itallal
A Diosixen-t étkezés kdzben kell bevenni.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesseg
A Diosixen terhesség alatti szedése el6tt, vagy ha a gydgyszer szedése kdzben teherbe esik, forduljon
kezel6orvosahoz. Elgvigyazatossagbol jobb keriilni a Diosixen terhesség alatti alkalmazasat.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a diozmin vagy metabolitjai kivalasztddnak-e az anyatejbe. A szoptatott gyermekre
vonatkozé kockazat nem zarhato ki.

A Diosixen nem alkalmazhat6 szoptatas alatt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Diosixen nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek

kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Diosixen laktozt tartalmaz
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Ha kezeldorvosa maér figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel kezeldorvosat,
miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

A Diosixen Sunset Yellow FCF aluminiumlakkot (E110) tartalmaz
A filmbevonat Sunset Yellow FCF aluminiumlakkot (E110)tartalmaz. Allergias reakciokat okozhat.

A Diosixen natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz filmtablettanként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell szedni a Diosixen-t?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Kronikus vénas elégtelenség tiineteinek kezelése

Az ajanlott adag napi egy tabletta étkezés kozben.

Ezt a gyogyszert legalabb néhany hétig szednie kell, mieldtt javulas varhato.

Ha betegsége tiinetei sulyosbodnak vagy nem enyhiilnek 6thetes kezelés utan, forduljon orvoshoz.

Aranyérbetegség akut tiineteinek kezelése
Az ajanlott adag napi 3 tabletta az els6 4 napban, majd napi 2 tabletta a kdvetkezd 3 napon.
Ha betegsége tiinetei stlyosbodnak, vagy hét napon beliil nem enyhiilnek, forduljon orvoshoz.

Ne vegyen be tobbet az ajanlott adagnal.

Ha az elé6irtnal tobb Diosixen-t vett be
Tuladagolasi eseteket nem jelentettek.
Tuladagolas esetén forduljon orvoshoz.

Ha elfelejtette bevenni a Diosixen-t
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha idé el6tt abbahagyja a Diosixen szedését
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyodgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az alabbiakban felsorolt lehetséges mellékhatasok az eléfordulasi gyakorisaguk szerint vannak
csoportositva, az alabbi egyezmény szerint:

nagyon gyakori (10-bdl tobb mint 1 beteget érinthet)

gyakori (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)

nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)

ritka (1000-bdél legfeljebb 1 beteget érinthet)

nagyon ritka (10 000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)

Ritka mellékhatasok: hasmenés, emésztési zavar, hanyinger, hanyas, szédiilés, fejfajas, rossz
koézérzet, borkiiités, viszketés, csalankiiités.
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Gyomorra és belekre gyakorolt enyhe mellékhatasok, valamint neurovegetativ rendellenességek
(példaul fokozott szorongas, szapora szivverés, fokozott izzadas, félelem) esetén a gyogyszer
szedésének abbahagyasa nem sziikséges.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Diosixen-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhaté:/Felh.:) utan ne szedje ezt a gyogyszert.
A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem haszndlt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Diosixen?

- A készitmény hatéanyaga a diozmin. 1000 mg mikronizalt diozmint tartalmaz filmtablettanként.

- Egyéb 6sszetevok:
tablettamag: mikrokristalyos celluldz, laktéz-monohidrat, kroszkarmell6z-natrium, vizmentes,
kolloid szilicium-dioxid, magnézium-sztearat;

- filmbevonat: poli(vinil-alkohol), titan-dioxid (E 171), makrogol 3350, talkum, kinolinsarga
aluminiumlakk (E104), indigokarmin aluminiumlakk (E 132), Sunset Yellow FCF
aluminiumlakk (E 110), fekete vas-oxid (E 172).

Milyen a Diosixen kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Diosixen filmtablettaként keriil forgalomba.

Z0ld, hosszukas, mindkét oldalan dombort, sima felszind, foltosodastol és sériilésektol mentes
filmtablettak.

Kiszerelések: 30 vagy 60 db filmtabletta.
A filmtablettak PVC/AI buborékcsomagolasba és dobozba vannak csomagolva.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

frorszag

Gyarto

ICN Polfa Rzeszow S.A.
2 Przemystowa Street
35-959 Rzeszow
Lengyelorszag


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ezt a gyogyszert az Europai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Lengyelorszag: Diosminex Max

Magyarorszag: Diosixen

Esztorszag: VELIOS

Lettorszag: VELIOS 1000 mg film-coated tablets
Litvania: VELIOS 1000 mg plévele dengtos tabletés

OGYI-T-24125/01 30x
OGYI-T-24125/02 60x

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2022. szeptember.



