Toébbnyelvii: HU/EE

Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara
Flebaven 500 mg filmtabletta
diozmin

Miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa, vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezelSorvosat, vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét, ha tiinetei nem enyhiilnek, vagy
éppen sulyosbodnak a kronikus vénas elégtelenség 6 hetes, vagy a heveny aranyérbetegség 7
napos kezelése utan.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Flebaven és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Flebaven szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Flebaven-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Flebaven-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AN

1. Milyen tipusu gyogyszer a Flebaven és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A diozmin az ugynevezett bioflavonoidok csoportjaba tartozik, a hajszalereket stabilizalva fejti ki
hatasat. A Flebaven hatdéanyaga a visszerek miikodésére hat és védi a vénakat; fokozza a visszerek
tonusat €és a hajszalerek ellenallasat. A Flebaven csokkenti a duzzanat eléfordulasat és
gyulladascsokkentd hatésa is van.

A Flebaven felnéttek szamara javasolt, kronikus vénas elégtelenség (visszérbetegség) okozta panaszok
¢s tiinetek (pl. fajdalom, ,,nehézlab-érzés”, labfaradtsag, nyugtalan 1ab, éjszakai labikragdresok,
duzzanat és jellegzetes visszeres elvaltozasok [mint pl. sepriivéna, visszeres dudor]), valamint heveny
aranyérbetegséggel 6sszefliggd tiinetek (mint pl. fajdalom, vérzés, duzzanat a végbéltajékon)
kezelésére.

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét, ha tiinetei 6 héten beliil nem enyhiilnek,
vagy éppen sulyosbodnak, amennyiben a Flebaven-t kronikus vénas elégtelenség kezelésére szedi.
Ha a Flebaven-t heveny aranyérbetegség tiineteinek enyhitésére szedi €s tlinetei 7 napon beliil nem
enyhiilnek vagy éppen sulyosbodnak, forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

2. Tudnivalok a Flebaven szedése elott

Ne szedje a Flebaven-t:
- ha allergias a diozminra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) barmely egyéb Osszetevojére.
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Figyelmeztetések és 6vintézkedések
A Flebaven szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Kronikus vénds elégtelenség (visszérbetegség)

Ha a kezelés soran romlik az allapota, példaul bor- vagy visszérgyulladas 1ép fel, tomotté valik a bor
alatti szovet, er6s fajdalom jelentkezik, bérfekély, vagy nem szokvanyos tlinetek mutatkoznak (pl.
hirtelen kialakul6 duzzanat egyik vagy mindkét 1dbon), azonnal forduljon kezeléorvosahoz.

A Flebaven kezelés hatasa kiegyensulyozott életmdd mellett a legkedvezdbb:

- keriilendd a napozas és a hosszas allas,

- megfeleld testsulyt kell fenntartani,

- egyes betegeknél kompresszids harisnya viselése javithatja a vérkeringést.

A Flebaven nem hatasos sziv-, maj-, vagy vesebetegség okozta alsé végtagi duzzanat csokkentésére.

Heveny aranyérbetegség
Heveny aranyeres roham esetén csupan korlatozott ideig — 15 napon at — szedhet Flebaven-t. Ha a
panaszai nem sziinnek meg ez id6 alatt, forduljon kezel6orvosahoz!

Ha rosszabbodik az allapota a kezelés soran, pl. fokozott vérzést észlel a végbelébdl, véres a széklete,
vagy aggasztjak a vérz0 aranyeres csomok, forduljon kezeldorvosahoz!

A Flebaven kezelés nem potolja az egyéb végbéltaji korképek megfeleld kezelését.

Gyermekek és serdiilok
Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél nem ajanlott.

Egyéb gyogyszerek és a Flebaven

Ez idaig nem szamoltak be kdlcsonhatasokrol diozmin és mas gyodgyszerek kozott. Mindazonaltal,
tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni
tervezett egyéb gyogyszereirol.

A Flebaven bevétele étellel
A Flebaven-t étkezés kozben kell bevennie.

Terhesség és szoptatas

A Flebaven alkalmazasanak biztonsagossaga a terhesség €s a szoptatas soran nem bizonyitott, ezért
alkalmazasa ezekben az id6szakokban nem ajanlott.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetsége vagy gyermeket szeretne,
barmiféle gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Flebaven egyaltalan nem, vagy csupan elhanyagolhatdé mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez
¢és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

3. Hogyan Kkell szedni a Flebaven-t?

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

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Adagolas



=  Kroénikus vénas elégtelenség (visszérbetegség)
Az ajanlott napi adag 2 tabletta, amely bevehetd egyszerre, vagy két adagra elosztva.
Ezt a gyogyszert legalabb 4-5 héten keresztiil kell szednie, miel6tt javulas varhatd. Ha betegségének
tiinetei 6 heti kezelés utan sulyosbodnak, vagy nem javulnak, kezeléorvosahoz kell fordulnia.
Az orvosi tanacs nélkiili, onkezelés 3 honapig tarthat. Mindazonaltal, hosszabb idon at is szedheti
a Flebaven-t, ha a kezeldorvos megitélése szerint On nem szorul egyéb, meghatarozott kezelésre.

= Heveny aranyérbetegség
Az ajanlott adag a kezelés els6 4 napjan napi 6 tabletta.
Majd tovabbi 3 napon keresztiil a javasolt dozis napi 4 tabletta. Ezt kdvetden a fenntartd kezelésre
javasolt adag: napi 2 tabletta.
Ha a tiinetek nem enyhiilnek vagy sulyosbodnak 7 napi kezelés utan, kezel6orvosahoz kell
fordulnia. A Flebaven-nel végzett 6nkezelés 15 napig tarthat (a kezelés els6 hetét kdvetden a napi
adag 4 tabletta) — ha ez id6 alatt nem szlinnek meg a tiinetek, kezeléorvosahoz kell fordulnia.

Az alkalmazas modja
A Flebaven-t étkezés kozben kell bevenni.
A tablettat egy pohar folyadékkal nyelje le.

Ha az eléirtnal tobb Flebaven-t vett be.
Ha a sziikségesnél tobb tablettat vett be, beszéljen kezeldorvosaval vagy gyodgyszerészével.
Ez idaig nem szamoltak be diozmin tuladagolasarol.

Ha elfelejtette bevenni a Flebaven-t
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A diozmin esetében a kovetkezd mellékhatasokrol szamoltak be:

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):
- Hasmenés, emésztési zavar, hanyinger, hanyas.

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):
- Vastagbél-gyulladas (kolitisz).

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):
- Fejfajas, rossz kozérzet, forgo jellegli szédiilés (vertigo),
- Borkitités, viszketés, csalankiiités (urtikaria).

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg):

- Hasi fajdalom,

- Vizeny0 (az arc, az ajkak és a szemhéjak duzzanata). Kivételesen angioddéma jelentkezhet
(gyorsan kialakul6 szdveti duzzanat példaul az arcon, az ajkakon, a nyelven, vagy a torokban,
ami megnehezitheti a 18gzést).

Mellékhatasok bejelentése
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat 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
elérhetdségeken keresztiil.

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

5. Hogyan kell a Flebaven-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne szedje ezt a gydgyszert. A lejarati id6 az adott honap
utols6 napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Flebaven 500 mg filmtabletta?

- A készitmény hatéanyaga: 500 mg mikronizalt diozmin filmtablettanként.

- Egyéb Osszetevok (segédanyagok):
A tablettamagban: mikrokristalyos celluloz, polivinil-alkohol, karboximetil-keményit6-natrium
(A tipust), talkum, magnézium-sztearat
A filmbevonatban: poli(vinil-alkohol), titan-dioxid (E171), makrogol 3000, talkum, sarga vas-
oxid (E172).

Milyen a Flebaven 500 mg filmtabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Barnas sarga, mindkét oldalan domborq, filmbevonati, hosszikas filmtabletta. Az ovalis alak(
bélyegz06 altal meghatarozott tabletta méret: 16,0 mm % 8,5 mm.

A Flebaven 500 mg kiszerelései: 15, 30, 60, 90, 120, 150 és 180 filmtabletta buborékcsomagolasban
és dobozban.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
IV(RKA, d.d., Novo mesto,

Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mesto,

Szlovénia

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

Csehorszdg, Roménia Flebazol
Szlovékia, Bulgaria, Magyarorszag, Szlovénia, Esztorszag, Flebaven
Horvétorszag

Litvania, Lengyelorszag Fladios
Portugélia, Lettorszag Flabien




OGYI-T-23264/01 15x  PVC/PVdAC//Al buborékcsomagolasban
OGYI-T-23264/02 30x  PVC/PVdC//Al buborékcsomagolasban
OGYI-T-23264/03 60x  PVC/PVdC//Al buborékcsomagolasban
OGYI-T-23264/04 90x  PVC/PVdC//Al buborékcsomagolasban
OGYI-T-23264/05 120x  PVC/PVdC//Al buborékcsomagolasban
OGYI-T-23264/06 150x  PVC/PVdAC//Al buborékcsomagolasban
OGYI-T-23264/07 180x PVC/PVdAC//Al buborékcsomagolasban

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2017. oktdber.



