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DIH MAX COMFORT 1 g, tabletki powlekane, 30 tabl.
Cena: 34,65 zt

Opis stownikowy

Postac¢ Tabletki
Producent / PRZEDS. PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ
Podmiot HASCO-LEK S.A.

Odpowiedzialny

Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja OTC produkt leczniczy wydawany bez
recepty

Opis produktu

Przed uzyciem zapoznaj sie z ulotka, ktéra zawiera wskazania, przeciwwskazania, dane dotyczgce dziatan niepozadanych i
dawkowanie oraz informacje dotyczgce stosowania produktu leczniczego, badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, gdyz
kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
DIH MAX COMFORT, 1000 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
1 tabletka powlekana zawiera 1000 mg zmikronizowanej diosminy (Diosminum).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Tabletki powlekane, owalne, obustronnie wypukte, gtadkie, barwy rézowe.
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4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Objawy przewlekte) niewydolnosci krgzenia zylnego konczyn dolnych:

- bole i nocne kurcze ndg,

- uczucie ciezkosci ndg,

- zylaki konczyn dolnych,

- poszerzenia bardzo drobnych naczyn zylnych, tzw. pajgczki naczyniowe,

- obrzeki ndg (opuchlizna / puchniecie ndg).

Objawowe leczenie zylakow odbytu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Podaje sie 1 tabletke powlekang na dobe podczas positku.

Jedynie w przypadkach zaostrzenia dolegliwosci spowodowanych zylakami odbytu zaleca sie
okresowe podawanie wiekszych dawek: po 1 tabletce powlekanej 3 razy na dobe przez 4 dni, a przez
kolejne 3 dni po 1 tabletce powlekanej 2 razy na dobe, rano | wieczorem.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$c¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

W przypadkach zaostrzenia dolegliwosci spowodowanych zylakami odbytu zastosowanie duzych
dawek produktu leczniczego powinno by¢ krotkotrwate i jesli dolegliwosci nie przemijajg wymagana
jest kompleksowa ocena proktologiczna stanu pacjenta.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz T mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy lek uznaje sie
za ,wolny od sodu".

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczgcych interakcii.

4.6 Wptyw na ptodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Badania przeprowadzone na zwierzetach nie wykazaty dziatania teratogennego. Nie byto doniesien
o szkodliwym dziataniu diosminy podczas stosowania jej u ludzi. Mimo to nie ma wystarczajacych
danych, aby catkowicie wykluczy¢ ryzyko, dlatego tez produkt leczniczy moze by¢ stosowany w
czasie cigzy wytacznie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy produkt leczniczy przenika do mleka kobiet karmigcych, dlatego zaleca sie unikanie
karmienia piersig w okresie jego przyjmowania.

4.7 Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy DIH MAX COMFORT nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepozgdane

Opisano rzadko wystepujgce przypadki odczynéw dermatologicznych (egzema, wysypka, Swigd,
pokrzywka, tupiez rézowy) wynikajacych z nadwrazliwosci na diosmine. Po podaniu diosminy (wg
dostepnej literatury w mniej niz 2% przypadkéw) mogg wystapi¢ zaburzenia zotgdka i jelit (béle
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zotgdka, nudnosci, niestrawnos¢, wymioty, biegunka lub inne zaburzenia dotyczace przewodu
pokarmowego). Notowano takze przypadki wystgpienia zaburzen neurowegetatywnych (bezsennosé,
trudnosci w zasypianiu, zawroty i bole gtowy, niepokdj), ktére na ogdt nie wymagaty przerwania
podawania diosminy i przemijaty wkrétce po jej odstawieniu.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych I Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel. +48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie sg znane objawy przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Witasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki ochraniajgce Sciane naczyn, leki wptywajgce na elastycznosc
naczyn, bioflawonoidy.

Kod ATC: C 05 CA 03

Tabletki powlekane DIH MAX COMFORT zawierajg diosmine zaliczang do flawonéw — podgrupy
bioflawonoiddw. Diosmina jest potsyntetycznym analogiem naturalnego flawonoidu - 7-rutynozydem
diosmetyny (7-ramnoglukozyd tréjhydroksy- 5,7,3-metoksy-4"-flawonowy).

Mechanizm dziatania

Diosmina wptywa na mikrokrgzenie i parametry hemoreologiczne krgzenia. Wykazuje dziatanie
ochronne wobec naczyn zylnych (dwukrotnie silniejsze od trokserutyny), zmniejsza ich
przepuszczalnosé, zapewnia elastycznos¢ Scian naczyn i zwiekszenie ich napiecia (m.in. na skutek
przedtuzenia skurczu wtdkien miesniowych $ciany naczyn zylnych w odpowiedzi na noradrenaline

I wzrost wrazliwosci miocytéw na jony wapniowe).

Poprawiajgc powrot krwi z uktadu zylnego koriczyn dolnych, zmniejsza nadcisnienie i zastoj zylny w
konczynach. Hamuje patologiczng aktywacje i adhezje leukocytéw do Scian naczyn wtosowatych,
zmniejsza nadmierng lepkos¢ krwi. Dzieki hamowaniu wydzielania mediatorow reakcji zapalnej
(hamuje synteze prostaglandyn i dziata przeciwutleniajgco, zmniejsza stezenie wolnych rodnikdw,
ogranicza uwalnianie histaminy, zmniejsza aktywnos$¢ hialuronidazy i ceruloplazminy), ma
witasciwosci przeciwzapalne. Diosmina zwieksza przeptyw w uktadzie chtonnym, podwyzsza cisnienie
onkotyczne limfy. Tak jak inne flawonoidy, jest uznawana za silny inhibitor prostaglandyny E2, F2a

i tromboksanu (A2 i lub B2), hamujgcy aktywacje, migracje i adhezje leukocytdw oraz aktywacje
neutrofili.

5.2 Wtasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
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Diosmina po podaniu doustnym jest metabolizowana w jelitach przez flore bakteryjng do swojego
aglikonu - diosmetyny i w tej postaci szybko wchtania sie z przewodu pokarmowego.

Dystrybucja

Tmax dla diosmetyny wynosi ok. 1 h. Okres péttrwania diosmetyny w osoczu krwi (T%) wynosi srednio
31,5 godziny (24 - 36 h).

Metabolizm

Metabolitami diosminy sg kwasy fenolowe i ich pochodne sprzezone z glicyna.

Eliminacja

W ciggu pierwszej doby leczenia sg one wydalane przez nerki oraz z katem, a nastepnie tylko z katem.
Razem z katem wydalana jest niewchtonieta czes¢ dawki diosminy i diosmetyny oraz nieaktywne
metabolity diosmetyny, gtdwnie kwasy fenolowe.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych danych nieklinicznych o znaczeniu klinicznym, nieopisanych w pozostatych punktach
Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon K 30

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Magnezu stearynian

Otoczka Opadry Il Pink 85F24220

Sktad otoczki:

Alkohol poliwinylowy, czesciowo zhydrolizowany

Makrogol/PEG MW 3350, Makrogol 4000 JP

Talk

Tlenek zelaza czerwony (E 172)

Tlenek zelaza zotty (E 172)

Tytanu dwutlenek (E 177).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

30 miesiecy

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium, umieszczone w tekturowym pudetku wraz z ulotka dla
pacjenta.

30 szt. (3 blistry po 10 szt.)

60 szt. (6 blistréw po 10 szt.)

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK" S A,
ul. Zmigrodzka 242 E, 51-131 Wroctaw

Tel. + 48 (71) 35295 22

Faks +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 22310
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