Sp. zn. sukls341772/2021
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Diozen Forte 1000 mg potahované tablety
mikronizovany diosmin

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci drive, nezZ za¢nete tento piipravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek presné€ v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt svého 1€kate

nebo 1ékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich t€inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 6 tydnti v ptipad€ chronické Zilni nedostatecnosti nebo do 7 dni v ptipadé akutniho
hemoroidalniho onemocnéni nebudete citit [épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s
lékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Diozen Forte a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Diozen Forte uzivat
3 Jak se Diozen Forte uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Diozen Forte uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Diozen Forte a k ¢emu se pouZiva

Diozen Forte je ptipravek, ktery zvySuje napéti zilni stény a odolnost cév. Omezuje tvorbu otokd a ma
protizanétlivy ucinek.

Pripravek se uziva u dospélych pacientli k 1é€bé ptiznakd chronické zilni nedostate¢nosti dolnich
koncetin, kterd se projevuje pocitem tihy v nohou, bolesti nebo no¢nimi kiec¢emi v nohou, otokem,
zménami ktize v dasledku nedostate¢ného prokrveni nebo porusené vyzivy tkani.

Pokud piipravek budete uzivat k 1é€be ptiznakl chronické Zilni nedostateCnosti a soucasné trpite
bércovym viedem, jinymi zménami na kiizi, nebo hemoroidy, o 1é€b¢ se vzdy porad’te s 1ékarem.

Pripravek se také uziva u dospélych pacienti k 1é€bé akutniho hemoroidalniho onemocnéni (hemoroidy
jsou uzlovita zilni rozsifeni v oblasti kone¢niku). Vznikaji zpravidla dlouhodobym zvySenim tlaku na
zily v oblasti kone¢niku, které vedou k rozsiteni, zdufeni, krvaceni az vyhfeznuti zil v dolni casti
kone¢niku. Hemoroidy doprovazi svédéni, bolest ¢i krvaceni v oblasti konecéniku a potize
s vyprazdiiovanim.

Pokud se do 6 tydni v ptipadé chronické Zilni nedostate¢nosti nebo do 7 dnti v ptipadé akutniho

hemoroidalniho onemocnéni nebudete citit 1épe, nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s lékatem nebo 1ékarnikem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Diozen Forte uZivat



NeuzZivejte Diozen Forte
- jestlize jste alergicky(a) na lécivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku piipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Diozen Forte se porad’te se svym lé¢kafem nebo lékarnikem.

Chronicka Zilni nedostatecnost
Pokud se Vas stav béhem 1écby zhorsi, coz se miize projevit jako zanét klize nebo Zzil, zatuhnuti tkané
pod kizi, siln4 bolest, kozni viedy nebo atypické ptiznaky, jako je nahly otok jedné nebo obou nohou,
okamZzité se porad'te s Iékatem.

Tato 1écba je nejucinnéjsi v kombinaci se zdravym zivotnim stylem. Vyvarujte se u¢inkli slune¢niho
zafeni a tepla, dlouhého stani a nadvahy. Chiize a noseni podptrnych pun¢och miize zlepsit krevni ob&h
v dolnich koncetinach.

Ptipravek Diozen Forte neni G¢inny pfi snizovani otokti dolnich koncetin zptisobenych onemocnénim
srdce, jater nebo ledvin.

Akutni hemoroidalni onemocneni

Podavani ptipravku Diozen Forte u 1écby ptiznakti akutnich hemoroidi je kratkodobé a nevylucuje 1é€bu
dalsich onemocnéni kone¢niku. Lécba ptipravkem Diozen Forte nenahrazuje specifickou 1écbu jinych
onemocnéni kone¢niku.

Pokud ptiznaky hemoroidi nezmizi do 15 dnt, porad’te se se svym lékarem.

Pokud se Vas stav behem 1é¢by nezlepsi nebo zhorsi, tj. pokud zaznamenate zvySené krvaceni
z koneCniku nebo mate stolici s pfimési krve a jste jakkoli na pochybach, zda jde o krvaceni
z hemoroid, vyhledejte co nejdiive svého lékare.

Pokud mate jakékoliv dalsi otazky, obrat’te na svého lékaie nebo 1ékarnika.

Déti a dospivajici
Ptipravek Diozen Forte neni urcen pro déti a dospivajici do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Diozen Forte

Interakce nejsou dosud znamy.

Informujte svého 1ékarfe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, poradte
se se svym lékatem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Vzhledem k omezenym tdajim o pouziti diosminu u t€hotnych a kojicich Zen je tfeba peclive zvazit
nutnost podavani tohoto pifipravku u téhotnych a kojicich zen.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Diozen Forte neovliviiuje schopnost fidit dopravni prostiedky a obsluhovat stroje.

Piipravek Diozen Forte obsahuje sodik

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, zZe je
v podstaté ,,bez sodiku*.
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3. Jak se Diozen Forte uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého 1ékate
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo l€karnikem.

Doporucena davka a délka l1écby:

. Pri lécbé priznakii chronické Zilni nedostatecnosti: uziva se 1 tableta denné. Lécba ma
pokracovat po dobu nejméné 4 az 5 tydnti.
Pokud se ptiznaky onemocnéni do 6 tydnii nezlepsi nebo se dokonce zhorsi, musite se poradit
s Iékatfem. Bez porady s l€¢kafem lze ptipravek uzivat maximaln¢ 3 mesice.

o Pri akutnim hemoroidalnim onemocnéni: 1 tableta 3x denné pii jidle po dobu prvnich 4 dnt, poté
1 tableta 2x denné po dobu nasledujicich 3 dnt. Nasledné se uziva 1 tableta 1x denné po dobu
az 8 dni. U této indikace je piipravek urcen pouze ke kratkodobému uzivani, do 15 dnti. Pokud
priznaky ptetrvavaji, porad'te se s lékafem o prehodnoceni 1écby.

Pokud se ptiznaky onemocnéni do 7 dnd nezlepsi nebo se dokonce zhor$i, musite se poradit
s lékatem. Pokud ptiznaky hemoroidii nezmizi do 15 dnd, je tfeba vyhledat lékare.

Zpiisob podani
Tablety uzivejte pfi jidle, zapijte je sklenici vody. Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi
polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné davky.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Diozen Forte, nez jste mél(a)
Predavkovani je malo pravdépodobné. Mohly by byt pozorovany pouze mirné zazivaci obtize. Pfi

predavkovani nebo nahodném poziti pripravku se porad’te s 1ékafem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Diozen Forte
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Tyto nezadouci uc¢inky mohou zahrnovat:
Casté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacientil):
Prijem, obtiZe pfi traveni, nevolnost, zvraceni

Meéné casté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientl):
Zanét tlustého stieva, inava a ospalost, nespavost, kiece, buseni srdce

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 pacientlt):
Zavrate, bolest hlavy, pocit neklidu, vyrazka, svédéni, koptivka

Nezadouct ucinky s neznamou frekvenci (Cetnost nelze z dostupnych udaju urcit):
Bolest bricha, izolovany otok obliceje, rtil, o¢nich vicek, otoky nohou a rukou. Vyjimecné angioedém

(nahly otok obliceje, rtu, ust, jazyka nebo krku, ktery miize zptsobit obtize pfi dychani).

Hlaseni nezadoucich ac¢inku
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inku, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také piimo na nize uvedenou adresu.

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezaddoucich ucinkti muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Diozen Forte uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Diozen Forte obsahuje
Lécivou latkou je mikronizovany diosmin. Jedna potahovana tableta obsahuje 1000 mg
mikronizovaného diosminu.

Pomocné latky: Jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa, zelatina, sodna sil karboxymethyl$krobu,
mastek, magnesium-stearat. Potahova vrstva: hypromelosa, oxid titani¢ity (E 171), makrogol 6000,
magnesium-stearat, zluty oxid zelezity (E 172), glycerol, Cerveny oxid Zelezity (E 172), natrium-lauryl-
sulfat.

Jak Diozen Forte vypada a co obsahuje toto baleni

Diozen Forte jsou rizovo-bézové potahované tablety ve tvaru tobolky o délce 23,4 £ 0,1 mm a Sifce 9,0
+ 0,1 mm, s pilici ryhou na obou stranach. Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi
polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné davky.

Diozen Forte je dostupny v prisvitnych PVC/ALl blistrech po 30 nebo 60 tabletach.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce
HELP S.A., Pedini Ioanninon, Ioannina 45500, Recko

Tento 1éCivy pripravek je registrovan v €lenskych statech Evropského hospodarského prostoru
pod témito nazvy:

Ceska republika, Slovenské republika: Diozen Forte
Madarsko: Venotec Forte
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 15. 8. 2023.
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