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Pribalova informace: informace pro uZivatele

OSMIGEN 500 mg potahované tablety
diosminum micronisatum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento piipravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uZivejte tento ptipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého 1ékaie

nebo 1ékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do tfi tydni v pfipad€ chronické zilni nedostate¢nosti nebo do 7 dnil v pfipadé hemoroidii
nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je ptipravek Osmigen a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Osmigen uZivat
3. Jak se pripravek Osmigen uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak ptipravek Osmigen uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Osmigen a k ¢emu se pouZiva

Osmigen je venotonikum, vasoprotektivum, které zvySuje napéti Zilni stény a odolnost kapilar
(nejmensich krevnich cév). Omezuje tvorbu otokil a ma protizanétlivy ucinek.

Ptipravek se uziva u dospélych pacientd k 1é¢bé ptiznakli chronické Zilni nedostatecnosti dolnich
koncetin: zmiriiuje edémy (otoky) a dalsi znamky chronické zilni nedostatecnosti (pocit tihy v nohou,
bolest nebo noéni kieée v nohou, zmény kuze v disledku nedostate¢né odolnosti nebo nedostate¢ného
prokrveni tkani, porusené vyzivy nebo poruseného rustu tkani).

Pripravek se uzivd u dospélych pacienti také pro 1é¢bu akutniho hemoroidalniho onemocnéni
(hemoroidy jsou uzlovité Zilni rozsifeniny v oblasti koneéniku). Jsou doprovazeny piiznaky, jako je
svédéni, bolest ¢i krvaceni v oblasti kone¢niku a potize s vyprazdiiovanim.

Pokud pripravek budete uzivat k 1é€bé chronické zilni nedostatecnosti a soucasné trpite bércovym
viedem, jinymi zmé&nami na kazi, nebo hemoroidy, o 1é¢bé se vzdy porad'te s 1ékafem.

Pokud se do tii tydnl v ptipadé chronické zilni nedostatecnosti nebo do 7 dnt v ptripadé akutniho
hemoroidalniho onemocnéni nebudete citit Iépe, nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékatem
nebo lékarnikem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete piipravek Osmigen uZivat
NeuZivejte piipravek Osmigen
Jestlize jste alergicky(a) na diosmin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku (uvedenou

v bodé 6).

Upozornéni a opatfieni
Pted uzitim pfipravku Osmigen se porad’te se svym lékarem nebo lékarnikem.



Chronicka Zilni nedostatecnost
Pokud se Vs stav béhem lécby zhorsi, coz se miiZe projevit jako zanét kiize nebo Zily, zatuhnuti tkdné
pod kizi, silna bolest, kozni viedy nebo atypické ptiznaky, jako je nahly otok jedné nebo obou nohou,
okamZzité se porad'te s Iékatem.

Lécba ptipravkem Osmigen je nejpiinosnéjsi v kombinaci s vyvazenym zivotnim stylem. Vyvarujte se
ucinkt slunecniho zafeni a tepla, dlouhého stani a nadvahy. Chtize a noseni podptrnych punc¢och mutze
zlepsit krevni obéh v dolnich koncetinach.

Ptipravek Osmigen neni u€inny pfi snizovani otokll dolnich koncetin zptisobenych onemocnénim srdce,
ledvin a jater.

Akutni hemoroidalni onemocnéni

Podavani pripravku Osmigen u 1écby piiznakt akutniho hemoroidalniho onemocnéni je kratkodobé a
nevylucuje 1é¢bu dalSich onemocnéni konecniku. Lécba piipravkem Osmigen nenahrazuje specifickou
1é¢bu jinych onemocnéni konecniku.

Pokud krvéacite z kone¢niku nebo mate stolici s piimési krve a jste jakkoli na pochybach, zda jde o
krvaceni z hemoroidi, vyhledejte co nejdtive svého 1ékare.

Déti a dospivajici
Piipravek Osmigen neni uréen pro 1é€bu déti a dospivajicich (mladSich 18 let).

DalSi 1é¢ivé pFipravky a pripravek Osmigen
Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Zadné interakce se slozkami stravy nebo jinymi 1éCivymi piipravky nejsou znamé, v zadném piipade
vSak neuzivejte jiné 1éCivé pripravky na zakladé vlastniho rozhodnuti bez piedchozi porady se svym
1ékatem.

Piipravek Osmigen s jidlem a pitim
Tablety se uzivaji pfi jidle a zapijeji se tekutinou.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi
Vzhledem k nedostatku zkusenosti s podavanim diosminu téhotnym zenam, neni podavani diosminu
téhotnym Zenam doporucovano.

Kojeni
O tom, zda tento ptipravek piechazi do lidského matetského mléka, nejsou zadné udaje, proto je
zapotiebi u kojici Zeny peclivé zvazit nutnost podani tohoto 1é¢ivého piipravku.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
U diosminu nebyl prokézan zadny ucinek na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Osmigen obsahuje 4,39 mg laktozy (ve formé monohydratu laktézy) a sodik
Pokud Vam lékafr fekl, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékatem, nez zacnete tento 1éCivy
pripravek uzivat.



Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Osmigen uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého 1ékaie
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka piipravku:

e pii 1éCbe priznaki chronické zilni nedostate¢nosti je doporucena davka 2 tablety denné uzité v
jedné davce nebo dvou oddélenych davkach (1 tableta v poledne a 1 tableta vecer).

e V piipad¢ akutniho hemoroidalniho onemocnéni se po dobu prvnich 4 dnil uziva 6 tablet denné
(nejlépe ve dvou oddelenych davkach, tj. 3 tablety 2krat denng), poté po dobu nasledujicich 3
dnt se uzivaji 4 tablety denné (nejlépe ve dvou oddélenych davkach, tj. 2 tablety 2krat denné).
Nasledné se pokracuje tzv. udrzovaci ddvkou 2 tablety denné (nejlépe ve dvou oddélenych
davkach, tj. 1 tableta 2krat denng).

Ptipravek se podéava usty.
Tablety se uzivaji pfi jidle a zapijeji se tekutinou.

Délka 1écby

Chronicka zilni nedostate¢nost

Pokud se do tii tydnl nebudete citit 1épe, nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s I€kafem nebo
1ékarnikem. Bez porady s lékafem neuzivejte Osmigen déle nez 3 mésice.

Akutni hemoroidalni onemocnéni
Pokud se do 7 dnti ptiznaky onemocnéni nezlepsi nebo se dokonce zhorsi, porad’te se s 1ékafem. Pokud
pfiznaky hemoroidt do 14 dnd nevymizi, je tieba se poradit s 1ékafem.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Osmigen, nez jste mél(a)
Predavkovani je malo pravdépodobné. Mohly by byt pozorovany pouze mirné zazivaci obtize. Pti
predavkovani nebo nahodném poziti pripravku se porad’te s 1ékafem nebo l€¢karnikem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Osmigen
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil (a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsSechny léky, mlze mit i tento piipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci ucinky byly hlaseny pfi uzivani diosminu:

Casté nezdadouct 1i¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):
pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, dyspepsie (obtize pfi traveni), bolest bficha

Méné casté nezdadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientu):
kolitida (zanét tlustého stieva)

Vzacné nezadouct ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt):
bolest hlavy, zavraté, vyrazka, svédéni, koptivka



Nezadouct ucinky s neznamou frekvenci (z dostupnych zdroji nelze dolozit)
otoky obliceje, rti, vi¢ek a piipady Quinckeho edému (nahly otok obli¢eje, rtd, tst, jazyka nebo krku,
ktery miize zpasobit dychaci a polykaci potize)

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestte. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pifimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webova adresa: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek/

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkidt mtzete piispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.
5. Jak pripravek Osmigen uchovavat

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznac¢ené na krabicce za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Osmigen obsahuje
Lécivou latkou je diosminum.

Jedna potahovana tableta obsahuje diosminum micronisatum 500 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

jddro tablety: mikrokrystalicka celuléza (E460), Zelatina, mastek, magnesium-stearat, sodna sl
karboxymethylskrobu (typ A).

potahova vrstva: Cerveny oxid zelezity (E172), zluty oxid zelezity (E172), potahova soustava Opadry
OY-L28900 bila (obsahujici oxid titanicity (E171), hypromeldzu, makrogol 4000, monohydrat laktozy).

Jak pripravek Osmigen vypada a co obsahuje toto baleni
Osmigen jsou podlouhlé bikonvexni potahované tablety lososové barvy s ozna¢enim D500 na jedné
stran¢.

Potahované tablety jsou dostupné v PVC/PVAC/AI blistrech po 30 nebo 50 tabletach balenych v
papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Adamed Czech Republic s.r.o.

Thamova 137/16
186 00 Praha 8 - Karlin


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek/

Ceska republika

Vyrobce

LABORATORIOS CINFA, S.A.
Olaz-Chipi, 10 - Poligono Industrial Areta
31620 Huarte-Pamplona (Navarra)
Spanélsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 18. 8. 2023



