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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Flaxios Forte 1 000 mg potahované tablety
diosmin

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynti svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4

- Pokud se po 6 tydnech 1é¢by chronické zilni nedostate¢nosti nebo po 7 dnech 1é¢by akutniho
hemoroidalniho onemocnéni nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s
lékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Flaxios Forte a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Flaxios Forte uzivat
Jak se ptipravek Flaxios Forte uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Flaxios Forte uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je pripravek Flaxios Forte a k ¢emu se pouZiva

Jak Flaxios Forte funguje:
Diosmin, 1éciva latka ptipravku Flaxios Forte, ovliviiuje ¢innost zil a chrani je; zvySuje napéti (tonus)
stény zil a odolnost vlasec¢nic.

Tento 1é¢ivy ptipravek lze pouzit u dospé€lych pii nasledujicich stavech:

- ke zmirnéni ptiznaki spojenych s chronickou zilni nedostatecnosti dolnich koncetin, jako jsou
napéti, pocit tihy v dolnich koncetinach, otok dolnich konéetin, bolest a no¢ni kiece v lytkach.

- k 1é¢be priznaki spojenych s akutnim hemoroidalnim onemocnénim, jako jsou bolest, krvaceni
a otok v oblasti konecniku.

Pokud uzivate tento 1éCivy ptipravek k 1é€bé ptiznakti chronického Zilniho onemocnéni a zaroven
trpite bércovym viedem, jinymi koznimi zménami nebo hemoroidy, vzdy se o 1é¢bé porad'te s
1¢karem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Flaxios Forte uzivat

Neuzivejte pripravek Flaxios Forte
- jestlize jste alergicky(a) na diosmin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pripravku (uvedenou
v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Flaxios Forte se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Utinnost a bezpeénost tohoto 1éku nebyla studovana u nasledujicich skupin/stavil, proto se pied
pouzitim Iéku porad’te se svym l¢kaiem:

- déti a dospivajici mladsi 18 let,



- pacienti s poruchou funkce jater,
- pacienti s poruchou funkce ledvin.

Chronické Zilni onemocnéni dolnich koncetin

Pokud se V4s stav béhem 1écby zhorsi nebo se u Vas objevi neobvykle zavazné ptiznaky, jako je otok
jedné nebo obou dolnich koncetin, zména barvy kiize, pocit napé€ti nebo tepla a bolest ¢i kozni viedy,
okamzit¢ kontaktujte svého I¢kaie.

Tento 1éCivy ptipravek neni u€inny pii snizovani otokl dolnich koncetin zptisobenych onemocnénim
srdce, ledvin nebo jater.

Pti 1é¢bé chronické zilni nedostatecnosti se nejlepsiho t¢inku dosahne pomoci odpovidajicich opatieni
v oblasti Zivotniho stylu. Je tfeba se vyhybat opalovani, dlouhému stani a nadvaze. Chiize a noSeni
specialnich kompresnich pun¢och mohou zlepsit krevni obéh v dolnich koncetinach.

Akutni hemoroiddlni onemocnéni

Podavani piipravku Flaxios Forte k 1€¢bé akutnich pfiznakd hemoroidu je pouze kratkodobé a
nevylucéuje 1é¢bu jinych onemocnéni kone¢niku. Pokud se Vas stav béhem 1é¢by zhorsi nebo pokud si
vSimnete zvySeného krvaceni z konecniku, krve ve stolici nebo mate podezieni na krvaceni z
hemoroidi, okamzité kontaktujte svého Iékare. Lécba timto [éCivym piipravkem nenahrazuje
specifickou 1é¢bu jinych onemocnéni kone¢niku.

Lécba ma trvat maximalné 15 dni.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Flaxios Forte

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Toto je obzvlaste dulezité, pokud soucasné uzivate neéktery z nize uvedenych 1ék:

- diklofenak (1ék proti bolesti)

- metronidazol (pouzivany k 1écbé infekci).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Jako preventivni opatfeni je vhodné vyhnout se uzivani 1éku béhem té€hotenstvi.
Uzivani léku se nedoporucuje kojicim Zenam.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Pripravek Flaxios Forte nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Flaxios Forte obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Flaxios Forte uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynid svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka pripravku u dospélych je:

- Pti chronické zilni nedostatecnosti dolnich koncetin: 1 potahovana tableta denné rano béhem
jidla. Doporucena minimalni délka 1écby je alespoii 4-5 tydnt.

- Akutni hemoroidalni onemocnéni: 1 potahovana tableta 3krat denné (rano, v poledne a vecer,
pokazdé 1 potahovana tableta) po dobu prvnich 4 dnd, poté 1 potahovana tableta 2krat denné
(rano a vecer, pokazdé 1 potahovana tableta) po dobu dalSich 3 dnd. Nasledné je udrzovaci
davka 1 potahovana tableta denné. Tablety se maji uzivat s jidlem.



Délka lécby

Délka 1é¢by zavisi na typu, délce a prub&éhu Vasich obtizi.

Chronicka Zilni nedostatecnost:

Pokud se ptiznaky Vaseho onemocnéni zhorsi nebo se nezlepsi po 6 tydnech 1écby, obrat'te se na
svého lékate. Neuzivejte tento 1€Civy pripravek déle nez 3 mésice bez konzultace s 1ékafem. Nicméné
ptipravek Flaxios Forte mtzete uzivat i del$i dobu, pokud podle Vaseho lékate nepotiebujete jinou
cilenou 1écbu.

Akutni hemoroiddlni onemocnéni

Pokud se ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi po 7 dnech 1écby, obratte se na svého lékare.

Neuzivejte tento 1éCivy pripravek déle nez 15 dni.

Pouziti u déti a dospivajicich
Uzivani ptipravku Flaxios Forte se nedoporucuje u déti a dospivajicich do 18 let z divodu nedostatku
udaju.

Zvlastni populace

Studie davkovani nebyly provedeny u pacientti s poruchou funkce ledvin a/nebo jater nebo u starsich
pacientti. Na zaklad€ dostupnych udaji nebylo stanoveno zadné specifické riziko pro tyto skupiny
pacientu.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Flaxios Forte, neZ jste mél(a)
Nebyly hlaseny zadné piipady predavkovani.

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

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

4. MoZné neZadouci ucinky

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

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):
- nevolnost, zvraceni, priijem, poruchy traveni

Mén¢ Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienttt):
- zanét tlustého stieva

Vzéacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientl):
- bolest hlavy, zavraté, pocit nevolnosti, vyrazka, svédéni, koptivka

Neni zndmo (Cetnost nelze z dostupnych udajii urcit):

- izolovany otok (edém) obliceje, rtl nebo ocnich vicek spojeny s alergickymi reakcemi;
vyjimecné se mize objevit také Quinckeho edém (rychly edematdzni otok obliceje, rtd, Gst,
jazyka nebo hrdla, ktery miize mit za nasledek dychaci potize)

- bolest bricha



Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit prostfednictvim webového formulate
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak piipravek Flaxios Forte uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Flaxios Forte obsahuje

- Lécivou latkou je 1 000 mg mikronizovaného diosminu v jedné potahované tableté.

- Dalsimi slozkami jsou polyvinylalkohol, sodna stl kroskarmel6zy, mastek, koloidni bezvody
oxid kiemicity, magnesium-stearat, potahova soustava Opadry II 85 F82874 Zluta
(polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E171), makrogol, mastek, zZluty oxid Zelezity (E172)).

Jak pripravek Flaxios Forte vypada a co obsahuje toto baleni

Podlouhlg, zluté, bikonvexni potahované tablety s pulici ryhou na obou stranach. Délka potahované
tablety je 19,2 mm, jeji Sitka je 9,2 mm, vyska je 7,8 mm. Povrch obnazeny rozlomenim potahovanych
tablet je Sedozluty nebo bézovy, mramorovany s bilou barvou.

Pulici ryha na potahované tableté ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji
rozdéleni na stejné davky.

60 potahovanych tablet v prihlednych, bezbarvych PVC/PVdC/Al blistrech a v krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobce
Meditop Gyogyszeripari Kft.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Ady Endre u.1.
2097 Pilisborosjend
Mad’arsko

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika, Slovenska republika Flaxios Forte

Lucembursko Diosmin Kéri

Mad’arsko Dinosol 1000 mg filmtabletta

Malta Dimotec

Rakousko Diosmin Genericon 1000 mg Filmtabletten

Belgie Diosmin Kéri 1000 mg comprimés pelliculés

Recko VENFORTE 1000 mg emukaAvppéva pe Aemtd vUEVIO
dokia

Portugalsko Thrombovarix

Rumunsko Flaxios Forte 1000 mg comprimate filmate

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 3. 2. 2026



