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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Devenal Forte 1000 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI"

Mikronizované flavonoidy 1000 mg, obsahujici 900 mg diosminu a 100 mg ostatnich flavonoidii
vyjadienych jako hesperidin.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahované tablety (tablety).
Oranzovohnédé, podlouhlé potahované tablety se zaoblenymi hranami a ptilici ryhou na obou stranach.

Piilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykéni, nikoliv jeji rozdé€leni na stejné
davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Devenal Forte je indikovan k 1é¢b¢ dospélych:
e Lécba chronické zilni insuficience dolnich koncetin s nasledujicimi funkénimi symptomy:
- pocit tézkych nohou a otoky dolnich koncetin,
- bolest,
- nocni kiece dolnich koncetin.

o Symptomaticka 1é¢ba akutni ataky hemoroidalniho onemocnéni (hemoroidalni krize).
4.2 Davkovani a zptusob podani
Davkovani

Chronicka Zilni insuficience
Obvykla davka je 1 tableta jednou denné.

Akutni ataka hemoroidalniho onemocnéni

V pribéhu prvnich 4 dnil 1écby je denni davka 3 tablety, tj. 1 tableta tfikrat denné. V prubehu
nasledujicich 3 dnd je doporucend denni davka 2 tablety, tj. 1 tableta dvakrat denné. Pro udrzovaci
1é¢bu je denni davka 1 tableta jednou denn¢ po dobu 1 tydne.

V této indikaci je Devenal Forte urcen pouze pro kratkodobou lécbu (viz bod 4.4).

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost ptipravku Devenal Forte u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyla dosud

stanovena. Proto se pouziti u pediatrické populace nedoporucuje.

Pacienti s poruchou funkce ledvin a/nebo jater



Bezpecnost a ti¢innost pripravku Devenal Forte nebyla u pacientt s poruchou funkce ledvin nebo jater
zkoumana. Doposud nejsou k dispozici zadné udaje, které by poukazovaly na nutnost upravy
davkovani u téchto skupin pacienti.

Starsi pacienti
Neni nutna uprava davkovani.

Zptsob podéni
Peroralni podani. Tablety se maji uzivat s jidlem.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Podévani tohoto 1éku u symptomatické 1é¢by akutni ataky hemoroidalniho onemocnéni nenahrazuje
jinou specifickou 1é€bu onemocnéni konecniku. Lécba musi byt kratkodoba, tj. 14 dnti. Pokud
symptomy pti kratkodobé 1é¢be neodezni, doporucuje se proktologické vysSetieni a 1écba by méla byt
ptehodnocena.

Pti 1é¢bé chronické Zilni insuficience je lepSich vysledkt dosazeno, pokud je 1é¢ba doplnéna vhodnym
zivotnim stylem. Je Zadouci vyhnout se delSimu pobytu na slunci, ptili§ dlouhému stani a nadvaze.
Chtize a pouzivani kompresivnich punc¢och miize zlepsit cirkulaci v dolnich konéetinach.

Pokud se stav 1é¢bou zhorSuje, doporucuje se péce odborného l1ékate. To se mlize projevit jako zanét
klze, zanét Zzil, subkutanni indurace, silna bolest, kozni viedy, nebo atypické symptomy, napf.
okamzity otok jedné nebo obou nohou.

Devenal Forte neni ti€inny pfi snizovani otokt dolnich koncetin zptisobenych onemocnénim srdce,
jater nebo ledvin.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci. Rozsahlé postmarketingové zkusenosti neodhalily zadné
interakce mezi jinymi 1éky a mikronizovanymi flavonoidy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Neexistuji zadné dostupné udaje o pouzivani piipravku Devenal Forte u t€hotnych zen.

Studie na zvitatech neprokazaly zadné pfimé nebo nepiimé nezadouci ti€¢inky z pohledu reprodukéni
toxicity (viz bod 5.3).

Jako preventivni opatfeni je doporuceno vyhnout se pouZzivani ptipravku Devenal Forte béhem
t¢hotenstvi.

Kojeni
Neni znamo, jestli se Devenal Forte vylucuje do matefského mléka. Devenal Forte se proto nema uzivat
béhem kojeni.

Fertilita
Studie reprodukéni toxicity neprokazaly zadny ucinek na fertilitu sameti a samic potkanti (viz bod

5.3). Nejsou dostupné zadné klinické tidaje o vlivu ptipravku Devenal Forte na fertilitu.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje



Nebyly uskutecnény zadné studie, které by zkoumaly vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Ovsem s ohledem k obecnému bezpecnostnimu profilu Devenal Forte nema zadny nebo ma
zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci uc¢inky
Souhrn bezpe¢nostniho profilu

V prubéhu klinickych studii s mikronizovanymi flavonoidy byly hlaSeny nezadouci i€inky mirné
intenzity, predevs§im gastrointestinalni piihody (nausea, zvraceni, prijem, dyspepsie).

Tabulkovy ptehled nezddoucich tc€inkt

Byly hlaseny nésledujici nezddouci ucinky ¢i piihody, které jsou fazeny podle nasledujici Cetnosti:
velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (= 1/100 az < 1/10), mén¢ casté (>1/1000 az < 1/100), vzacné (=1/10000 az
<1/1000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit).

Trida organového systému Frekvence Nezadouci ucinek
Poruchy nervového systému Vzacné Bolesti hlavy
Zavraté
Malatnost
Gastrointestinalni poruchy Casté Nausea
Vomitus
Prijem
Dyspepsie
Méné Casté Kolitida
Neni znamo* Abdominalni bolest
Poruchy kiize a podkozni tkan€¢ | Vzéacné Vyrazka
Sveédéni
Koptivka
Poruchy imunitniho systému Neni znamo* Ojedinély otok obliceje,
rtl a ocnich vicek
spojeny s hypersenzitivni
reakci, ve vyjimecnych
ptipadech Quinckeho
edém.

*Postmarketingové zkusenosti

Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hléasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Nebyly hlaseny zadné ptipady predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti


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

Farmakoterapeuticka skupina: latky stabilizujici kapilary, bioflavonoidy, ATC kod: COSCAS3

Mechanismus ucinku
Devenal Forte snizuje ven6zni distenzibilitu a venostdzu. Na urovni mikrocirkulace snizuje kapilarni
permeabilitu a zvysuje kapilarni rezistenci.

Farmakodynamické ucinky

Vztah davka — i¢inek

Statisticky vyznamny vztah mezi ddvkou a €¢inkem byl prokazan na nasledujicich venéznich
pletyzmografickych parametrech: venozni kapacita, ven6zni distenzibilita a ¢as vendzniho
vyprazdnéni. Optimalniho poméru mezi davkou a ti€¢inkem se dosahuje pti 1000 mg
mikronizovanych flavonoidd.

Venotonicka aktivita
Venozni okluzni pletyzmografie prokazala pokles ¢asu venozniho vyprazdnéni.

Mikrocirkulaéni aktivita

Kontrolované dvojité zaslepené studie prokazaly statisticky vyznamny rozdil mezi i¢inkem lé¢ku a
placeba.

U pacientt s ptiznaky kapilarni fragility, mikronizované flavonoidy zvysily kapilarni rezistenci
meéfenou angiostereometrii.

Klinicka u¢innost a bezpecnost
Placebem kontrolované dvojité zaslepené klinické studie prokazaly ti€¢inek mikronizovanych flavonoida
pri lécbé chronické vendzni insuficience dolnich koncetin a akutni ataky hemoroidalniho onemocnéni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po peroralnim podani se mikronizovany diosmin a hesperidin rychle pfeméni ve sttevnim lumenu na

diosmetin a hesperetin a potom se jako takové absorbuji. Maximalnich plazmatickych koncentraci
diosmetinu a hesperetinu je dosazeno po 1-3, respektive po 5 hodinach.

Distribuce
V systémové cirkulaci jsou diosmetin i hesperetin vazany na plazmatické bilkoviny, primarné na
lidsky sérovy albumin.

Biotransformace
Lécivo je znacné metabolizovano, coz dokazuje pritomnost riznych fenolovych kyselin v moci.

Eliminace

U ¢lovéka bylo po peroralnim podani diosminu znageného uhlikem '*C zjisténo, Ze exkrece probiha
predevsim stolici. Moci se vylucuje pramérné 14 % podaného mnozstvi. Elimina¢ni polocas je

11 hodin.

53 Predklinické iidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni peroralni podani davky 180krat vyssi davky, nez je lidska terapeuticka davka, mySim,
potkanim a primattim, nevedlo k intoxikaci nebo k smrti, ani k abnormalitdm v chovani,

k biologickym, anatomickym nebo histologickym abnormalitdm. Studie na potkanech a kralicich
neprokazaly zadny embryotoxicky nebo teratogenni ti¢inek ani vliv na fertilitu.

Invitro ain vivo studie neprokazaly Zadny mutagenni potencial.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Jadro tablety: magnesium-stearat, mastek, kukuti¢ny skrob, zelatina, mikrokrystalicka celuloza 102.

Potahova vrstva: Cerveny oxid zelezity (E172), zluty oxid zelezity (E172), makrogol 3350 (E1521),
castecn¢ hydrolyzovany polyvinylalkohol (E1203), oxid titanic¢ity (E171), mastek (E553b),
maltodextrin, guar galactomannan (E412), hypromelosa (E464), triacylglyceroly se stfednim
fetézcem.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zv1astni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

18, 30, 36, 60 nebo 90 potahovanych tablet v PVC/ALl blistru v krabicce.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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