Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/157/daflon-500-mg-60-film-tablet

ATC Kod{htf's:/mvww.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/COSCA53 4
KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DAFLON 500 mg film kapli tablet

2. KALITATIF ve KANTITATIF BIiLESIM
Etkin madde:

tablet basina,
Saflastirilmis mikronize flavonoid fraksiyonu.................. 500 mg
Bir fraksiyon,
- Diosmin (%90).....cccuiiiiiiieiee e 450 mg
- Hesperidin seklinde ifade edilen flavanoid (%10)......... 50 mg
icermektedir.

Yardimc1 maddeler:
Yardimci maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Somon renginde oval sekilli film kapli tablet.

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
- Alt ekstremitelerin fonksiyonel ve organik kronik, venoz yetersizligine ait belirtilerin
tedavisinde etkilidir:
o agirlik hissi,
o agri,
o gece gelen kramplar.
- Hemoroid krizlerine ait fonksiyonel belirtilerin tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ Uygulama sikhigi ve siiresi:

- Venoz yetersizlikte: giinde 2 tablet.

- Hemoroid krizlerinde : ilk 4 giin, giinde 6 tablet. Sonraki 3 giin, giinde 4 tablet.
Giinliik doz 6gle ve aksam yemekleriyle birlikte iki defada alinabilir.

Uygulama sekli:
Sadece agizdan kullanim igindir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Bilinen higbir kontrendikasyonu yoktur.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Aktit hemoroid epizodlarda: Bu ilacin uygulanmasi diger anal sikayetlerin spesifik bir
tedavi uygulanmasi i¢in uygun degildir. Tedavi kisa siireli olmalidir. Semptomlar
cabuk gecmedigi taktirde proktalojikal inceleme gerekir ve tedavi gbézden
gecirilmelidir.
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4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Yoktur

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
Gegerli degildir.

Gebelik donemi

Sigcanlarda yapilan deneysel calismalarda Daflon 500°n fertilite veya fetiis, lizerinde
olumsuz etkisi goriilmemistir. Gebe kadinlar {izerinde yapilmis yeterli klinik ¢alisma
bulunmamaktadir. Hayvanlar iizerinde yapilan {ireme ¢alismalar1 insanlardaki tepkinin
herzaman aynist olmadigr icin gebelik doneminde bu ilacin kullanimindan
kaginilmalidir.

Laktasyon donemi
Anne siitiine gegis ile ilgili veriler olmadigi i¢in tedavi sliresince emzirme Onerilmez.

Ureme yetenegi / fertilite
Ureme yetenegi iizerinde etkisi bulunmamaktadir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimi {izerinde etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler
Tedavinin kesilmesini gerektirmeyen ve nadir olarak bazi bulanti, kusma tarzinda
nonspesifik sindirimsel ve terleme gibi ndrovejatatif sikayetler bildirilmistir.

4.9. Doz asim ve tedavisi
Hig bir asir1 alim vakasi bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLERIi
5.1. Farmakodinamik ozellikleri

Farmakoterapotik grup:
ATC: kodu: C05 CAO03. Venotonik ve venoprotektor.

Etki mekanizmas:
Daflon 500 mg. vendz sistem tiizerinde etkilidir.

o Venoz distansiyon ve stazi azaltir.

o Kapiler permeabiliteyi normallestirerek ve kapiler direnci artirarak

mikrosirkiilasyonu diizenler.

Venoz hemodinamik iizerindeki aktivitesini somut Ol¢iimlere dayanarak olgiildigl
yontemlerin kullanildigi, kontrollii ve ¢ift kor klinik caligmalar, Daflon 500 mg’in
insanlardaki farmakolojik etkilerini dogrulamistir.
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Farmakodinamik ektiler:

Daflon 500 mg’in ideal doz/etki iliskisi, glinde 2 tablet ile elde edilmistir. Bu etki
istatiksel olarak anlamli olup, kapasitans, distansibilite ve bosalma siiresi gibi venoz
pletismografik parametrelere dayanarak belirlenmistir.

Daflon 500 mg vendz tonusu artirir: civali vendz okliizyon pletismografisinde venoz
bosalma siiresinin azaldig1 ortaya konmustur.

Klinik etkinlik ve giivenlilik:

Kontrollii, ¢ift kor ¢alismalarda mikrosirkiilasyon iizerindeki etkileri agisindan Daflon
500 mg ve plasebo arasinda istatistiksel olarak anlamli farklar saptanmistir. Kapiler
frajiliteye ait belirtileri olan hastalarda , Daflon 500 mg. anjiosterometri ile gosterildigi
iizere, kapiler direnci artirmaktadir.

Daflon 500 mg.’in fonksiyonel ve organik kronik vendz yetersizlik tedavisindeki
etkisi, plasebo mukayeseli-¢ift kor klinik ¢aligsmalar ile gésterilmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Insanda, karbon 14 ile isaretli diosmin’in oral alimindan sonra,

Emilim ve dagilim:
Uriiniin hizla metabolize oldugu ve bu hususun idrarda fenol asitleri varligi ile
belirlendigi ortaya konmustur.

Eliminasyon: - ekskresyonun baslica digski yolu ile oldugu, {iriner ekskresyonun,
aliman miktarin ortalama 14’iini teskil ettigi, eliminasyon yar1 omriiniin 11 saat
oldugu ortaya konmustur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Yapilan ¢alismalar Daflon 500 ‘iin toksisitesinin olmadigini objektif olarak
sergilemektedir:

— Daflon 500’iin terapdtik dozdan 180 kat daha fazla tek doz ile uygulanmasi sonucu
si¢an, fare veya maymunda hig bir letal veya toksik etki goriilmemistir.

— Daflon 500’iin farmas6tik formu siganlar tarafindan iyi tolere edilmistir.

— 13 ve 26 hafta siire ile sicanlara uygulanan tekrarlanmis uygulamalarda veya 26
hafta siire ile terapdtik dozun 35 kati maymunlara uygulandigi takdirde hi¢ bir
toksik etki goriilmemistir.

— Daflon 500’iin siganlara terapotik dozdan 37 kat daha fazla uygulanmasi sonucu
iiretim fonksiyonlari bozulmamastir.

— Daflon 500’iin hig bir genetik toksisitesi bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK BILGILER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Jelatin
Magnezyum stearat

Mikrokristalin seliloz
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Sodyum nisasta glikolat
Talk

Gliserol

Makrogol 6000
Magnezyum stearat
Kirmiz1 demir oksit
Sodyum lauril stilfat
Titanyum dioksit

Sar1 demir oksit
Metilhidroksipropil seliiloz

Gecimsizlikler
Yoktur

Raf omrii
24 ay

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C’nin altinda oda sicakliginda saklanmalidir.

Ambalajin niteligi ve icerigi
Blister ambalaj (PVC / Aliiminyum)

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Ozel bir gereksinim yoktur.

7. RUHSAT SAHIBI

LES LABORATIORES SERVIER — FRANSA lisansi ile
SERVIER ILAC ve ARASTIRMA A.S.

Beybi Giz Kule, K:22-23

Meydan sok. No:28 Maslak / ISTANBUL
Tel: (0212) 329 1400 Fax: (0212) 290 20 30

8. RUHSAT NUMARASI
166/80

9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARiHI
[Ik ruhsatlandirma tarihi: 09.11.1993

Son yenileme tarihi: 13.01.2005

10. KUB’UN YENILEME TARIiHI

13.01.2005
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