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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Devaricid 450 mg/50 mg comprimate filmate

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat filmat contine 450 mg diosmind micronizata si 50 mg hesperidind micronizata.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimate filmate

Comprimate filmate rotunde, convexe, cu diametrul 12 mm, de culoare caramizie.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Devaricid este indicat la adulti:

-tratamentul pe termen scurt al simptomelor de insuficientd venoasa cronica (IVC), ca adjuvant la
tratamentul conventional al IVC.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti

Doza recomandata este de 2 comprimate filmate pe zi, administrate in doua prize, la pranz si seara, in

timpul mesei. Durata maxima a tratamentului este de 2-3 luni.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au fost Inca stabilite.

Mod de administrare
Comprimatele se inghit cu o cantitate suficienta de apa, in timpul meselor.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.




4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Tratamentul are un beneficiu maxim daca este asociat cu masuri igienico-sanitare: evitarea expunerii la
soare si la caldurd, evitarea ortostatismului prelungit, evitarea excesului ponderal, se recomanda mersul
pe jos si purtarea ciorapilor speciali.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.
Cu toate acestea, luandu-se in considerare experienta vastd dupa punerea pe piatd a acestui
medicament, pana la aceastd data nu au fost raportate interactiuni cu alte medicamente.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

in diverse studii, nu au fost evidentiate efecte teratogene si nu s-au raportat reactii adverse la om.
Studiile la animale nu au evidentiat efecte daunatoare directe sau indirecte asupra sarcinii, dezvoltarii
embrionare/fetale, nasterii sau dezvoltarii post-natale (vezi pct. 5.3). Medicamentul nu va fi prescris
decét cu prudenta la femeia gravida.

Alaptarea

Nu se cunoaste daca fractiunea flavonoidica se excreta in laptele matern uman.

Excretia in laptele matern nu a fost studiata la animale.

Decizia de continuare/intrerupere a alaptarii sau de continuare/intrerupere a terapiei cu Devaricid
trebuie luata tinand cont de beneficiile aldptarii pentru copil si de beneficiile terapiei cu Devaricid
pentru mama.

Fertilitatea
Studiile privind toxicitatea asupra functiei de reproducere nu au evidentiat efecte asupra fertilitatii la
ambele sexe la sobolani (vezi pct. 5.3).

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu s-au efectuat studii privind efectele fractiunii flavonoidice asupra capacitatii de a conduce vehicule
si de a folosi utilaje.

Cu toate acestea, datorita profilului de siguranta general al fractiunii flavonoidice, Devaricid nu are
nici o influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta
Reactiile adverse raportate pentru Devaricid in studiile clinice sunt de intensitate usoara. Acestea sunt
reprezentate In special de evenimente gastro-intestinale (diaree, dispepsie, greata, varsaturi).

Au fost raportate urmatoarele reactii sau evenimente adverse si clasificate dupa frecventa, astfel: foarte
frecvente (>1/10); frecvente (> 1/100 si <1/10); mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100); rare
(=1/10000 si <1/1000); foarte rare (<1/10000); cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata pe
baza datelor disponibile).

Lista tabelara a reactiilor adverse

Aparate, sisteme si organe | Frecventa Termen utilizat




Tulburari ale sistemului Rare Ameteala

nervos central Cefalee

Stare de indispozitie
Tulburari gastro- Frecvente Diaree

intestinale

Dispepsie

Greata

Varsaturi

Mai putin frecvente Colita

Cu frecventa necunoscuta*™ Dureri abdominale

Afectiuni cutanate si ale Rare Prurit

tesutului subcutanat Eruptii cutanate

Urticarie

Cu frecventa necunoscuta* Edeme izolate ale fetei, buzelor,
pleoapelor. In mod exceptional,
edem Quincke

*Experienta dupa punerea pe piata.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj

Intervalul considerabil de dozaj terapeutic demonstreaza faptul ca riscul de intoxicatie este practic nul.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicatia capilarelor; bioflavonoide, cod ATC: CO5SCAS3.

Devaricid este un medicament cu efecte venotonice si vasculoprotectoare.

Mecanism de actiune:

- la nivelul venelor, reduce distensibilitatea si staza venoasa
- la nivelul microcirculatiei, reduce permeabilitatea i creste rezistenta capilara.

Efecte farmacodinamice:

- studiile clinice dublu-orb, controlate cu placebo, care folosesc tehnici obiective §i cantitative pentru
investigarea activitatii substantei asupra hemodinamicii venoase, au confirmat proprietatile
farmacologice ale medicamentului la om.

- relatia doza-efect:

Relatia doza-efect semnificativa statistic a fost demonstrata pentru urmatorii parametri ai
pletismografiei venoase: capacitatea , distensibilitatea si timpul de golire . Raportul optim doza-efect
se obtine cu doza de 2 comprimate filmate Devaricid.

- activitatea venotonica:




Substanta creste tonusul venos: pletismografia prin ocluzie venoasa, ce utilizeaza un tensiometru cu
mercur, a demonstrat o reducere a timpului de golire venoasa.

- activitatea la nivelul microcirculatiei:

Studiile clinice dublu-orb, controlate cu placebo, au indicat o diferentd semnificativa intre acest
medicament si placebo. La pacientii cu semne de fragilitate capilara, tratamentul a crescut rezistenta
capilara, conform rezultatelor angiostereometriei.

Eficacitate si siguranta clinica:

Studiile clinice dublu-orb, controlate cu placebo, au demonstrat activitatea terapeutica a
medicamentului in flebologie, in tratamentul insuficientei venoase cronice functionale si organice a
membrelor inferioare si in proctologie, in tratamentul bolii hemoroidale.

5.2 Proprietati farmacocinetice

In urma administrarii pe cale orald de diosmind marcati cu carbon 14, la om:

- excretia se face in principal prin fecale, doza excretata urinar fiind In medie de 14% din cantitatea
administrata;

- timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare este de 11 ore;

- medicamentul este metabolizat extensiv, gradul de metabolizare fiind demonstrat de prezenta
diferitilor acizi fenolici in urina.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele nonclinice nu au evidentiat nici un risc special pentru om pe baza studiilor conventionale privind
evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea si carcinogenitatea.

Toxicitate acuta
Studiile de toxicitate acutd la animale nu au evidentiat o sensibilitate deosebita.

Toxicitate cronici/subcronica
Studiile de toxicitate cronicd la doud specii de animale nu au evidentiat modificari provocate de
substanta studiata.

Potentialul mutagen si carcinogen

Studiile pe termen lung la animale nu au evidentiat faptul cd diosmina ar avea potential carcinogen.
Diosmina nu a fost supusa unor studii ample privind potentialul mutagen; pana in prezent rezultatele
studiilor au fost negative.

Toxicitatea asupra functiei de reproducere
Studiile de toxicitate asupra functiei de reproducere nu au evidentiat un potential teratogen.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu

Celuloza microcristalind Ph 101
Gelatina

Glicolat sodic de amidon tip A
Talc

Stearat de magneziu

Film
Alcool polivinilic
Dioxid de titan



Macrogol

Talc

Oxid rosu de fier

Oxid galben de fier

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 3 blistere din Al/PVC transparent a cate 10 comprimate filmate.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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