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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Flaxios 500 mg comprimate filmate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat filmat contine flavonoide micronizate 500 mg, contindnd diosmina 450 mg si alte
flavonoide exprimate sub forma de hesperidina 50 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimat filmat.

Comprimate filmate alungite, de culoare brun-portocaliu, cu margini rotunjite si cu o linie mediana pe
ambele fete, cu lungime de 18,2 £ 0,3 mm si latime de 8,2 + 0,3 mm.

Linia mediana are numai rolul de a usura ruperea comprimatului pentru a fi inghitit usor si nu de divizare in
doze egale.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Flaxios este indicat la adulti pentru:
Tratamentul simptomelor si manifestarilor insuficientei venoase cronice la nivelul membrelor inferioare,
cum ar fi:

- senzatie de greutate la nivelul picioarelor

- edem

- durere

- crampe musculare nocturne la nivelul membrelor inferioare

- modificari trofice

Tratamentul simptomatic al bolii hemoroidale acute.
4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti

Insuficienta venoasa cronica

Doza uzuala este de 2 comprimate pe zi, administrata in doza unica sau in 2 prize separate.
Tratamentul trebuie continuat cel putin 4 pana la 5 saptamani.

Boala hemoroidal3 acutd




Tn primele 4 zile de tratament, doza zilnica este de 6 comprimate, respectiv 3 comprimate de doua ori pe zi.
In urmatoarele 3 zile, doza zilnica recomandata este de 4 comprimate, respectiv 2 comprimate de doui ori pe
zi. Doza zilnica recomandata pentru zilele urmatoare este de 2 comprimate (administrata sub forma de 1
comprimat de doua ori pe zi).

Pentru aceasta indicatie, Flaxios este destinat utilizarii pe termen scurt.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea Flaxios la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au fost stabilite. Prin urmare,
nu este recomandata utilizarea la copii si adolescenti.

Grupe speciale de pacienti
Nu s-au efectuat studii privind dozele la pacientii cu insuficienta renala si/sau hepatica sau la varstnici.

Mod de administrare

Pentru administrare orala. Comprimatele trebuie administrate in timpul mesei.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Utilizarea acestui medicament pentru tratamentul simptomatic al bolii hemoroidale acute nu substituie alte
tratamente specifice afectiunilor patologice la nivel rectal. Durata tratamentului trebuie limitata la o perioada
scurta de timp. In cazul in care simptomele nu se remit Tn urma tratamentului pe termen scurt, se recomanda
examinare proctologica si tratamentul trebuie revizuit.

In ceea ce priveste tratamentul insuficientei venoase cronice, efectul cel mai favorabil ar putea fi asigurat de
un stil de viata adecvat. Trebuie evitate expunerea prelungita la soare, statul prelungit in picioare si excesul
de greutate. Mersul pe jos si utilizarea ciorapilor compresivi pot imbunatati circulatia la nivelul membrelor
inferioare.

Se recomanda atentie deosebita daca starea clinica se inrautateste Tn timpul tratamentului. Aceasta se poate
manifesta prin inflamatie cutanata, inflamatie venoasa, induratie subcutanata, durere severa, ulceratii
cutanate sau simptome atipice, de exemplu, edeme aparute brusc la nivelul unui picior sau la nivelul ambelor
picioare.

Flaxios nu este eficient Tn reducerea edemelor la nivelul membrelor inferioare cauzate de boli cardiace,
hepatice sau renale.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu au fost efectuate studii privind interactiunile.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Datele provenite din utilizarea flavonoidelor micronizate la femeile gravide sunt inexistente sau limitate.
Studiile la animale sunt insuficiente pentru evidentierea efectelor toxice asupra functiei de reproducere (vezi
pct. 5.3).

Ca masura de precautie, este de preferat sa se evite utilizarea Flaxios Tn timpul sarcinii.

Alaptarea
Nu se cunoaste daca substanta activd/metabolitii acesteia se excreta in laptele uman. Nu se poate exclude un

risc pentru nou-nascuti/sugari. Trebuie luata decizia fie de a intrerupe alaptarea, fie de a intrerupe/de a se



abtine de la tratamentul cu Flaxios, avand in vedere beneficiul alaptarii pentru copil si beneficiul
tratamentului pentru femeie.

Fertilitatea
Nu sunt disponibile date clinice privind efectul flavonoidelor micronizate asupra fertilitatii.

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

Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Cu toate
acestea, pe baza profilului general de siguranta, se anticipeaza ca Flaxios nu are nicio influenta sau are
influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Reactii adverse de intensitate moderata, in principal manifestari gastro-intestinale (greatd, varsaturi, diaree,
dispepsie) au fost raportate Tn studiile clinice efectuate cu flavonoide micronizate.

Lista tabelara a reactiilor adverse

Frecventa reactiilor adverse enumerate mai jos este definita folosind urméatoarea conventie: 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 frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Clasificarea pe aparate, Frecventa Reactie adversa
sisteme si organe
Tulburari ale sistemului Cu frecventa necunoscuta edem izolat la nivelul fetei,
imunitar buzelor si pleoapelor, legat de
0 reactie de hipersensibilitate,
in cazuri exceptionale edem
Quincke
Tulburari ale sistemului Rare cefalee
nervos ameteala
stare generald de rau
Tulburari gastro-intestinale Frecvente greatd
varsaturi
diaree
dispepsie
Mai putin frecvente colita
Cu frecventa necunoscuta dureri abdominale
Afectiuni cutanate si ale Rare eruptie cutanata tranzitorie
tesutului subcutanat prurit
urticarie

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd 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 Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: vasoprotectoare, bioflavonoide, codul ATC: CO5CA53
Mecanism de actiune

Flaxios reduce distensibilitatea venoasa si scade staza venoasi. In ceea ce priveste efectele la nivelul
microcirculatiei, scade permeabilitatea capilara si creste rezistenta capilara.

Efecte farmacodinamice

Relatia doza-efect

S-a stabilit o relatie doza-efect semnificativa din punct de vedere statistic pentru parametrii pletismografiei
venoase: capacitanta, distensibilitate si viteza de golire. Raportul doza-efect optim a fost obtinut cu 2
comprimate.

Activitatea venotonica
Pletismografia prin ocluzie venoasi a demonstrat o scadere a timpului de golire venoasa.

Activitatea microcirculatorie

Studiile clinice in regim dublu-orb, controlate, au aratat o diferenta semnificativa din punct de vedere
statistic intre placebo si medicament. La pacientii care prezentau semne de fragilitate capilara, flavonoidele
micronizate au crescut rezistenta capilara, masurata prin angiostereometrie.

Eficacitate si siguranta clinica

Studiile clinice dublu-orb, controlate cu placebo, au demonstrat eficacitatea flavonoidelor micronizate n
tratamentul insuficientei venoase cronice la nivelul membrelor inferioare, precum si in boala hemoroidala
acuta.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Dupa administrare pe cale orala, diosmina si hesperidina micronizate sunt supuse unei transformari rapide n
diosmetina si hesperetina la nivelul lumenului intestinal, iar apoi se absorb ca atare. Concentratiile
plasmatice maxime de diosmetina si hesperetina sunt atinse dupa 1-3 si, respectiv, 5 ore.

Distributie

Diosmetina are un volum de distributie de 62,1 |, ceea ce indica o distributie larga in tesuturi.

Metabolizare

Medicamentul este metabolizat in proportie mare, fapt dovedit prin prezenta in urind a diferitilor acizi
fenolici si a derivatilor glucuronoconjugati. La om, principalul metabolit care se gaseste in urina este acidul
3-hidroxi-fenilpropionic.

Eliminare

Eliminarea este relativ rapida, aproximativ 34 % din medicamentul marcat radioactiv fiind excretat in urina
si materii fecale in primele 24 de ore si aproximativ 86 % in primele 48 de ore.

Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare al diosmetinei a prezentat o valoare medie de 31,5 ore,
variind intre 26 si 43 de ore.

5.3 Date preclinice de siguranta
Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale

farmacologice privind toxicitatea dupa doza unica sau dupa doze repetate, genotoxicitatea, toxicitatea asupra
functiei de reproducere si dezvoltarii.



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu:

Celuloza microcristalina (Tip 102)
Gelatina

Amidon de porumb

Talc

Stearat de magneziu

Film:

Alcool polivinilic partial hidrolizat (E1203)
Dioxid de titan (E171)

Macrogol 3350 (E1521)

Talc (E553b)

Oxid galben de fer (E172)

Oxid rosu de fer (E 172)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

5 ani

6.4  Precautii speciale pentru pistrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Blister din PVC/AI, in cutie de carton.

Marimi de ambalaj: 30, 60, 90, 120 sau 180 comprimate filmate.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

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