AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9713/2017/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Difrarel 100 mg/5 mg drajeuri

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare drajeu contine extract antocianozidic din fructe de Vaccinium myrtillus 100 mg si beta-caroten 5 mg.
Excipient cu efect propriu: zahar 200,06 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Drajeu.
Drajeuri biconvexe rotunde, de culoare albastra.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Difrarel 100 este indicat in:
- tratament adjuvant al manifestarilor functionale ale insuficientei venolimfatice (picioare grele,
dureri, necesitate crescutd de a adopta pozitia de decubit);
- tratament simptomatic adjuvant al tulburarilor functionale din fragilitatea capilara;
- tratament adjuvant al scaderii acuitatii vizuale si al tulburarilor de cAmp vizual de origine vasculara.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze
Doza recomandata este de 1 drajeu de 3- 6 ori pe zi.

Mod de administrare
Drajeurile se inghit cu un pahar cu apa, fara a fi sfaramate in gura,.
Tratamentul trebuie efectuat in cure de 20 de zile pe lund; la nevoie curele se pot repeta.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate extractul din fructe de afin, beta-caroten sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct.
6.1.
Copii cu varsta sub 6 ani.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
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Aceastd forma farmaceutica nu este destinata copiilor cu varsta sub 6 ani. Pentru aceasta categorie de
pacienti trebuie adminstrate forme farmaceutice si concentratii adecvate varstei.

Difrarel contine zahar. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intolerantd la fructoza, sindrom de
malabsorbtie la glucoza-galactozd sau insuficientd a zaharazei-izomaltazei nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Difrarel nu trebuie adminstrat in asociere cu alte medicamente care contin vitamina A, datorita riscului
aparitiei hipervitaminozei.

Asocierea cu colestiramind, colestipol sau uleiuri minerale si neomicind administrate oral pot sa scada
absorbtia beta-carotenului.

Doze zilnice mari de beta-caroten (25000 U.I.) pot contracara efectele tratamentului cu medicamente
continand calciu, la nivelul tesutului osos, fiind posibila aparitia hipercalcemiei.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu exista date concludente privind potentialul teratogen la animale.

Pana in prezent, in practica medicald nu a fost raportat niciun efect malformativ sau fetotoxic. Cu toate
acestea, supravegherea gravidelor tratate cu acest medicament nu a exclus in totalitate aceste riscuri.

Ca masura de precautie, este de preferat sa nu se utilizeze acest medicament in timpul sarcinii.

in absenta datelor disponibile privind trecerea acestui medicament in laptele matern, acesta nu trebuie utilizat
in timpul alaptarii.

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

Difrarel nu are nicio influenta sau are influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse
Au fost raportate rar cazuri de tulburari gastro-intestinale.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sdnatatii sunt rugati sd raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Toxicitatea cronica este rezultatul administrarii pe termen lung a unor doze mari de beta-caroten.
Tratamentul hipervitaminozei A implica intreruperea administrarii vitaminei A si terapie de sustinere.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: alte preparate capilarotonice, codul ATC: COSCXNI.

Medicamentul este un vasculoprotector.



5.2 Proprietati farmacocinetice
Medicament pe baza de plante.
5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu

Kieselguhr

Amestec de zahar si amidon de porumb (3%)
Talc

Amidon de porumb

Stearat de magneziu

Strat de drajefiere

Colofoniu

Esenta de terebentina

Shellac

Gelatina

Guma arabica

Talc

Sucroza (zahar)

Dioxid de titan (E 171)

Amidon de porumb

Albastru patent V (E 131)

Opaglos 6000

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 1 blister din PVC-PVDC/AI cu 20 drajeuri.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale la eliminare.

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