Plan Zaradzania Ryzykiem dla produktéw kwalifikowanych jak&/ell established use" zawiesaych
diosmire. Wersja 1.1

V1.2 Podsumowanie planu zarzgdzania ryzykiem dla produktu leczniczego DIH MAX,

1000 mg, tabletki powlekane przeznaczone do wiadomosci publiczng.

VI1.2.1 Omoéwienie rozpowszechnienia choroby

Objawy przewlekiej niewydolnmi krazeniazylnego kaiczyn dolnych:
— bdle i nocne kurcze ndg,
— uczucie agzkosci nog,
— zylaki konczyn dolnych,
— poszerzenia bardzo drobnych natczylnych, tzw. pajczki naczyniowe,
— obrzki n6g (opuchlizna / puchegie nog).

Objawowe leczenigylakow odbytu.

Epidemiologia choréb

Przewlekta niewydolng zylna (PNZ) jest coraz powszechniejszym problemem w
krajach uprzemystowionych i dotyka znacznej licagob czynnych zawodowo. Podobny
problem dotyczy Polski, gdzie przeprowadzone badapidemiologiczne pokazatye
problem ten ma 47% kobiet i 37%e¢azyzn. Stwierdzono talk, ze wedtug klasyfikacji
CEAP znaczna €%¢ chorych ma zaawansowane stadia choroby, natoB2édstz nich nigdy
w zyciu nie leczyto si z powodu P [Zubilewicz, Medycyna Rodzinna 2002]

PNZ wywotuje istotne skutki ekonomiczne dla ochronyauda, przyjmuje si, ze pochtania
ona 1-3 %. catkowitych wydatkow na och¢adrowia [Jawié 2004].
Hemoroidy, inaczej guzki krwawniczes Zlokalizowane w dystalnej odbytnicy i kanale
odbytu i g jamistymi poduszkami tkankowymi.
Z uwagi na umiejscowienie w stosunku do kresy gergbstej wyrania sk:

- wewrgtrzne, potaone powyej tej linii i pokryte nabtonkiem gruczotowym,

« zewrgtrzne, potaone poniej tej linii i pokryte anoderm
Czestas¢ wystepowania guzkéw krwawniczych w zateosci od kryteribw whczenia i metod
badania populacji méei si¢ w szerokim zakresie od 4,4% dla catej populacjB@@o chorych
hospitalizowanych. Wygpowanie generalnie zeksza s¢ wraz z wiekiem i szczyt przypada
na 45-65 lat. Wzrost liczby chorych notuje¢ swraz ze zwikszeniem s statusu

socjoekonomicznego lecz uwa sk, ze maze by to odzwierciedleniem raczej korzystania
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pomocy medycznej nifaktycznego zachorowania. Przyjmuje, gie blisko potowa populaciji
doswiadczy przynajmniej jednego epizodu patologii heomtalnej na jakind etapie swojego
zycia [Stylinski, Polski Klub Koloproktologii pkk.org.pl]

VI1.2.2 Podsumowanie korgi wynikajacych z leczenia.

Wiasciwosci farmakologiczne diosminyagiobrze udokumentowane licznymi
publikacjami fachowymi, a do chwili obecnej przepealzono ponad 160 bad&linicznych,
bada doswiadczalnych na zwieetach z iyciem tej substancji. Wyniki bada
prowadzonych na diych grupach chorych z populacji polskiej wykazatggskutecznéc
zmikronizowanej postaci diosminy i hesperydyny wzkeniu przewlektej niewydoldoi
zylnej, poprzez zmniejszenie stopnia zaawansowadaiayaolnagci, zmniejszenie

dolegliwasci chorych i obrzku podudzi.

VI1.2.3 Niewiadome zwizane z korz§ciami z leczenia

Badania przeprowadzone na zwigarh nie wykazaty dziatania teratogennego. Nie
byto doniesié o szkodliwym dziataniu diosminy podczas stosowgejia ludzi. Mimo to nie
ma wystarczajcych danych, aby catkowicie wykluazyyzyko, dlatego te produkt leczniczy

moze by stosowany w czasieagy wytacznie w przypadku zdecydowanej koniecs&mo

Nie wiadomo, czy produkt leczniczy przenika do nald&obiet karmicych, dlatego zalecagsi

unikanie karmienia piergiw okresie jego przyjmowania.

VI1.2.4 Podsumowanie informacji dotygz/ch bezpieczestwa stosowania

| stotne zidentyfikowane ryzyko

_ _ M ozliwoscCi
Ryzyko Dostepne informacje _ _
zapobiegania

Przypadki ze strony skéry | Opisano rzadko wyspujace

(egzema, wysypka&wiad, przypadki ze strony skdry (egzema,

pokrzywka, tupie rozowy)  wysypka,swiad, pokrzywka, tupig
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_ . M ozliwosci
Ryzyko Dostepne informacje _ _
zapobiegania

rézowy) wynikapcych z

nadwraliwosci na diosmig.

Po podaniu diosminy (wg deginej

literatury w mniej nt 2% Po zaobserwowaniu

przypadkow) mog wystapié symptomow, natey
. | zaburzeniaotadka i jelit (bole odstawé lek i jesli to
Zaburzeniaotadka i jelit

zotadka, nudnéci, niestrawné, konieczne zaggnac

wymioty, biegunka lub inne porady lekarza.

zaburzenia dotyeze przewodu Nalezy edukowa

lekarzy i pacjentow o

pokarmowego).
Zaburzenia neurologiczne przeciwwskazaniach i
(zawroty gtowy, béle Przypadki wystapienia takich srodkach ostrencici
gtowy). zaburzé na og6t nie wymagaty przy stosowaniu leku,

Zaburzenia psychiatryczne| przerwania podawania diosminy i

(niepokdj, bezsennrsé, przemijaty wkrétce po jej odstawieni

—

trudnasci w zasypianiu).

| stotne brakujace informacje

Ryzyko Uzyskane informacje

Ryzyko zwhzane ze | Badania przeprowadzone na zwigarh nie wykazaty dziatania
stosowaniem teratogennego. Nie byto doniesie szkodliwym dziataniu diosminy
produktu u kobiet w | podczas stosowania jej u ludzi. Mimo to nie ma agcstapcych

cigzy i w trakcie danych, aby catkowicie wykluczyyzyko, dlatego teprodukt
karmienia piersi. leczniczy mae by stosowany w czasieazly wytacznie w przypadku
zdecydowanej konieczia.

Nie wiadomo, czy produkt leczniczy przenika do naléobiet
karmigcych, dlatego zalecagsunikanie karmienia piergw okresie

jego przyjmowania.

3/4




Plan Zaradzania Ryzykiem dla produktéw kwalifikowanych jak&/ell established use" zawiesaych
diosmire. Wersja 1.1

VI1.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywaiominimalizupcych ryzyko w odniesieniu do

okreslonych zagraen

Dane na temat zagren i wskazOwek ich zapobiegania, zmniejszania i gusiania
w razie ich wystpienia zawartessw Charakterystyce Produktu Leczniczego i Ulotee dl
pacjenta. Brak pozarutynowych aktywéoominimalizupcych ryzyko dla produktu
leczniczego DIH MAX, 1000mg, tabletki powlekane.

VI.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniuawotu.

Nie dotyczy

VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planreagizania ryzykiem w
porzadku chronologicznym

Nie dotyczy
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