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INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Proponowana nazwa produktu Diohespan
leczniczego
Nazwa substancji czynnej (Nazwa Diosminum
INN):
Grupa farmakoterapeutyczna C05 CA 03
(kod ATC):
Postat (-ci) farmaceutyczna i moc(e): | tabletki, 1000 mg
Numer wniosku UR.DRL.RLN.4000.0142.2012
Podmiot odoowiedzialn Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o0.0.
Lodp y ul. Partyzancka 133/151, 95-200 Pabianice
(nazwa i adres)
Podstawa prawna wniosku }Art. 16 ust 1 ustawy z dnia 6 wigea 2001 r. Prawo
armaceutyczne

WSTEP

Po przeanalizowaniu danych odne jakaci, skutecznéci i bezpieczéstwa zawartych
w przediaonej dokumentaciji rejestracyjnej dokonej do wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczedaiohespan we wskazaniu do stosowania:

- Leczenie objawow przewlekiej niewydokwd kragzeniazylnego kaczyn dolnych takich jak:
uczucie apzkosci nég, bél ndg, nocne kurcze, obkiz

- Leczenie owrzodzew przebiegu niewydolrsai krazeniazylnego kaczyn dolnych jako
uzupetnienie innych metod terapii.

- Leczenie objawowe w przypadku nasilenia doleginiiozwigzanych z zylakami odbytu
(hemoroidy).

uznanoze:

przediazone dangozwolity na wydanie pozwoleniana dopuszczenie do obrotu
Pozwolenie Nr 21723 wydano w dniu 26.02.2014 r.
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1 PRZEGLAD NAUKOWY | DYSKUSJA

.1 Aspekty dotyczce jakdsci

Substancja czynna
Specyfikacja substancji czynnej, metody badigh walidacje zostaly zaakceptowane.

Produkt leczniczy
Opisane badania rozwojowe nad produktem leczniczystaty zaakceptowane.

Specyfikacje produktu, metody badiach walidacje zostaty zaakceptowane.

Proponowany okres waosci wynosacy 2 lata oraz warunki przechowywania
(Przechowywéa w temperaturze pomej 25°C, w oryginalnym opakowaniu) zostaty
zaakceptowane.

Dokumentacja chemiczne, farmaceutyczna i biologigmoduktuDiohespanspetnia
wymagania prawa farmaceutycznego.

1.2 Aspekty niekliniczne

Wiasciwosci farmakodynamiczne, farmakokinetyczne i toksykatane diosminy & dobrze
znane. Biogc pod uwag fakt, ze diosmina jest powszechnie stosowadobrze znapn
substangg czynrp 0 ugruntowanym zastosowaniu medycznym, wnioskodawc
nie przeprowadzit dodatkowych bada dalsze badania nieg svymagane. Z powaszych
powodow przedtgony przez wnioskodawcprzeghd oparty na danych literaturowych jest

wystarczajcy.

Ocena zagrden dla srodowiska naturalnego (ERA)

Zgodnie z wytycza ,Guideline on the Environmental Risk Assessmentletiicinal Products
for Human Use” EMEA/CHMP/SWP/4447/00 przemdoo ocen ryzyka dla srodowiska
naturalnego. Diosmina jest substandpcznicz posiadaca ugruntowane zastosowanie
medyczne, ktérej monografia znajduje 8i Ph.Eur., ma uznarskuteczné¢ i bezpieczastwo
stosowania, co znajduje odzwierciedlenie w liteafachowej. Produkt leczniczy Diohespan
jest przeznaczony do zamiennego stosowania z inpyaduktami zawierggymi diosmirg

I w zwigzku z tym nie bdzie stanowit zwikszonego zagt@nia dlasrodowiska. W oparciu
o wytyczz EMEA/CHMP/SWP/4447/00 dopuszczag silla substancji o ugruntowanym
zastosowaniu medycznym og¢sstwo od wykonywania szczegOtowej analizy ryzyka
srodowiskowego.

1.3 Aspekty kliniczne

Biorébwnowaznosé
Produkt zawieracy substangj czynrg o ugruntowanym zastosowaniu Klinicznym -

nie okrglono wiec produktu referencyjnego i nie jest wymagane wykemie bada
biorébwnowanaosci.
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Skuteczndaé¢ kliniczna

Whioskodawca w module 2.5 dokumentacji przedst&nikghd kliniczny opracowany w 2012 roku
zawierajcy 30 stron tekstu i odwohgy sk do 74 referencji z literatury fachowej (najnowzz2012
roku). Przegld kliniczny jest starannie przygotowany, zawieracegrpujcy przeghd danych
dotyczcych wiaciwosci farmakologicznych diosminy oraz wynikow badaklinicznych

Z zastosowaniem tej substanciji.

Dane przedstawione w Przedtie Klinicznym potwierdzaj skuteczné& kliniczng produktu
Diohespan tabletki 1000 mg we wskazaniach @&ngch w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Bezpieczdéstwo kliniczne

Dane przedstawione w Przedtie Klinicznym potwierdzaj bezpieczastwo stosowania produktu
Diohespan tabletki 1000 mg we wskazaniach @&ngch w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Plan Zarzadzania Ryzykiem

Whnioskodawca, zgodnie z wymaganiami prawnymi,zytgplan zaradzania ryzykiem
opisupcy dziatania zmierzage do identyfikacji, scharakteryzowania i ograeiga ryzyka
Zwigzanego ze stosowaniem leku.

Streszczenie Planu Zadzania Ryzykiem dogpne jest na stronie internetowej dn
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medyaozimy Produktow Biobojczych.

System  monitorowania  bezpiecaestwa  stosowania  produktu  leczniczego
(Pharmacovigilance System)

Whnioskodawca przedstawit poprawny szczegétowy ggiEemu monitorowania stosowania
produktu leczniczego, dysponuje ustugami osoby valikowane] odpowiedzialnej za
nadzor nad bezpiecig#twem stosowania produktow leczniczychsrodkami stigcymi
wypetnieniu obowdzkow zwigzanych z tym nadzorem.

Okresowy raport o bezpieczastwie stosowania produktu leczniczego (PSUR)

Dla produktu leczniczego zarejestrowanego na padkstart.16 nie ma obowiku przygotowywania
okresowego raportu o bezpieagevie stosowania produktu leczniczego.

Il OCENA STOSUNKU KORZY SCI DO RYZYKA

Korzysci terapeutyczne przevsyzap potencjalne ryzyko stosowania.

IV ZALECANE WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | INFORMACJI O PRODUKCIE

V.1 Kategoria dostpnosci produktu leczniczego

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekar&p.
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V.2 Proponowana lista zobowazan po dopuszczeniu do obrotu <i szczegdlnych
obowiagzkdw> w przypadku pozytywnej oceny stosunku korzéci do ryzyka

Zobowigzania po dopuszczeniu do obrotu
Nie dotyczy

SzczegOlne obovaizki

Nie dotyczy

V.3 Pozostate warunki

Nie dotyczy
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