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PRODUKTRESUMÉ


for


Daflon, filmovertrukne tabletter (EuroPharmaDK)
0.  
D.SP.NR


7212

1. 
LÆGEMIDLETS NAVN


Daflon.

2. 
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Oprenset og mikroniseret fraktion af 500 mg flavonoider svarende til 


Diosmin 90 % 


450 mg


Flavonoider som Hesperidin 10 % 
50 mg 

3. 
LÆGEMIDDELFORM


Filmovertrukne tabletter (EuroPharmaDK)

Ovale laksefarvede filmovertrukne tabletter

4. 
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Terapeutiske indikationer


Capiven er indiceret til voksne

Ødem og andre symptomer på venøse insufficienstilstande. Hæmorider.

4.2
Dosering og indgivelsesmåde


Dosering

Voksne: 


2 tabletter daglig, 1 morgen og 1 aften til maden.

Pædiatrisk population:

Der foreligger ingen data.
Indgivelsesmåde


Oral indtagelse.
4.3
Kontraindikationer

Overfølsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjælpestofferne.
4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Akut anfald af hæmorider: 

Behandling med dette produkt som symptomatisk behandling af akutte anfald af hæmorider erstatter ikke behandling af andre anale problemer. 

Behandling bør være af kort varighed. Hvis symptomerne er vedvarende er det nødvendigt at foretage en rektalundersøgelse og tage behandlingen op til vurdering.
4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Der er ikke udført interaktionsundersøgelser. Tages de enorme postmarketing-erfaringer på produktet imidlertidig i betragtning, er der til dato ikke indrapporteret interaktioner.
4.6
Graviditet og amning

Graviditet: Der er ikke påvist teratogene effekter i de foretagne studier, og der er ikke indrapporteret nogle negative bivirkninger for mennesker.
Amning: 

I mangel af data om udskillelse i mælk, bør behandlingen undgås under amning.

Fertilitet:

Reproduktive toksicitetsundersøgelser viste ingen effekt på fertiliteten hos han-og hunrotter.
4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Der er ikke foretaget studier af flavonoid fraktions virkning mht. evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner
På grundlag af den samlede sikkerhedsprofil af flavonoid fraktion, har Capiven ingen eller kun ubetydelig indvirkning på disse evner.

4.8
Bivirkninger

Følgende bivirkninger er observeret under behandling med perindopril og er inddelt efter hyppighed, som følger:

Meget almindelig (≥1/10); almindelig (≥1/100, <1/10); ikke almindelig (≥1/1.000, <1/100); sjælden (≥1/10000, <1/1.000); meget sjælden (<1/10000), ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data).
De mest almindelige bivirkninger er gastrointestinale lidelser.

	Lidelser i det centrale og perifere nervesystem

Sjælden (>1/10.000 og <1/1000)
	Hovedpine, smerter, svimmelhed.


	Gastrointestinale lidelser

Almindelig (>1/100 og <1/10)

Ikke almindelig (≥1/1.000, <1/100)
	Kvalme, opkastning, diaré, dyspepsi.

Tyktarmsbetændelse

	Dermatologiske lidelser

Sjælden (>1/10.000 og <1/1000)
	Udslæt, kløe, urticaria.


	Hud og subkutane væv

ikke kendt
	Isolerede tilfælde: Ansigt, læbe, øjen ødem. Undtagelsesvist Quinckes ødem




4.9
Overdosering



Der er ikke indberettet tilfælde af overdosering.
4.10
Udlevering


B

5. 
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.0
Terapeutisk klassifikation


C05CA53 – Kapillærstabiliserende midler, bioflavonoider

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Capiven er et venotonisk og vaskuloprotektivt stof. Det udøver dets virkning på følgende måde:


- vener: Nedsætter venøs distensibilitet og stase,


- mikrocirkulationen: Det normaliserer kapillær permeabiliteten og forøger den kapillære   resistance. Det nedsætter den perivaskulære inflammation og mikrovasku​lære stase.


- lymfekar: Det øger peristaltikken i lymfekar og lymfeflow.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Undersøgelse hos mennesket efter indtagelse af stoffet mærket med 14C-diosmin:


- udskillelsen er essentielt med fæces; en gennemsnitsværdi på 14% af en administreret dosis udskilles med urinen.


- halveringstiden er 11 timer.


- stoffet metaboliseres ekstensivt, hvilket viser sig ved forskellige fenolsyrer i urinen.

5.3
Prækliniske sikkerhedsdata


Akut oral indtagelse hos mus, rotter og aber, af en dosis på 180 gange den terapeutiske dosis hos mennesket, havde ingen toksisk eller dødelig effekt, og fremkaldte ikke adfærds-, biologiske, anatomiske eller histologiske abnormiteter.


Studier hos rotter og kaniner har ikke vist nogen embryotoksisk eller teratogen virkning. Der er ikke nogen påvirkning af fertiliteten.


In-vitro og in-vivo tests har ikke vist noget mutagent potentiale.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Hjælpestoffer


-
6.2
Uforligeligheder


Ingen.

6.3
Opbevaringstid


Land 1: 4 år.


Land 2: 3 år.
6.4
Særlige opbevaringsforhold


Ingen.

6.5
Emballage


Blister.

6.6
Instruktioner vedrørende håndtering og destruktion


Ingen særlige forholdsregler.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

EuroPharmaDK ApS

Postboks 4061

Tarp Byvej 81-83

6715 Esbjerg N

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

42411
9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


11. marts 2008 

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


15. juli 2011
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