Ulotka dla pacjenta: Informacja dla pacjenta

Fladios, 500 mg, tabletki powlekane
Diosmina mikronizowana

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z treScia ulotki przed zastosowanie leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie 6 tygodni leczenia przewlektej choroby zylnej lub 7 dni od momentu nasilenia
si¢ dolegliwosci zwigzanych z zylakami odbytu nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢
gorzej, nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Fladios i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fladios
Jak stosowac lek Fladios

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Fladios

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Fladios i w jakim celu si¢ go stosuje

Diosmina nalezy do grupy substancji zwanych bioflawonoidami i jest stosowana w celu stabilizacji
naczyn krwiono$nych. Lek Fladios zawiera substancj¢ czynng wptywajaca na czynnos$¢ zyt i chronigca
zyty. Zwigksza napiecie zyl i opor naczyn wlosowatych. Lek Fladios zmniejsza wystgpowanie
obrzgku i ma dziatanie przeciwzapalnie.

Fladios jest wskazany do stosowania u 0so6b dorostych w leczeniu objawow przewlektej choroby
zylnej, takich jak bol ndg, uczucie cigzkosci, zmeczenie ndg, zespdt niespokojnych nog, skurcze
nocne, obrzeki nodg i zmiany skorne. Jest rowniez wskazany w leczeniu objawow zwigzanych z ostra
chorobg hemoroidalna, takich jak bol, krwawienie i1 obrzek w okolicy odbytu.

Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, po 6 tygodniach przyjmowania leku Fladios
w leczeniu objawow przewlektej choroby zylnej, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Jesli nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej po 7 dniach przyjmowania leku Fladios

w leczeniu nasilenia dolegliwos$ci zwigzanych z zylakami odbytu, nalezy zwrécic si¢ do lekarza.
Jesli pacjent przyjmuje lek w leczeniu objawow choroby zylnej i odczuwa takze dolegliwosci
zwigzane z owrzodzeniami nog, innymi zmianami skormymi lub hemoroidami, nalezy zwrdcic si¢
do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fladios
Kiedy nie przyjmowa¢ leku Fladios

- jesli pacjent ma uczulenie na diosming lub ktorgkolwiek z substancji pomocniczych
(wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Fladios nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Przewlekta choroba zylna

Nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku pogorszenia si¢ stanu pacjenta

w trakcie leczenia, co moze objawiac si¢ jako stan zapalny skory, zapalenie zyl, stwardnienie
podskorne, silny bol, wrzody podskdrne lub nietypowe objawy, np. gwattowny obrzek jednej lub obu
nog.

Leczenie lekiem Fladios jest najbardziej korzystne, gdy towarzyszy mu zrownowazony styl zycia:

- nalezy unikac ekspozycji stonecznej i przebywania w pozycji stojacej przez dtuzszy czas,

- nalezy utrzymac¢ odpowiednig mase ciata,

- noszenie specjalnych ponczoch uciskowych moze poprawi¢ krazenie u niektorych pacjentow.

Fladios nie jest skuteczny w zmniejszaniu obrzeku konczyn dolnych spowodowanego chorobg serca,
watroby lub nerek.

Ostra choroba hemoroidalna
W przypadku zaostrzenia dolegliwosci dotyczacych zylakow odbytu, czas stosowanie leku Fladios jest
ograniczony do 15 dni. Jesli objawy w tym czasie nie ustgpuja, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli stan pacjenta pogorszy si¢ w trakcie leczenia, tj. jesli pacjent zauwazy zwigkszone krwawienie
z odbytu, krew w stolcu lub ma watpliwosci dotyczace krwawienia z hemoroidow, powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Leczenie lekiem Fladios nie zast¢puje leczenia innych zaburzen odbytu.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci i mtodziezy.

Lek Fladios a inne leki

Do tej pory nie zgtaszano zadnych interakcji diosminy i innych produktéw leczniczych, jednak nalezy
powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku Fladios w czasie cigzy i karmienia piersia. Z tego
wzgledu nie zaleca si¢ jego stosowania w tym okresie.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Fladios nie wplywa lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

Lek Fladios zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedng dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak przyjmowac¢ lek Fladios
Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty. W przypadku watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.



Dawkowanie

- Przewlekla choroba zylna:
Zalecana dawka dobowa to 2 tabletki, ktore mozna przyjmowacé w jednej dawce
lub w 2 oddzielnych dawkach. Lek nalezy przyjmowac przez co najmniej 4 do 5 tygodni, zanim
mozna spodziewac si¢ poprawy. Jesli po szesciu tygodniach leczenia objawy choroby pogorsza
si¢ lub nie nastapi poprawa, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Samodzielne leczenie bez
konsultacji z lekarzem moze trwac przez okres 3 miesi¢cy. Jednakze, pacjent moze
kontynuowac stosowanie leku Fladios przez dtuzszy czas, jesli lekarz zdecyduje, Ze nie jest
wymagane inne specjalistyczne leczenie.

- Ostra choroba hemoroidalna:
Zalecana dawka dobowa w ciggu pierwszych 4 dni leczenia wynosi 6 tabletek (podawana jako
3 tabletki dwa razy na dob¢). W ciagu nastgpnych 3 dni zalecana dawka dobowa wynosi
4 tabletki (podawana jako 2 tabletki dwa razy na dobg¢). Nastepnie zalecana dawka dobowa
w leczeniu podtrzymujacym to 2 tabletki (podawana jako 1 tabletka dwa razy na dobg).
Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapig po 7 dniach, leczenia, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
Samodzielne leczenie lekiem Fladios moze trwac 15 dni. Jesli objawy w tym czasie
nie ustepuja, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Sposéb podawania
Lek Fladios nalezy przyjmowac wraz z positkiem.
Tabletki nalezy potykac, popijajac ptynem.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Fladios

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Do tej pory nie zgltaszano przypadkow przedawkowania diosminy.

Pominie¢cie przyjecia leku Fladios
Nie nalezy przyjmowac podwdjnej dawki w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czgsto (moga wystepowac u nie wigcej niz u 1 na 10 osob):
- Biegunka, niestrawno$¢, nudno$ci, wymioty.

Niezbyt czgsto (moga wystepowac u nie wigeej niz u 1 na 100 osob):
- Zapalenie jelita grubego (zapalenie okreznicy).

Rzadko (moga wystepowac u nie wigcej niz u 1 na 1 000 oséb):
- Bol gltowy, zte samopoczucie, zawroty glowy (uczucie wirowania);
- Wysypka, $wiad, pokrzywka.

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- Bol brzucha;



- Obrzek (obrzek twarzy, warg i powiek), wyjatkowo obrzek naczynioruchowy (gwaltowny
obrzek tkanek, np. twarzy, warg, jezyka lub gardta, moze to powodowa¢ trudnosci
w oddychaniu).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Fladios
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fladios

- Substancja czynng jest diosmina. Kazda tabletka powlekana zawiera 500 mg diosminy
w postaci zmikronizowane;.

- Pozostale sktadniki to celuloza mikrokrystaliczna, alkohol poliwinylowy,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), talk oraz magnezu stearynian w rdzeniu tabletki,
a takze alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3000, talk i zelaza tlenek
zotty (E 172) w otoczce. Patrz punkt 2 ,,Lek Fladios zawiera sod”.

Jak wyglada lek Fladios i co zawiera opakowanie
Brunatnawozoélte obustronnie wypukte tabletki w ksztalcie kapsutki. Wymiary tabletek sa okreslone

przez dziurkowane ksztaltowniki o $rednicy 16,0 mm x 8,5 mm.

Fladios jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych: 15, 30, 60, 90, 120, 150 lub 180 tabletek
w blistrach.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

KRKA, d.d., Novo mesto, §marje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku, nalezy zwroci¢ sig
do lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. zo.0.

ul. Rownolegta 5

02-235 Warszawa

Tel. 22 57 37 500

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Bulgaria, Chorwacja, Estonia, Stowacja, Stowenia, Wegry Flebaven
Czechy, Rumunia Flebazol
Litwa, Polska Fladios
Lotwa, Portugalia Flabien

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05.06.2025



