AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13151/2020/01-02-03-04 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

DETRALEX 1000 mg comprimate filmate

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat filmat contine 1000 mg fractiune flavonoidica purificatd micronizata, echivalent cu
900 mg diosmina (90%) si 100 mg flavonoide sub forma de hesperidina (10%).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate filmate
Comprimate filmate cu forma alungita, cu lungime 23,3 mm si latime 8,3 mm, de culoarea somonului.
Comprimatele prezinta linie mediand pe ambele fete.

Linia mediana are numai rolul de a usura ruperea comprimatului pentru a fi inghitit usor si nu de
divizare in doze egale.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

DETRALEX este indicat la adulti.

Tratamentul simptomelor legate de insuficienta veno-limfatica:

- senzatie de greutate la nivelul picioarelor;

- durere;

- sindromul picioarelor nelinistite.

Tratamentul simptomelor functionale legate de criza hemoroidala.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Adulti

- In insuficienta veno-limfatica, doza recomandati este de 1 comprimat filmat DETRALEX pe zi,
dimineata.

- In criza hemoroidald: 3 comprimate filmate DETRALEX pe zi (I comprimat dimineata, 1
comprimat la pranz si 1 comprimat seara), timp de 4 zile, apoi 2 comprimate filmate pe zi (1
comprimat dimineata si 1 comprimat la pranz), timp de 3 zile.

Copii si adolescenti



Siguranta si eficacitatea DETRALEX la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au fost inca
stabilite.

Mod de administrare
Se recomanda administrarea DETRALEX in timpul mesei.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Administrarea acestui medicament pentru tratamentul simptomatic al crizelor hemoroidale nu
substituie tratamentul specific altor tulburari anale. Tratamentul trebuie sa fie de scurtd durata. Daca
simptomele nu se amelioreaza rapid, se impune examinarea proctologica, iar tratamentul trebuie
revizuit.

Natriemia
DETRALEX contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat, adicd practic ’nu contine
sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.
Pe baza experientei dupa punerea pe piatd a acestui produs, pana la aceasta data nu au fost raportate
interactiuni medicamentoase relevante clinic.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Datele privind utilizarea fractiunii flavonoidice micronizate purificate la femeile gravide sunt
inexistente sau limitate.

Studiile la animale sunt insuficiente pentru evidentierea efectelor toxice asupra functiei de reproducere
(vezi pct. 5.3)

Ca masura de precautie, este de preferat sa se evite utilizarea DETRALEX 1n timpul sarcinii.

Alaptarea
Nu se cunoagte daca substanta activa/metabolitii acesteia se excreta in laptele uman. Nu se poate

exclude un risc pentru nou-nascuti/sugari. Decizia de continuare/intrerupere a alaptarii sau de
continuare/intrerupere a terapiei cu DETRALEX trebuie luata {inind cont de beneficiile alaptarii
pentru copil si de beneficiile terapiei cu DETRALEX pentru mama.

Fertilitatea

Studiile privind toxicitatea asupra functiei de reproducere nu au evidentiat efecte asupra fertilitatii la
ambele sexe la sobolani (vezi pct. 5.3).

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

Nu s-au efectuat studii privind efectele fractiunii flavonoidice asupra capacitatii de a conduce vehicule
si de a folosi utilaje. Cu toate acestea, datorita profilului de siguranta general al fractiunii flavonoidice,
DETRALEX nu are nici o influenta sau are influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta



Reactiile adverse raportate pentru DETRALEX in studiile clinice sunt de intensitate usoara. Acestea
sunt reprezentate in special de evenimente gastro-intestinale (diaree, dispepsie, greata, varsaturi).

Au fost raportate urmatoarele reactii sau evenimente adverse si clasificate dupa frecventa, astfel: foarte
frecvente (>1/10); frecvente (> 1/100 si <1/10); mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100); rare
(=1/10000 si <1/1000); foarte rare (<1/10000); cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata pe
baza datelor disponibile).

Lista tabelara a reactiilor adverse

Aparate, sisteme si organe Frecventa Termen utilizat

Tulburari ale sistemului Rare Ameteala

nervos central Cefalee

Stare de indispozitie
Tulburari gastro-intestinale | Frecvente Diaree

Dispepsie

Greata

Varsaturi

Mai putin frecvente Colita

Cu frecventa necunoscuta* Dureri abdominale
Afectiuni cutanate si ale Rare Prurit

tesutului subcutanat Eruptii cutanate

Urticarie

Cu frecventa necunoscuta* Edeme izolate ale fetei, buzelor,
pleoapelor. In mod exceptional,
edem Quincke

*Experienta dupa punerea pe piata.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionigtii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Simptome
Exista o experienta limitata privind supradozajul cu DETRALEX. Evenimentele adverse raportate cel

mai frecvent in cazurile de supradozaj au fost tulburarile gastrointestinale (cum sunt diaree, greata,
dureri abdominale) si reactiile cutanate (cum sunt prurit, eruptie cutanata tranzitorie).

Tratament

In cazul unui supradozaj, tratamentul trebuie sa fie simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: sistemul cardiovascular, vasoprotectoare, medicatia capilarelor;
bioflavonoide, cod ATC: CO5CAS53.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

DETRALEX este un medicament cu efecte venotonice i vasculoprotectoare.

Mecanism de actiune
- la nivelul venelor, reduce distensibilitatea si staza venoasa
- la nivelul microcirculatiei, reduce permeabilitatea si creste rezistenta capilara.

Efecte farmacodinamice

- studiile clinice dublu-orb, controlate cu placebo, care folosesc tehnici obiective si cantitative pentru
investigarea activitatii substantei asupra hemodinamicii venoase, au confirmat proprietatile
farmacologice ale medicamentului la om.

- relatia doza-efect:

Relatia doza-efect semnificativa statistic a fost demonstrata pentru urmatorii parametri ai
pletismografiei venoase: capacitatea , distensibilitatea si timpul de golire. Raportul optim dozé-efect se
obtine cu doza de 1000 mg administrata zilnic.

- activitatea venotonica:

Substanta creste tonusul venos: pletismografia prin ocluzie venoasa, ce utilizeaza un tensiometru cu
mercur, a demonstrat o reducere a timpului de golire venoasa.

- activitatea la nivelul microcirculatiei.:

Studiile clinice dublu-orb, controlate cu placebo, au indicat o diferenta semnificativa intre acest
medicament si placebo. La pacientii cu semne de fragilitate capilara, tratamentul a crescut rezistenta
capilard, conform rezultatelor angiostereometriei.

Eficacitate si siguranta clinica

Studiile clinice dublu-orb, controlate cu placebo, au demonstrat activitatea terapeutica a
medicamentului in flebologie, in tratamentul insuficientei venoase cronice functionale si organice a
membrelor inferioare si in proctologie, in tratamentul bolii hemoroidale.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

In urma administrarii pe cale orald de diosmind marcata cu carbon 14 la om:

- excretia se face n principal prin fecale, doza excretata urinar fiind in medie de 14% din cantitatea
administrata;

- timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare este de 11 ore;

- medicamentul este metabolizat extensiv, gradul de metabolizare fiind demonstrat de prezenta
diferitilor acizi fenolici in urina.

5.3 Date preclinice de siguranta

Administrarea orala acuta la soareci, sobolani $i maimute a unei doze de 180 ori mai mare decat doza
terapeutica la om nu a evidentiat nici un efect toxic sau letal si nu a produs anomalii anatomice,
histologice sau comportamentale. Studiile la sobolani si iepuri nu au evidentiat efecte embriotoxice
sau teratogene. Fertilitatea nu a fost afectata.

Testele in-vitro si in-vivo nu au evidentiat un potential mutagen.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu

Celuloza microcristalina
Gelatina

Stearat de magneziu
Amidonglicolat de sodiu (tip A)
Talc



Film

Glicerol

Hipromeloza

Macrogol 6000

Stearat de magneziu

Oxid rosu de fer (E 172)

Laurilsulfat de sodiu

Dioxid de titan (E171)

Oxid galben de fer (E172)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

4 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere din PVC/ALI a cate 9 comprimate filmate.
Cutie cu 3 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate filmate.
Cutie cu 4 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate filmate.
Cutie cu 6 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate filmate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
LES LABORATOIRES SERVIER

50 Rue Carnot, 92284 Suresnes Cedex, Franta

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

13151/2020/01-02-03-04

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: Aprilie 2020

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Octombrie 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicaledin Romania http://www.anm.ro

5


http://www.anm.ro/

AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11630/2019/01-02-03-04-05-06 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

DETRALEX 500 mg comprimate filmate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat filmat contine 500 mg fractiune flavonoidica purificatd micronizata, echivalent cu
450 mg diosmina (90%) si 50 mg flavonoide sub forma de hesperidina (10%).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat filmat.
Comprimate ovale, de culoare roz-somon.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

DETRALEX este indicat la adulti.

Tratamentul simptomelor legate de insuficienta veno-limfatica:

- senzatie de greutate la nivelul picioarelor;

- durere;

- sindromul picioarelor nelinistite.

Tratamentul simptomelor functionale legate de criza hemoroidala.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Adulti

- In insuficienta veno-limfatica, doza recomandati este de 2 comprimate filmate DETRALEX pe zi, in
doua prize, la pranz si seara.

- In criza hemoroidala: 6 comprimate filmate DETRALEX pe zi, timp de 4 zile, apoi 4 comprimate
filmate DETRALEX pe zi, timp de 3 zile.

Copii si adolescenti
- Siguranta si eficacitatea DETRALEX la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au fost inca
stabilite.

Mod de administrare
Se recomanda administrarea DETRALEX in timpul mesei.




4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Administrarea acestui medicament pentru tratamentul simptomatic al crizelor hemoroidale nu
substituie tratamentul specific altor tulburari anale. Tratamentul trebuie sa fie de scurta durata. Daca
simptomele nu se amelioreaza rapid, se impune examinarea proctologica, iar tratamentul trebuie
revizuit.

Natriemia
DETRALEX contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat, adicd practic ,,nu contine
sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.
Pe baza experientei dupa punerea pe piata a acestui produs, pana la aceasta data nu au fost raportate
interactiuni medicamentoase relevante clinic.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Datele privind utilizarea fractiunii flavonoidice micronizate purificate la femeile gravide sunt
inexistente sau limitate.

Studiile la animale sunt insuficiente pentru evidentierea efectelor toxice asupra functiei de reproducere
(vezi pct. 5.3).

Ca masura de precautie este de preferat sa se evite utilizarea DETRALEX in timpul sarcinii.

Alaptarea
Nu se cunoaste dacé substanta activa/metabolitii acesteia se excreta in laptele uman. Nu se poate

exclude un risc pentru nou-nascuti/sugari. Decizia de continuare/intrerupere a aldptarii sau de
continuare/intrerupere a terapiei cu DETRALEX trebuie luata {inand cont de beneficiile alaptarii
pentru copil si de beneficiile terapiei cu DETRALEX pentru mama.

Fertilitatea
Studiile privind toxicitatea asupra functiei de reproducere nu au evidentiat efecte asupra fertilitatii la
ambele sexe la sobolani (vezi pct. 5.3).

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

Nu s-au efectuat studii privind efectele fractiunii flavonoidice asupra capacitatii de a conduce vehicule
si de a folosi utilaje. Cu toate acestea, datorita profilului de siguranta general al fractiunii flavonoidice,
DETRALEX nu are nici o influenta sau are influentd neglijabild asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta
Reactiile adverse raportate pentru DETRALEX 1in studiile clinice sunt de intensitate ugoara. Acestea
sunt reprezentate in special de evenimente gastro-intestinale (diaree, dispepsie, greatd, varsaturi).

Au fost raportate urmatoarele reactii sau evenimente adverse si clasificate dupa frecventa astfel: foarte
frecvente (>1/10); frecvente (> 1/100 si <1/10); mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100); rare
(=>1/10000 si <1/1000); foarte rare (<1/10000); cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata pe
baza datelor disponibile).



Lista tabelari a reactiilor adverse

Aparate, sisteme si organe Frecventa Termen utilizat

Tulburari ale sistemului Rare Ameteala

nervos Cefalee

Stare de indispozitie

Tulburari gastro-intestinale | Frecvente Diaree

Dispepsie

Greata

Varsaturi

Mai putin frecvente Colita

Cu frecventa necunoscuta* Dureri abdominale

Afectiuni cutanate si ale Rare Prurit

tesutului subcutanat Eruptii cutanate

Urticarie

Cu frecventa necunoscuta* Edeme izolqte ale fetei, buzelor,
pleoapelor. In mod exceptional,
edem Quincke

*Experienta dupa punerea pe piata.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Simptome
Exista o experienta limitata privind supradozajul cu DETRALEX. Evenimentele adverse raportate cel

mai frecvent in cazurile de supradozaj au fost tulburérile gastrointestinale (cum sunt diaree, greata,
dureri abdominale) si reactiile cutanate (cum sunt prurit, eruptie cutanata tranzitorie).

Tratament

In cazul unui supradozaj, tratamentul trebuie sa fie simptomatic.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: sistemul cardiovascular, vasoprotectoare, medicatia capilarelor,
bioflavonoide; cod ATC: CO5CAS53.

DETRALEX este un medicament cu efecte venotonice si vasculoprotectoare.
Mecanism de actiune

- la nivelul venelor, reduce distensibilitatea si staza venoasa,
- la nivelul microcirculatiei, reduce permeabilitatea si creste rezistenta capilara.
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Efecte farmacodinamice

- studiile clinice dublu-orb, controlate cu placebo, care folosesc tehnici obiective si cantitative pentru
investigarea activitatii substantei asupra hemodinamicii venoase, au confirmat proprietatile
farmacologice ale medicamentului la om.

- relatia doza-efect:

Relatia doza-efect semnificativa statistic a fost demonstrata pentru urmatorii parametri ai
pletismografiei venoase: capacitatea, distensibilitatea si timpul de golire. Raportul optim doza-efect se
obtine cu doza de 2 comprimate filmate DETRALEX.

- activitatea venotonica:

Substanta creste tonusul venos: pletismografia prin ocluzie venoasa, ce utilizeaza un tensiometru cu
mercur, a demonstrat o reducere a timpului de golire venoasa.

- activitatea la nivelul microcirculatiei.:

Studiile clinice dublu-orb, controlate cu placebo, au indicat o diferenta semnificativa intre acest
medicament si placebo. La pacientii cu semne de fragilitate capilard, tratamentul a crescut rezistenta
capilard, conform rezultatelor angiostereometriei.

Eficacitate si siguranta clinica

Studiile clinice dublu-orb, controlate cu placebo, au demonstrat activitatea terapeutica a
medicamentului in flebologie, in tratamentul insuficientei venoase cronice functionale si organice a
membrelor inferioare si in proctologie, in tratamentul bolii hemoroidale.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

In urma administrarii pe cale orala de diosmini marcati cu carbon 14, la om:

- excretia se face n principal prin fecale, doza excretata urinar fiind in medie de 14% din cantitatea
administrata;

- timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare este de 11 ore;

- medicamentul este metabolizat extensiv, gradul de metabolizare fiind demonstrat de prezenta
diferitilor acizi fenolici in urina.

5.3 Date preclinice de siguranta

Administrarea orala acut la soareci, sobolani si maimute a unei doze de 180 ori mai mare decat doza
terapeutica la om nu a evidentiat nici un efect toxic sau letal si nu a produs anomalii anatomice,
histologice sau comportamentale. Studiile la sobolani si iepuri nu au evidentiat efecte embriotoxice
sau teratogene. Fertilitatea nu a fost afectata.

Testele in-vitro si in-vivo nu au evidentiat un potential mutagen.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu:

Gelatina

Stearat de magneziu

Celuloza microcristalina
Amidonglicolat de sodiu tip A
Talc

Film - Opadry OY-S 8761:
Glicerol

Macrogol 6000

Stearat de magneziu
Hipromeloza

Oxid rosu de fer (E 172)
Laurilsulfat de sodiu



Dioxid de titan (E 171)
Oxid galben de fer (E 172)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

4 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere din Al/PVC a cate 15 comprimate filmate
Cutie cu 3 blistere din Al/PVC a cate 12 comprimate filmate
Cutie cu 4 blistere din Al/PVC a cate 15 comprimate filmate
Cutie cu 6 blistere din Al/PVC a cate 15 comprimate filmate
Cutie cu 50 blistere din AI/PVC a cate 10 comprimate filmate
Cutie cu 100 blistere din Al/PVC a cate 10 comprimate filmate

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Les Laboratoires Servier

50 rue Carnot, 92284 Suresnes Cedex

Franta

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

11630/2019/01-06

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 10/07/1991

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: aprilie 2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Octombrie 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania http://www.anm.ro.
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