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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
pre p

Devenal
500 mg filmom obalené tablety

mikronizované flavonoidy obsahujtice diozmin a d’alsie flavonoidy vyjadrené ako hesperidin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri cast’ 4.

- Ak sa do 6 tyzdiov liecby chronickej Zilovej nedostato¢nosti alebo do 7 dni lieCby akutne;j
hemoroidalnej epizody nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horsie, musite sa obratit’ na
lekéara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Devenal 500 mg filmom obalené tablety (d’alej Devenal), a na o sa pouziva
Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Devenal

Ako uzivat’ Devenal

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Devenal

Obsah balenia a d’alSie informacie

SuhkrwdE

1. Co je Devenal a na &o sa pouziva
Devenal je vazoprotektivum. ZvySuje napétie zilovej steny a odolnost’ krvnych kapilar.

Devenal sa pouziva u dospelych:

- na lie¢bu priznakov suvisiacich s chronickou zilovou nedostato¢nost'ou dolnych kongatin: pocit
tazkych n6h, opuch néh, bolest’, no¢né kice noh,

- na liecbu funkénych priznakov stvisiacich s akitnou hemoroidalnou epizodou, ako su bolest,
krvacanie a opuch v oblasti kone¢nika.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Devenal

Neuzivajte Devenal
- ak ste alergicky na lieCivo alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6).

Upozornenia a opatrenia

Akutna hemoroidalna epizoda:

V pripade akiitnej hemoroidéalnej epizody uzivajte Devenal iba po obmedzenti dobu 15 dni. Pokial
priznaky akutnej hemoroidalnej epizédy do 15 dni nevymiznt, porad'te sa so svojim s lekarom.
Pokial’ sa vas stav v priebehu lie¢by zhorsuje, t.j. pokial’ pozorujete zvySené krvacanie z konecnika,
krv v stolici alebo mate podozrenie na krvacajice hemoroidy, konzultujte to s lekarom.

Liecba Devenalom nenahradza Specificku lie¢bu inych ochoreni koneénika.

Chronicka zilova nedostato¢nost’”:
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V pripade Zilovej nedostato¢nosti by mala byt lie¢ba doplnena zdravym zivotnym §tylom, aby ste
dosiahli ¢o najlepsich vysledkov. Je potrebné vyhnuat sa dlh§iemu vystaveniu sa slnku, dlhodobému
statiu a nadmernej hmotnosti. Chddza a nosenie Specialnych (kompresivnych) pancach zlepsuje
cirkulaciu.

Pokial’ sa vas stav v priebehu liecby zhorsuje, ¢o sa mdze prejavit’ ako zapal koze, zapal Zil, tvrdnutie
podkozného tkaniva, silna bolest’, kozné vredy alebo atypické priznaky, napr. nahly opuch jedne;j
alebo obidvoch ndh, musite to ihned’ konzultovat’ s lekarom.

Devenal nepomaha pri zniZzovani opuchu dolnych koncatin, ak st spdsobené ochorenim srdca, pecene
alebo obliciek.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, opytajte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Deti a dospievajuici
Devenal sa neodporaca pouzivat’ u deti a dospievajucich.

Iné lieky a Devenal

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Doteraz nie st zname ziadne interakcie s inymi liekmi.

Devenal a jedlo a napoje
Devenal sa ma uzivat’ pocas jedla.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Z dovodu vSeobecného preventivneho opatrenia sa ma vyhnat’ uzivaniu tohto lieku pocas tehotenstva a
dojcenia. Kvoli nedostatku udajov, ktoré sa tykaju vylucovania do materského mlieka, sa neodporaca
uzivat’ tento liek pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Devenal nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako uZivat’ Devenal

Vzdy uZivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Chronicka zilova nedostatocnost’.
Odporacana davka pre dospelych s dve tablety denne, optimalne jedna tableta na obed a jedna tableta
vecer, s jedlom.

Ak sa do 6 tyzdiov liecby priznakov chronickej zilovaj nedostatoc¢nosti liekom Devenal nebudete citit’
lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara alebo lekarnika. Vas lekar ur¢i, ¢i
potrebujete uzivat’ Devenal nad’alej, a stanovi celkovi dlzku liecby.

Akutna hemoroidalna epizoda:

V priebehu prvych 4 dni liecby je odporac¢ana denna davka pre dospelych 3 tablety dvakrat denne (6
tabliet denne). V priebehu nasledujucich 3 dni je davka 2 tablety dvakrat denne (4 tablety denne). Pre
udrziavaciu lie¢bu je denna davka 1 tableta dvakrat denne.

Tablety sa uzivaja s jedlom.

V tejto indikacii uzivajte Devenal iba po obmedzent dobu 15 dni.

Ak sa do 7 dni liecby priznakov akitnej hemoroidalnej epizody liekom Devenal nebudete citit’ lepsie
alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara alebo lekarnika.
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PouZzitie u deti a dospievajucich
Devenal sa neodporaca pouzivat’ u deti a dospievajucich.

Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, ak mate t'azkosti s prehltnutim tablety vcelku.
Ak uzijete viac Devenalu, ako mate
Ak uZijete viac tabliet Devenalu, ako mate uzit’, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Doteraz neboli zaznamenané ziadne pripady predavkovania Devenalom.

Ak zabudnete uzit’ Devenal
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté: mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osbb
- nevolnost, vracanie, hnacka, tazkosti pri traveni.

Menej Casté: moézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob
- zépal hrubého creva.

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 oséb
- bolest hlavy, zavrat, malatnost’, vyrazka, svrbenie, Zihl'avka.

Nezname: Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov

- izolovany opuch tvare, pier alebo oénych viecok v spojeni s priznakmi alergie. Vynimo¢ne sa
moze prejavit’ Quinckeho edém (nahly opuch tvare, pier, ust, jazyka alebo hrdla, ktory méze
sposobit’ tazkosti s dychanim),

- bolest brucha.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Devenal

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.

Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Co Devenal obsahuje

- Lie¢ivo st mikronizované flavonoidy, obsahujuce diozmin a d’al$ie flavonoidy vyjadrené ako
hesperidin. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 500 mg mikronizovanych flavonoidov, ktoré
obsahuji 450 mg diozminu a 50 mg d’al$ich flavonoidov vyjadrenych ako hesperidin.

- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: stearat hore¢naty, mastenec, kukuri¢ny skrob, zelatina, mikrokrystalicka celuloza
(typ 102).
Filmovy obal: ¢erveny oxid Zelezity (E172), zIty oxid zelezity (E172), makrogol 3350,
¢iastocne hydrolyzovany polyvinylalkohol, oxid titanic¢ity (E171), mastenec.

AKko vyzera Devenal a obsah balenia

Oranzovohnedé, ovalne filmom obalené tablety s deliacou ryhou na obidvoch stranach.

Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ah$ie prehltnat’ a nesltizi na rozdelenie na
rovnaké davky.

30, 60, 90, 120 alebo 180 filmom obalenych tabliet v PVC/Al blistrovom baleni v papierovej
Skatul’ke.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Green-Swan Pharmaceuticals CR, a.s.
Tomickova 2144/1, 148 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca:

Extractum Pharma zrt

IV. korzet 6, H-6413 Kunfehértd, Mad’arsko
Tel.: +36-1-233-0661

Fax: +36-1-233-1426

E-mail: budapest@expharma.hu

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Mad’arsko: VenoprotEP

Rakusko: Dioscomb 500 mg Filmtabletten

Portugalsko: Zeflavon

Belgicko: Neoflavon 500 mg comprimés pelliculés / filmomhulde tabletten / Filmtabletten
Ceska republika, Slovenska republika: Devenal

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2023.



