Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

PROKTEN 1000 mg filmom obloZene tablete
diosmin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je

rekao lijecnik ili ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio
4.

- Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate loSije te ako lijeCenje
kroni¢ne venske bolesti lijekom PROKTEN 1000 mg traje duze od 8 tjedana, a lijecenje akutne
hemoroidalne bolesti duze od 7 dana.

Sto se nalazi u ovoj uputi

1. Sto je PROKTEN 1000 mg i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati PROKTEN 1000 mg
3. Kako uzimati PROKTEN 1000 mg

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati PROKTEN 1000 mg

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je PROKTEN 1000 mg i za $to se koristi

Ovaj lijek sadrzi djelatnu tvar mikronizirani diosmin koji pobolj$ava fleksibilnost i napetost stijenke
krvnih Zila te $titi krvne zile.

PROKTEN 1000 mg se koristi za sljedece terapijske indikacije:
e simptomatsko lijeCenje venske insuficijencije donjih ekstremiteta:
- bolovi u nogama i noéni gréevi
- osjecaj tezine u nogama
e lijecenje simptoma povezanih s akutnim hemoroidalnim napadima
koje je lije¢nik prethodno dijagnosticirao.

PROKTEN 1000 mg indiciran je u odraslih.

Morate razgovarati s lijeénikom ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati PROKTEN 1000 mg

Nemojte uzimati PROKTEN 1000 mg
ako ste alergi¢ni na diosmin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza

Kronicna bolest vena

Ako se vaSe stanje pogorsa tijekom lijeCenja ili se jave neobi¢no jaki simptomi poput oticanja jedne ili
obje noge, promjene boje koze, osje¢aja napetosti ili topline 1 boli, trebate se odmah obratiti svom
lijecniku.
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PROKTEN 1000 mg neé¢e pomo¢i u smanjenju oteklina Vasih donjih udova ako je to uzrokovano
bolescu srca, bubrega ili jetre.

Akutna hemoroidalna bolest
Ako se Vase stanje pogorsa tijekom lijecenja ili ako primijetite pojacano krvarenje iz rektuma, krv u
stolici ili sumnjate na krvarenje hemoroida, odmah se obratite lijeCniku.

Lijecenje lijekom PROKTEN 1000 mg nije zamjena za specificno lijecenje drugih analnih
poremecaja.

U slucaju da se hemoroidalni simptomi ne povuku ili pogorsaju tijekom lijecenja ovim lijekom,
konzultirajte lijeCnika.

U slucaju hemoroidalnih simptoma, lijecenje s lijekom PROKTEN 1000 mg mora biti simptomatsko i
kratkotrajno.

Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego pocnete uzimati PROKTEN 1000 mg.

Djeca i adolescenti

Nije utvrdena djelotvornost i sigurnost u djece i adolescenata mladih od 18 godina.
Bolesnici s oste¢enjem funkcije bubrega i/ili jetre

Djelotvornost i sigurnost diosmina u bolesnika s oste¢enjem funkcije bubrega i/ili jetre nije
utvrdena.

Drugi lijekovi i PROKTEN 1000 mg
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Nisu provedena ispitivanja interakcije s ovim lijekom.

PROKTEN 1000 mg s hranom i pi¢em
Lijek treba uzeti tijekom obroka.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da bi mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca
Obzirom da su dostupni medicinski podaci nedostatni, trudnice mogu PROKTEN 1000 mg Koristiti
samo u slucaju apsolutne nuznosti i samo na preporuku lijecnika.

Dojenje
Obzirom da prolaz djelatne tvari lijeka PROKTEN 1000 mg (diosmin) u majéino mlijeko nije utvrden,
ovaj lijek se ne smije primijeniti u dojilja.

Upravljanje vozilima i strojevima
PROKTEN 1000 mg ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada na
strojevima.

Prokten 1000 mg sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po filmom oblozenoj tableti, tj. zanemarive koli¢ine
natrija.
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3. Kako uzimati PROKTEN 1000 mg

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lijeCnik ili
ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Lijek treba uzeti kroz usta.
Tablete moZete progutati s caSom vode ili otopljene u pola ¢ase vode.

Preporucena doza je razlicita ovisno o terapijskim indikacijama.
Za simptomatsko lijecenje venske insuficijencije donjih ekstremiteta:

¢ bolova u nogama i noénih gréeva

e osjecaja teskih nogu
obi¢no se preporucuje svakodnevna primjena jedne filmom oblozene tablete tijekom obroka.
Preporuceno trajanje lije¢enja kod venske insuficijencije je 2 do 3 mjeseca.
Ako nakon 8 tjedana lijecenja simptomi potraju ili se bolesnik osjeca losije, treba se obratiti svom
lijecniku.

Samo kod napada hemoroidalne bolesti: preporuéuju se vece doze ako se hemoroidalni simptomi
pogorsavaju - jedna filmom obloZena tableta 3 puta na dan tijekom prva 4 dana, a tijekom naredna 3
dana, jedna filmom obloZena tableta dva puta na dan, ujutro i navecer.

Ako se hemoroidalni simptomi ne povuku ili se pogorsaju tijekom ovog lijeCenja (7 dana), obratite se
lijecniku.

Ako uzmete vise lijeka PROKTEN 1000 mg nego $to ste trebali

Ako uzmete vise lijeka PROKTEN 1000 mg nego $to ste trebali, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
Simptomi predoziranja nisu poznati.

Ako ste zaboravili uzeti PROKTEN 1000 mg
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.

Manje Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba): bol u trbuhu, muc¢nina, probavne smetnje,
povracanje, proljev ili drugi poremecaji probavnog sustava.

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba): ekcem, osip, svrbez, urtikarija, pityriasis rosea
(uzrokovanih preosjetljivoséu na diosmin) neurovegetativni simptomi, nesanica, poteskoce s
usnivanjem, omaglica i glavobolja, tjeskoba.

Nepoznate (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka): izolirano oticanje (edem) lica,
usana i kapaka povezano s alergijskim reakcijama; iznimno se moze pojaviti i takozvani Quinckeov
edem (otok lica, usana, usta, jezika ili grla koji moze uzrokovati poteskoce s disanjem).

Takoder su zabiljeZene vrtoglavica, razdrazljivost, umor, gréevi misica, osjecaj lupanja srca ili sniZzeni
krvni tlak i omamljenost, koji obi¢no ne zahtijevaju prekid lijeenja diosminom i nestaju ubrzo nakon

Sto se lijek prestane koristiti.

Prijavljeni su izolirani slucajevi krvarenja iz maternice i krvarenja iz nosa.
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati PROKTEN 1000 mg
Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati na temperaturi ispod 25°C u originalnom pakiranju radi zastite od vlage.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto PROKTEN 1000 mg sadrzi

Djelatna tvar je diosmin.

- Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 1000 mg mikroniziranog diosmina.

- Drugi sastojci su: mikrokristalicna celuloza, povidon K 30, natrijev Skroboglikolat vrste A,
magnezijev stearat i ovojnica koji sadrzi djelomic¢no hidroliziran poli(vinilni alkohol),
makrogol 3350, makrogol 4000, talk, crveni zeljezov oksid (E 172), zuti zeljezov oksid (E
172), titanijev dioksid (E 171).

Kako PROKTEN 1000 mg izgleda i sadrZaj pakiranja
Ruzicaste, ovalne 1 bikonveksne tablete.

Filmom obloZene tablete su pakirane u PVC/PVDC/ALl blistere od 20, 30 ili 60 filmom oblozenih
tableta u kutiji s uputom o lijeku.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Przedsigbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej HASCO-LEK S.A.
Zmigrodzka 242E, Wroctaw 51-131, Poljska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Clinres farmacija d.o.o

Srebrnjak 61

10000 Zagreb

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljedeéim nazivima:

HU: RepaDolo

BG: JTIUX MAKC
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

RO: Diosmina Hasco-Lek

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u oZujku 2023.
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