Sp. zn. sukls247135/2022
Pribalova informace: informace pro uzivatele
Devenal 500 mg potahované tablety
flavonoida micronisata (obsahujici diosmin a dalsi flavonoidy vyjadiené jako hesperidin)

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsadn vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému Iékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Devenal 500 mg potahované tablety (déle jen Devenal) a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Devenal uZivat

Jak se Devenal uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Devenal uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je Devenal a k ¢emu se pouziva
Devenal je vazoprotektivum. ZvySuje napéti zilni st€ny a odolnost krevnich vlasecnic.

Devenal se pouziva u dospélych:

- k [écbe ptiznakt chronické Zilni nedostatecnosti dolnich konéetin: pocit tihy v nohou, otok
nohou, bolest, no¢ni kie¢e nohou,

- k 1é¢be ptiznakti akutni ataky hemoroidalniho onemocnéni, jako jsou bolest, krvaceni a otok
v oblasti kone¢niku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Devenal uZivat

Neuzivejte Devenal
- jestlize jste alergicky(4) na IéCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pfipravku Devenal se porad'te se svym 1ékafem nebo Iékarnikem.

Akutni ataka hemoroidalniho onemocnéni:

Pokud mate akutni ataku hemoroidalniho onemocnéni, mizete uzivat pripravek Devenal jen kratkou
dobu. Pokud nedoslo k Zzadnému zlepseni, porad’te se s 1ékatem.

Pokud se Vas stav v pritbéhu 1€cby zhorsuje, tj. pokud pozorujete zvysené krvaceni z kone¢niku, krev
ve stolici nebo mate podezieni na krvacejici hemoroidy, konzultujte to s Iékafem.

Lécba pripravkem Devenal nenahrazuje specifickou 1é¢bu jinych onemocnéni kone¢niku.

Chronicka zilni nedostatecnost:
V piipad¢ Zilni nedostate¢nosti by méla byt 1é¢ba kombinovana se zdravym Zivotnim stylem, abyste
dosahli co nejlepsich vysledkil. Vyhnéte se nadmeérnému pobytu na slunci, nadmérnému teplu,



dlouhému stani, nadvéze. Chiize a pouzivani specialnich (kompresivnich) puncoch zlepsuje krevni
ob¢h v dolnich koncetinach.

Pokud se Vas stav v priibéhu 1écby zhorsuje, coz se mlize projevit jako zanét klize, zanét zil, tvrdnuti
podkozni tkang, silna bolest, kozni viedy nebo atypické piiznaky, napt. nahly otok jedné nebo obou
nohou, musite to konzultovat s 1ékafem co nejdfive.

Devenal neni u€inny pii snizovani otokt dolnich koncetin, pokud jsou zptisobeny onemocnénim srdce,
jater nebo ledvin.

Mate-li jakékoli otazky, porad’te se svym Iékarem nebo l1ékarnikem.

Déti a dospivajici
Devenal se nedoporucuje pouzivat u déti a dospivajicich.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Devenal

Informujte svého Iékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Doposud nejsou zndmé zadné interakce s jinymi 1éky.

Teéhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite nebo se domnivéte, ze mizete byt t€hotna, nebo pokud planujete
ot¢hotnét, porad’te se se svym lékafem diive, nez zaénete tento ptipravek uzivat.

Z dtivodu ptedbézné opatrnosti se nedoporucuje uzivat tento pfipravek béhem tehotenstvi.
V soucasnosti nejsou dostupné udaje, které se tykaji vylu¢ovani ptipravku do matefského mléka, proto
se nedoporucuje uzivat tento ptipravek v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Devenal nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se Devenal uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékare nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Chronicka Zilni nedostatecnost:
Doporucena davka u dospé€lého jsou dvé tablety denn¢, optimalné jedna tableta v poledne a jedna
tableta vecer, s jidlem.

Akutni ataka hemoroidalniho onemocnéni:

Doporucena davka pro dospélého v pribéhu prvnich 4 dnti 1éCby je 3 tablety dvakrat denné (6 tablet
denng). V prubéhu nasledujicich 3 dnii je davka 2 tablety dvakrat denné (4 tablety denn¢). Pro
udrzovaci 1é¢bu je davka 1 tableta dvakrat denné.

Tablety se uzivaji s jidlem.

Pouziti u déti a dospivajicich
Devenal se nedoporucuje pouzivat u déti a dospivajicich.

Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potize ji polknout celou.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Devenal, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice tablet ptipravku Devenal, neZ jste mél(a) uzit, porad’te se se svym Iékarem
nebo lékarnikem.

Doposud nebyly zaznamenany zadné piipady piedavkovani ptipravkem Devenal.



JestliZe jste zapomnél(a) uzit Devenal
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento piipravek nezadouci t€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté: vyskytuji se azu 1 pacienta z 10
- pocit na zvraceni, zvraceni, prijjem, obtize s travenim.

Mén¢ casté: vyskytuji se az u 1 pacienta ze 100
- zanét tlustého stieva.

Vzécné: vyskytuji se az u 1 pacienta z 1000
- bolesti hlavy, zavraté, malatnost, vyrazka, svédéni, koprivka.

Neni znamo: vyskyt nelze z dostupnych tdajt urcit

- izolovany otok obliceje, rtl a ocnich vicek spojeny s alergickou reakci, vyjimecné se mize
projevit Quinckeho edém (nahly otok obliceje, rth, 1ist, jazyka nebo krku, ktery mtze zptsobit
obtize pti dychani),

- bolest bricha.

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte i v piipade€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éCiv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlagenim nezadoucich ucinkli mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Devenal uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékérnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Co Devenal obsahuje

- Lécivou latkou jsou flavonoida micronisata, obsahujici diosmin a dalsi flavonoidy vyjadiené jako
hesperidin. Jedna potahovana tableta obsahuje flavonoida micronisata 500 mg obsahujici 450 mg
diosminu a 50 mg dal$ich flavonoidl vyjadienych jako hesperidin.

- Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: magnesium-stearat, mastek, kukufi¢ny skrob, Zelatina, mikrokrystalicka celuloza
102.

Potahova vrstva: Cerveny oxid Zelezity (E 172), zluty oxid Zelezity (E 172), makrogol 3350,
¢astecné hydrolyzovany polyvinylalkohol, oxid titanicity (E 171), mastek.

Jak Devenal vypada a co obsahuje toto baleni
Oranzovohnédé, podlouhlé potahované tablety s ptlici ryhou na obou stranach.
Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné

davky.

120 nebo 180 potahovanych tablet v PVC/Al blistru v papirové krabicce.
Na trhu nemuseji byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Green - Swan Pharmaceuticals CR, a.s.
Tomickova 2144/1, 148 00 Praha 4

Tel.: +420 225 341 600

E-mail: info@gs.cz

Vyrobce

ExtractumPharma zrt.

IV. korzet 6, H-6413 Kunfehértdé, Mad’arsko
Tel.: +36-77-407-112

Fax: +36-77-407-474

E-mail: budapest@expharma.hu

Tento l1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Mad’arsko: VenoprotEP

Rakousko: Dioscomb 500 mg Filmtabletten

Portugalsko: Zeflavon

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 1. 11. 2022
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