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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hesio 1 000 mg plėvele dengtos tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 1 000 mg mikronizuotų flavonoidų (atitinka 900 mg diosmino ir 100 mg kitų flavonoidų, apskaičiuotų pagal hesperidiną).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Plėvele dengta tabletė (tabletė).
Rusvai oranžinės spalvos, ovalios formos su užapvalintais kraštais, plėvele dengtos tabletės su vagele abiejose pusėse, kurių ilgis yra 23,4 ± 0,3 mm, plotis 8,4 ± 0,3 mm, o storis 7,0 – 8,2 mm.

Vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į lygias dozes.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Hesio skirtas suaugusiųjų:
· kojų venų nepakankamumo gydymui, esant šiems funkciniams simptomams:
· kojų sunkumui ir patinimui;
· kojų skausmui;
· naktiniam kojų raumenų mėšlungiui.
· simptominiam paūmėjusio hemorojaus gydymui.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems 
Lėtinis venų nepakankamumas
Įprastinė dozė yra 1 tabletė vieną kartą per parą 2 mėnesius.
Jei simptomai išlieka, gydymas gali būti tęsiamas dar 2 mėnesius.

Hemorojaus paūmėjimas
Pirmas 4 gydymo dienas – 3 tabletės per parą, t. y. po 1 tabletę tris kartus per parą arba 1 tabletę pirmą kartą ir 2 tabletes antrą kartą per parą.
Per kitas 3 dienas rekomenduojama dozė yra 2 tabletės per parą, t. y. po 1 tabletė du kartus per parą.
Hemorojaus paūmėjimo atveju Hesio skirtas trumpalaikiam vartojimui, t. y. 7 dienoms (žr. 4.4 skyrių).

Vaikų populiacija
Hesio saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams, iki 18 metų amžiaus, nėra ištirtas. Todėl nerekomenduojama šio vaistinio preparato vartoti vaikų populiacijai.

Pacientams, kurių kepenų ir/ar inkstų funkcija sutrikusi
Mikronizuotų flavonoidų saugumas ir veiksmingumas pacientams, kurių inkstų ar kepenų funkcija sutrikusi, netirtas. Nėra duomenų, rodančių dozės koregavimo būtinybę šio pogrupio pacientams.

Senyviems pacientams
Mikronizuotų flavonoidų saugumas ir veiksmingumas senyviems pacientams netirtas. Nėra duomenų, rodančių dozės koregavimo būtinybę šio pogrupio pacientams.

Vartojimo metodas 
Vartoti per burną. Tabletės turi būti vartojamos valgio metu.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Šiuo vaistiniu preparatu, taikant simptominį hemorojaus paūmėjimo gydymą, galima kartu gydyti ir kitas išangės ligas. Gydymas turi būti trumpalaikis, t. y. 7 dienos. Jei trumpalaikio gydymo metu simptomai nepalengvėja, reikia atlikti proktologinį tyrimą ir peržiūrėti taikomą gydymą.
	
Lėtinio venų nepakankamumo atveju, geriausias poveikis gali būti pasiektas gydymą derinant su tinkamu gyvenimo būdu. Reikia vengti ilgalaikio saulės spindulių poveikio, ilgalaikio stovėjimo bei antsvorio. Apatinių galūnių kraujotaką gali pagerinti vaikščiojimas bei kompresinių kojinių dėvėjimas.

Rekomenduojamas ypatingas dėmesys, jei gydymo metu būklė pablogėtų. Tai gali pasireikšti kaip odos uždegimas, venų uždegimas, poodinis sukietėjimas, stiprus skausmas, odos opos ar neįprasti simptomai, pvz., momentinis vienos ar abiejų kojų patinimas.

Hesio nėra veiksmingas, siekiant sumažinti apatinių galūnių patinimą, sukeltą širdies, kepenų ar inkstų ligos.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos tyrimų neatlikta. Po vaistinio preparato pateikimo į rinką sukaupta didelė patirtis neparodė jokios sąveikos tarp kitų vaistinių preparatų ir mikronizuotų flavonoidų. 

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie mikronizuotų flavonoidų vartojimą moterims nėštumo metu nėra.
Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodė (žr. 5.3 skyrių).
Nėštumo metu Hesio geriau nevartoti.

Žindymas
Nežinoma, ar veiklioji medžiaga ir metabolitai išsiskiria į motinos pieną. Pavojaus žindomiems naujagimiams ar kūdikiams negalima atmesti. Atsižvelgiant į žindymo naudą kūdikiui ir gydymo naudą motinai, reikia nuspręsti, ar nutraukti žindymą, ar nutraukti (arba susilaikyti) nuo gydymo Hesio.

Vaisingumas
Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai nerodo jokio poveikio žiurkių patinų ir patelių vaisingumui (žr. 5.3 skyrių). Klinikinių duomenų apie mikronizuotų flavonoidų poveikį vaisingumui nėra.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus netirtas. Tačiau, remiantis bendrais saugumo duomenimis, Hesio gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomenų santrauka
Klinikinių tyrimų, atliktų su mikronizuotais flavonoidais, metu buvo pastebėtas vidutinio sunkumo nepageidaujamas poveikis, daugiausia virškinimo trakto sutrikimai (pykinimas, vėmimas, viduriavimas, dispepsija).

[bookmark: _Hlk63181850]Nepageidaujamų reakcijų santrauka lentelėje
Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Organų sistemų klasės
	Dažnis
	Nepageidaujamas poveikis

	Nervų sistemos sutrikimai
	Retas
	Galvos skausmas 

	
	
	Svaigulys

	
	
	Negalavimas

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Dažnas
	Pykinimas

	
	
	Vėmimas

	
	
	Viduriavimas

	
	
	Dispepsija

	
	Nedažnas
	Kolitas

	
	Nežinomas*
	Pilvo skausmas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Retas
	Išbėrimas

	
	
	Niežėjimas

	
	
	Dilgėlinė

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Nežinomas*
	Izoliuota veido, lūpų ir vokų edema, susijusi su padidėjusio jautrumo reakcija, išimtinais atvejais Kvinkės (Quincke) edema


*Remiantis patirtimi, sukaupta vaistinį preparatą pateikus į rinką

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Mikronizuotų flavonoidų perdozavimo patirtis yra ribota. Dažniausi nepageidaujami reiškiniai perdozavimo atvejais buvo virškinimo trakto (viduriavimas, pykinimas, pilvo skausmas) ir odos (niežėjimas, išbėrimas) sutrikimai.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės
Farmakoterapinė grupė  kapiliarus stabilizuojantys preparatai, bioflavonoidai, ATC kodas  C05CA53.

Veikimo mechanizmas
Hesio mažina venų išsiplėtimą ir veninio kraujo stazę. Be to, jis daro poveikį mikrocirkuliacijai, mažindamas kapiliarų pralaidumą ir didindamas jų pasipriešinimą.

Farmakodinaminis poveikis

Poveikio priklausomumas nuo dozės
Kad tarp dozės ir poveikio yra statistiškai patikimas priklausomumas, rodo pletizmografijos būdu nustatomas venų talpos, venų ištempimo ir venų ištuštinimo laiko pokytis. Geriausiai minėtas priklausomumas pastebimas per parą vartojant 1 tabletę. 

[bookmark: _Hlk65355508]Poveikis venų tonusui
Veninės okluzijos pletizmografijos tyrimu nustatyta, kad vaistinis preparatas trumpina venų ištuštinimo laiką. 

Poveikis mikrocirkuliacijai
Dvigubai koduotu būdu atlikti kontroliniai tyrimai parodė, jog vaistinio preparato poveikis mikrocirkuliacijai yra statistiškai reikšmingai stipresnis negu placebo. Pacientams, kuriems buvo kapiliarų trapumo simptomų, mikronizuoti flavonoidai didino kapiliarų atsparumą (nustatyta angiostereometrijos būdu).

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas
Dvigubai koduotu, placebu kontroliuojamu, būdu atlikti tyrimai parodė mikronizuotų flavonoidų veiksmingumą gydant tiek lėtinį apatinių galūnių venų nepakankamumą, tiek paūmėjusį hemorojų. 

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Išgertas mikronizuotas diosminas ir hesperidinas žarnyno spindyje greitai virsta diosmetinu ir hesperetinu, kurie vėliau absorbuojami. Didžiausia diosmetino koncentracija kraujo plazmoje pasiekiama po 1-3 val., hesperetino – po 5 val.

Pasiskirstymas
Sisteminėje kraujotakoje diosmetinas ir hesperetinas jungiasi su plazmos baltymais, pirmiausia su albuminu.

Biotransformacija
Vaistinis preparatas yra aktyviai metabolizuojamas, tai rodo šlapime atsirandančios įvairios fenolinės rūgštys.

Eliminacija
Didžiausias per burną suvartoto žymėto C14 diosmino kiekis iš žmogaus organizmo išsiskiria su išmatomis. Su šlapimu išsiskiria tik 14  suvartotos dozės. 
Pusinės eliminacijos trukmė yra 11 val. 

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Pelėms, žiurkėms ir beždžionėms trumpai duodant dozes, 180 kartų didesnes už žmonėms skiriamas terapines dozes, nepastebėta jokio toksinio ar letalinio poveikio, poveikio elgesiui ir biologinių, anatominių ar histologinių anomalijų. Tyrimai su žiurkėmis ir triušiais neparodė jokio embriotoksinio ar teratogeninio poveikio. Taip pat nenustatyta ir poveikio vaisingumui. Tyrimų in vitro ir in vivo metu nenustatyta mutageninio poveikio.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės šerdis
Mikrokristalinė celiuliozė (102 tipo)
Kukurūzų krakmolas
Želatina
Talkas
Magnio stearatas

Tabletės plėvelė
Opadry II orange 85F230113 (iš dalies hidrolizuotas polivinilo alkoholis, titano dioksidas,
makrogolis 3350, talkas, geltonasis geležies oksidas, raudonasis geležies oksidas)
Opadry EZ clear 254U590005 (maltodekstrinas, talkas, guaro galaktomananas, hipromeliozė, iš dalies hidrolizuotas polivinilo alkoholis, vidutinės grandinės trigliceridai)
 
6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini. 

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos
Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

Kartono dėžutė, kurioje yra 18, 30, 36, 60 plėvele dengtų tablečių PVC/Al lizdinėse plokštelėse.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

[bookmark: _Hlk58931515]Zentiva, k.s.
U kabelovny 130
Dolní Měcholupy
102 37 Praha 10
Čekija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/23/5204/001 – N18
LT/1/23/5204/002 – N30
LT/1/23/5204/003 – N36
LT/1/23/5204/004 – N60


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2023 m. liepos 18 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. lapkričio 20 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI





A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

ExtractumPharma Co. Ltd.
H-6413 Kunfehértó
IV. körzet 6.
Vengrija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.

[bookmark: _Toc129243131][bookmark: _Toc129243256]

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ 

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hesio 1 000 mg plėvele dengtos tabletės
flavonoida micronisata


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 1 000 mg mikronizuotų flavonoidų (atitinka 900 mg diosmino ir 100 mg kitų flavonoidų, apskaičiuotų pagal hesperidiną).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

18 plėvele dengtų tablečių
30 plėvele dengtų tablečių
36 plėvele dengtos tabletės
60 plėvele dengtų tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR  NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS
EXP {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Zentiva, k.s.
U kabelovny 130
Dolní Měcholupy
102 37 Praha 10
Čekija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/23/5204/001 – N18
LT/1/23/5204/002 – N30
LT/1/23/5204/003 – N36
LT/1/23/5204/004 – N60


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Suaugusiems
Lėtiniam venų nepakankamumui (tokiems simptomams kaip kojų sunkumas, kojų patinimas, skausmas ar naktinis kojų mėšlungis):
1 tabletė per parą 2 mėnesius.
Jei simptomai išlieka, gydymas gali būti tęsiamas dar 2 mėnesius.

Paūmėjusiam hemorojui (tokiems simptomams kaip skausmas, kraujavimas ar patinimas išangės srityje):
Pirmas 4 dienas: po 1 tabletę tris kartus per parą (3 tabletės per parą).
Kitas 3 dienas: po 1 tabletę du kartus per parą (2 tabletės per parą).

Tabletes vartoti valgio metu.
Nevartokite, jeigu esate alergiškas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medžiagai (žr. pakuotės lapelyje).


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Hesio 1 000 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hesio 1 000 mg plėvele dengtos tabletės
flavonoida micronisata


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zentiva


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA

Logo
























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Hesio 1 000 mg plėvele dengtos tabletės
mikronizuoti flavonoidai (diosminas ir kiti flavonoidai, apskaičiuoti pagal hesperidiną)


Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu simptomai nepalengvėjo arba pasunkėjo po 6 savaičių lėtinio venų nepakankamumo gydymo ar 7 dienų paūmėjusio hemorojaus gydymo, kreipkitės į gydytoją.
 
Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Hesio ir kam jis vartojamas 
2.	Kas žinotina prieš vartojant Hesio  
3.	Kaip vartoti Hesio  
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5.	Kaip laikyti Hesio 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Hesio ir kam jis vartojamas

Hesio yra kraujagysles saugantis vaistas. Jis didina venų sienelių tonusą ir smulkiųjų kraujagyslių pasipriešinimą.

Hesio skirtas suaugusiųjų:
· lėtinio kojų venų nepakankamumo simptomams (kojų sunkumui, kojų patinimui, skausmui, naktiniam kojų mėšlungiui) lengvinti;
· paūmėjusio hemorojaus simptomams (skausmui, kraujavimui ir patinimui išangės srityje) lengvinti.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Hesio  

Hesio vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija veikliajai medžiagai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Hesio.

Lėtinis venų nepakankamumas
Esant venų nepakankamumui, norint pasiekti geriausius rezultatus, gydymas turi būti derinamas su sveika gyvensena. Venkite saulės spindulių poveikio, ilgalaikio stovėjimo bei antsvorio. Kraujotaką gali pagerinti vaikščiojimas bei kompresinių kojinių dėvėjimas.

Jei gydymo metu būklė pablogėjo, tai gali pasireikšti kaip odos ar venų uždegimas, audinio sukietėjimas po oda, stiprus skausmas, odos opos ar neįprasti simptomai, pvz., staigus vienos ar abiejų kojų patinimas, nedelsdami kreipkitės į gydytoją.

Hesio nesumažins apatinių galūnių patinimo, sukelto širdies, kepenų ar inkstų ligos.

Hemorojaus paūmėjimas
Jeigu Jums paūmėjo hemorojus, Hesio galite vartoti 7 dienas. Jei simptomai per 7 dienas neišnyksta, kreipkitės į gydytoją.

Jei gydymo metu būklė pablogėjo, t. y. pastebėjote stipresnį kraujavimą iš tiesiosios žarnos, kraują išmatose ar turite abejonių dėl hemorojaus kraujavimo, pasikonsultuokite su gydytoju.
Gydymas Hesio nepakeičia specifinio kitų išangės sutrikimų gydymo.

Jei turite kokių nors klausimų, pasitarkite su gydytoju ar vaistininku.

Vaikai ir paaugliai
Vaikams ir paaugliams Hesio vartoti nerekomenduojama.

Kiti vaistai ir Hesio
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Sąveiką su kitais vaistais šiuo metu nėra žinoma.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis 
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Laikantis atsargumo reikėtų vengti vartoti šio vaisto nėštumo ar žindymo metu. Kadangi nežinoma, ar vaisto patenka į motinos pieną, žindymo laikotarpiu vartoti šio vaisto nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Šis vaistas gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.


3.	Kaip vartoti Hesio 

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Lėtinis venų nepakankamumas
Rekomenduojama dozė suaugusiems yra 1 tabletė per parą 2 mėnesius, valgio metu. Jei simptomai išlieka, gydymas gali būti tęsiamas dar 2 mėnesius.

Jeigu po 6 savaičių Hesio vartojimo lėtinio venų nepakankamumo gydymui simptomai nepalengvėjo arba pasunkėjo, pasitarkite su gydytoju. Gydytojas nuspręs gydymo trukmę, jei Hesio vartojimas turi būti tęsiamas.

Hemorojaus paūmėjimas
Pirmas 4 gydymo dienas rekomenduojama dozė suaugusiems yra 3 tabletės per parą (1 tabletė tris kartus per parą arba 1 tabletė pirmą kartą ir 2 tabletės antrą kartą per parą). Kitas 3 dienas – 1 tabletė du kartus per parą (2 tabletės).

Tabletes vartokite valgio metu.

Jeigu vartojate Hesio paūmėjusio hemorojaus gydymui ir po 7 dienų simptomai nepalengvėja arba pasunkėja, pasitarkite su gydytoju ar vaistininku.

Vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į lygias dozes.

Ką daryti pavartojus per didelę Hesio dozę
Jeigu pavartojote Hesio daugiau, negu reikia, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Mikronizuotų flavonoidų perdozavimo patirtis yra ribota. Nepageidaujami reiškiniai perdozavimo atvejais gali būti viduriavimas, pykinimas, pilvo skausmas, niežėjimas, išbėrimas.

Pamiršus pavartoti Hesio 
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· pykinimas, vėmimas, viduriavimas, virškinimo sutrikimas (dispepsija).

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· storosios žarnos uždegimas.

[bookmark: _Hlk98758568]Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· galvos skausmas, galvos svaigimas, bendras negalavimas, išbėrimas, niežėjimas, dilgėlinė.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· izoliuota veido, lūpų ar akių vokų edema (patinimas) su alergijos simptomais. Išimtinais atvejais gali pasireikšti Kvinkės (Quincke) edema (greitai besivystanti veido, lūpų, burnos, liežuvio ar ryklės edema, kurią gali lydėti kvėpavimo sunkumai);
· pilvo skausmas.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
[bookmark: _Hlk98758632]Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Hesio 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Hesio sudėtis 
· Veiklioji medžiaga yra mikronizuoti flavonoidai (diosminas ir kiti flavonoidai, apskaičiuoti pagal hesperidiną). Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 1 000 mg mikronizuotų flavonoidų (atitinka 900 mg diosmino ir 100 mg kitų flavonoidų, apskaičiuotų pagal hesperidiną).
· Pagalbinės medžiagos.
Tabletės šerdis: mikrokristalinė celiuliozė (102 tipo), kukurūzų krakmolas, želatina, talkas, magnio stearatas.
Tabletės plėvelė: Opadry II orange 85F230113 (iš dalies hidrolizuotas polivinilo alkoholis, titano dioksidas, makrogolis 3350, talkas, geltonasis geležies oksidas, raudonasis geležies oksidas),
Opadry EZ clear 254U590005 (maltodekstrinas, talkas, guaro galaktomananas, hipromeliozė, iš dalies hidrolizuotas polivinilo alkoholis, vidutinės grandinės trigliceridai).
 
Hesio išvaizda ir kiekis pakuotėje
Rusvai oranžinės spalvos, ovalios formos su užapvalintais kraštais, plėvele dengtos tabletės su vagele abiejose pusėse, kurių ilgis yra 23,4 ± 0,3 mm, plotis 8,4 ± 0,3 mm, o storis 7,0 – 8,2 mm.

Vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į lygias dozes.

Pakuotės dydis: kartono dėžutė, kurioje yra 18, 30, 36, 60 plėvele dengtų tablečių PVC/Al lizdinėse plokštelėse.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Zentiva, k.s.
U kabelovny 130
Dolní Měcholupy
102 37 Praha 10
Čekija

Gamintojas
ExtractumPharma Co. Ltd.
H-6413 Kunfehértó
IV. körzet 6.
Vengrija

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Italija, Vengrija – Zeflavon
Estija, Latvija, Lietuva – Hesio

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2023-07-18.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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