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Komentare k analyze slozeni smési flavonoidu
v tabletach Diozen 500 mg metodou UHPLC

Frantisek Kovacik, Anna Santorova

PFipravek Diozen podroben analyze SUKL
akreditovanou laboratori - vysledky potvrdily slozeni
z flavonoidni smési diosminu, hesperidinu, linarinu,

isorhoifolinu a diosmetinu

Flavonoidy jsou organické chemické slouceniny rostlinného plvodu
patfici mezi tzv. rostlinné sekundarni metabolity.

Diosmin je flavonoid, ktery se nejcastéji vyskytuje v citrusovych
plodech. Byl poprvé izolovan v r. 1925 ze Scrophularia nodosa a v klinické
praxi je vyuzivan od roku 1969.

Diosmin ma antioxidacni, protinddorovy, hypoglykemicky, venoak-
tivni, protizanétlivy, neuroprotektivni a protiotokovy Ucinek, ktery se
vyuziva k lé¢bé rdznych nemoci, jako jsou tfeba hemoroidy, kiecové
Zily, zilnf nedostatecnost, bércové viedy a dalsi.

Diosmin je Evropskym lékopisem definovan jako smés flavonoidd, ktera
obsahuje ,stopy” dalsich flavonoidd. U¢inna latka diosmin musi splfovat
minimalné 91,5% obsahu a ostatni flavonoidy, jako je napfiklad hesperidin,
isorhoifolin, linarin, diosmetin a dalsi, nesméji priekrocit 8,5% obsahu.

Diosmin je po podani rychle transformovan stfevni flérou na formu
aglykonu, diosmetin. Délka plazmatického polocasu je 26-43 hodin, kdez-
to hesperidin méd biologicky polocas vyznamné kratsi, pfiblizné 3 hodiny.

Ptipravek Diozen 500 mg tbl, ktery je na trhu od r. 2019, je pfirodniho
pUvodu, vyrabi se extrakci hesperidinu (a dalsich flavonoidd) z citruso-
vych plodd, samotny diosmin je ziskdvan procesem dehydrogenace
z hesperidinu.

Indikovany je k 1é¢bé priznakd a projevd chronické Zilni insuficience
dolnich koncetin (pocit tézkych nohou, bolest, svédéni, edém, no¢ni
kiece, trofické zmény, bércovy vied) a k 1é¢bé akutnich atak hemo-
roidalniho onemocnént.

U Iéc¢ivého pfipravku Diozen je v SPC uvedeno, Ze obsahuje mikro-
nizovany diosmin, coz mUze zdanlivé plsobit jako monokomponentni
latka, 100% mikronizovany diosmin.

Vysledky slozeni tablet Diozen 500 mg

V poslednich platnych doporucenych postupech pro lé¢bu Zilni
insuficience je uvedeno, ze nejvétsi sila ddkazl (1B) je pro mikronizo-
vanou flavonoidnf frakci, a naopak, ze pouze cisty synteticky mono-
komponentni diosmin ma dlkazy slabé (2C).

Spole¢nost Zentiva si koncem roku 2020 nechala vypracovat labo-
ratorni analyzu pifpravku Diozen 500 mg tbl. SUKL certifikovanou labo-
ratoff (Quinta Analytica).

Ke stanoveni jednotlivych slozek smési flavonoidl byla pouzita
metoda vysokoucinné kapalinové chromatografie (UHPLC). Metoda
byla pouzita pro analyzu dvou vzorkd tablet Diozen 500 mg.

V jednotlivych vzorcich tablet lécivého pfipravku Diozen 500mg
podrobenych analyzou UHPLC bylo procentudlni zastoupeni diosminu
v rozmezi 91,6-92,4 %, hesperidinu 1,6-1,88 %, isorhoifolinu 2,06-2,88 %,
linarinu 1,93-1,95% a diosmetinu 1,64-1,89 %.

Analyza vyvraci spekulace a jasné dokazuje, ze pripravek Diozen
neni monokomponentni pfipravek, jak by se mohlo na prvni pohled
zddt, ale Ze se jednd o flavonoidni smés diosminu, hesperidinu, isor-
hoifolinu, linarinu a diosmetinu.

SloZeni pfipravku Diozen, tak jak jej prokdzala laboratornf ana-
lyza SUKL akreditovanou laboratofi, odpovidé definici diosminu
dle Evropského Iékopisu a z tohoto divodu nejsou flavonoidy he-
speridin, isorhoifolin, linarin a diosmetin uvedeny v SPC pfipravku,
ackoliv jsou pfitomny. Flavonoidni smés v pfipravku Diozen je mi-
kronizovéna, z ¢ehoz logicky vyplyva jasny predpoklad pro jeho
klinickou Uc¢innost.
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Sarze ¢. Quinta é. Obsah (mg/tbl.)

Diosmin Hesperidin Isorhoifolin Linarin Diosmetin
752729 R1985/20 45844 8.02 14.44 9.68 943
752029 R1986/20 462.38 939 10.30 9.75 8.18

Procentudilni zastoupeni jednotlivych komponent: diosmin 91,6-92,4 %, hesperidin 1,6—1,88 %, isorhoifolin 2,06-2,88 %, linarin 1,93-1,95 % diosmetin 1,64-1,89 %
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