CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Galvenox Veno, 500 mg, kapsulki twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka twarda zawiera 500 mg wapnia dobezylanu jednowodnego (Calcii dobesilas
monohydricus).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: jedna kapsutka zawiera 0,077 mg azorubiny (E 122).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka twarda

Walcowato-owalne, dwuelementowe kapsutki. Cze$¢ wewnetrzna (korpus) — biata, cz¢$¢ zewnetrzna
(wieczko) — czerwona. Zawarto$¢ kapsutki — biaty lub prawie biaty proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawy przewlektej niewydolnosci zylnej konczyn dolnych: bole, kurcze, uczucie cigzkosci nog,
mrowienie, drgtwienie konczyn dolnych, zmiany skérne zwigzane z zastojem zylnym, zylaki konczyn
dolnych, obrzeki zwigzane z przewleklg niewydolnosciag zylng.

Objawowe leczenie zylakow odbytu (hemoroidow).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zalecana dawka dobowa dla 0s6b dorostych to od 500 mg do 1000 mg wapnia dobezylanu

jednowodnego.

Sposdb podawania
Produkt leczniczy stosuje si¢ doustnie, w trakcie gtownych positkow.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong

w punkcie 6.1.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci (bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ nie byty
na tej grupie badane).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W rzadkich przypadkach wapnia dobezylan moze powodowa¢ agranulocytoze zwigzang
prawdopodobnie z reakcjg nadwrazliwosci. Agranulocytoza moze objawiac si¢ wysoka goraczka,



zakazeniami w obrgbie jamy ustnej (zapaleniem gardta i migdatkow), stanami zapalnymi w obrebie
odbytu i narzaddéw plciowych. Nalezy poinformowaé pacjenta, ze w przypadku pojawienia si¢
jakichkolwiek objawow zakazenia podczas stosowania wapnia dobezylanu powinien skontaktowac si¢
z lekarzem. Wystgpienie wymienionych objawow jest wskazaniem do odstawienia produktu
leczniczego 1 wykonania badania morfologii krwi z rozmazem.

U o0s6b z cigzka niewydolnoscig nerek, zwlaszcza poddawanych dializie, nalezy stosowa¢ zmniejszone
dawki produktu leczniczego.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u 0sob z czynng chorobg wrzodowa Zotadka i (lub) dwunastnicy lub
z przewleklym zapaleniem btony $luzowej zotadka. Wskazana jest okresowa kontrola czynnosci

zotadka i dwunastnicy. W przypadku zaostrzenia objawow produkt leczniczy nalezy odstawié.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Azorubina (E 122)
Produkt leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak danych dotyczacych interakcji wapnia dobezylanu z innymi produktami leczniczymi.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyczacych przenikania wapnia dobezylanu przez tozysko oraz wystapienia

ewentualnych zaburzen rozwojowych u ptodu. Produkt leczniczy moze by¢ stosowany u kobiet
w cigzy wylacznie wtedy, gdy potencjalna korzys¢ z takiej terapii przewyzsza ryzyko dla ptodu.
Stosowanie produktu leczniczego w pierwszym trymestrze cigzy jest przeciwwskazane.

Karmienie piersia

Wapnia dobezylan przenika w niewielkich ilo$ciach do mleka kobiet karmigcych piersig. Brak danych
dotyczacych wplywu wapnia dobezylanu na niemowle karmione piersia. Przed rozpoczgciem
stosowania produktu leczniczego kobieta powinna przerwac karmienie piersig.

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Galvenox Veno nie ma wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Klasyfikacja czesto$ci wystgpowania dziatan niepozadanych:

— bardzo czesto (>1/10),

— czesto (>1/100 do <1/10),

— niezbyt czg¢sto (=1/1 000 do <1/100),

— rzadko (>1/10 000 do <1/1 000),

— bardzo rzadko (<1/10 000),

— czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chfonnego
Bardzo rzadko: zahamowanie czynno$ci szpiku z agranulocytoza (0,32/milion kuracji).

Zaburzenia zolgdka i jelit



Rzadko: bol w nadbrzuszu, nudnosci, biegunki, wymioty.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: reakcje skorne.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej
Rzadko: bole stawow.

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko: bole i zawroty glowy.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Rzadko: gorgczka.

Odnotowano przypadki reakcji alergicznych miejscowych (wysypki) i uogoélnionych (pokrzywka).

Wickszos¢ reakeji niepozadanych przemija po odstawieniu produktu leczniczego lub po zmniejszeniu
dawki.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rdéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki ochraniajace $ciang naczyn — leki stosowane w leczeniu zylakow,
kod ATC: C05BX01

Wapnia dobezylan dziata na §ciany naczyn wtosowatych, zmniejszajgc ich nadmierng
przepuszczalno$¢ 1 zwigkszajac wytrzymatos¢. Punktem uchwytu wapnia dobezylanu jest srodbtonek

1 warstwa podstawna naczyn wlosowatych. Wapnia dobezylan zmniejsza nadmierng przepuszczalno$é
kapilar powodowang przez histaming i bradykining, przez co zapobiega przesigkaniu ptynow z tozyska
naczyniowego, zmniejsza tez famliwo$¢ naczyn wlosowatych.

Wapnia dobezylan zwigksza elastyczno$¢ erytrocytow, zas u pacjentow z retinopatia cukrzycowa
zmniejsza nadmierng lepko$¢ krwi, poprawiajac jej wlasciwosci reologiczne. Dziatanie
przeciwagregacyjne wapnia dobezylanu polega na hamowaniu agregacji ptytek wywotanej przez
kolagen i trombing, bez wptywu na agregacje stymulowang przez kwas arachidonowy. Wapnia



dobezylan zmniejsza hamowanie syntezy kolagenu, powodowane przez glukoze, przyspieszajac
fibrynogeneze kolagenu typu I, waznego sktadnika strukturalnego $cian tetnic. Do zmniejszenia
lepkosci krwi dochodzi poprzez zmiang sktadu biatek osocza oraz normalizacj¢ mechanicznych
wlasciwosci krwinek czerwonych (zwigkszona odksztatcalnos¢). Dodatkowo dzialanie to jest
zwigkszane dzigki dziataniu przeciwagregacyjnemu. Wymienione dziatania powodujg usprawnienie
obwodowego krazenia zylnego, zmniejszajac zastdj w naczyniach zylnych i hamujgc rozwdj zmian
zakrzepowych towarzyszacych powstawaniu zylakow, zwlaszcza konczyn dolnych.

Wapnia dobezylan zmniejsza przepuszczalnos¢ naczyn limfatycznych, ich famliwos¢, a takze
poprawia drenaz uktadu limfatycznego, powodujac zmniejszenie obrzgkow.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Maksymalne stezenie wapnia dobezylanu w osoczu (8 pg/ml) osiggane jest po okoto 6 godzinach
od podania doustnego 500 mg; po uplywie 24 godzin st¢zenie wapnia dobezylanu w osoczu wynosi
3 ug/ml.

Dystrybucja
Wapnia dobezylan wiaze si¢ z biatkami osocza w 20% do 25%.

Eliminacja

Wapnia dobezylan wydalany jest gtownie w postaci niezmienionej, a tylko 10% przyjetego leku
eliminowane jest w postaci metabolitow. Okoto 50% dawki doustnej wydalane jest w ciggu
pierwszych 24 godzin w moczu.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzgtach nie wykazano teratogennego dziatania wapnia dobezylanu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna
Magnezu stearynian
Kapsuitka zelatynowa twarda nr ,,0” (czerwono-biata)
Korpus (bialy):
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelatyna
Wieczko (czerwone):
Azorubina (E 122)
Zbtkcien chinolinowa (E 104)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelatyna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznoSci

30 miesiecy



6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Dostepne opakowania:
30 kapsutek twardych,
60 kapsutek twardych.

Opakowanie to blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farmaceutyczna Spoldzielnia Pracy ,,GALENA”
ul. Dozynkowa 10

52-311 Wroctaw

Polska

Tel.: +48 71 710 62 01

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

24062

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14 czerwca 2017
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

14.04.2023
Signature Not Verified
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