SKROCONA INFORMACJA O PRODUKCIE LECZNICZYM (SIL)

Galvenox Veno, 500 mg, kapsutki twarde

Wapnia dobezylan jednowodny

Calcii dobesilas monohydricus

1. Nazwa produktu leczniczego, sklad i posta¢ farmaceutyczna

Nazwa: Galvenox Veno, 500 mg, kapsutki twarde

Sktad jako$ciowy 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. Charakterystyki Produktu Leczniczego.
Posta¢ farmaceutyczna: Kapsutka twarda

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

2. Wskazania do stosowania

Objawy przewleklej niewydolnosci zylnej konczyn dolnych: béle, kurcze, uczucie ciezkosci nog,
mrowienie, dretwienie koniczyn dolnych, zmiany skérne zwigzane z zastojem zylnym, zylaki koniczyn
dolnych, obrzeki zwigzane z przewlekla niewydolnoscia zylna.

Objawowe leczenie zylakéw odbytu (hemoroidow).

3. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

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

jednowodnego.

Sposéb podawania
Produkt leczniczy stosuje sie doustnie, w trakcie gtéwnych positkow.

4. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong

w punkcie 6.1.ChPL.

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

5. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W rzadkich przypadkach wapnia dobezylan moze powodowac¢ agranulocytoze zwiazang
prawdopodobnie z reakcjq nadwrazliwos$ci. Agranulocytoza moze objawiac sie wysoka goraczka,



zakazeniami w obrebie jamy ustnej (zapaleniem gardla i migdatkéw), stanami zapalnymi w obrebie
odbytu i narzadéw piciowych. Nalezy poinformowa¢ pacjenta, Ze w przypadku pojawienia sie
jakichkolwiek objawéw zakazenia podczas stosowania wapnia dobezylanu powinien skontaktowac sie
z lekarzem. Wystgpienie wymienionych objaw6w jest wskazaniem do odstawienia produktu
leczniczego i wykonania badania morfologii krwi z rozmazem.

U o0s6b z ciezka niewydolnos$cia nerek, zwlaszcza poddawanych dializie, nalezy stosowa¢ zmniejszone
dawki produktu leczniczego.

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ u oséb z czynna chorobg wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy lub
z przewleklym zapaleniem blony $luzowej zZotadka. Wskazana jest okresowa kontrola czynnosci
zotadka i dwunastnicy. W przypadku zaostrzenia objawow produkt leczniczy nalezy odstawic.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

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

Cigza

Brak danych dotyczacych przenikania wapnia dobezylanu przez tozysko oraz wystapienia ewentualnych
zaburzen rozwojowych u ptodu. Produkt leczniczy moze by¢ stosowany u kobiet w ciazy wylacznie
wtedy, gdy potencjalna korzys¢ z takiej terapii przewyzsza ryzyko dla ptodu. Stosowanie produktu
leczniczego w pierwszym trymestrze ciazy jest przeciwwskazane.

Karmienie piersig

Wapnia dobezylan przenika w niewielkich ilosciach do mleka kobiet karmigcych piersig. Brak danych
dotyczacych wpltywu wapnia dobezylanu na niemowle karmione piersia. Przed rozpoczeciem stosowania
produktu leczniczego kobieta powinna przerwac karmienie piersia.

6. Dzialania niepozadane

Klasyfikacja czestosci wystepowania dziatan niepozadanych:

- bardzo czesto (>1/10),

- czesto (=1/100 do <1/10),

- niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100),

- rzadko (=1/10 000 do <1/1 000),

- bardzo rzadko (<1/10 000),

- czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Bardzo rzadko: zahamowanie czynnosci szpiku z agranulocytoza (0,32/milion kuracji).

Zaburzenia zotqdka i jelit
Rzadko: bol w nadbrzuszu, nudnosci, biegunki, wymioty.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Rzadko: reakcje skérne.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej
Rzadko: bole stawdw.



Zaburzenia naczyniowe
Rzadko: boéle i zawroty glowy.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Rzadko: goraczka.

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

Wiekszos¢ reakcji niepozadanych przemija po odstawieniu produktu leczniczego lub po zmniejszeniu
dawki.

7. Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Podejrzewane dzialania niepozadane mozna zglasza¢ do: Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel. 22 49 21 301; faks 22 49 21 309;
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez
podmiotowi odpowiedzialnemu.

8. Podmiot odpowiedzialny, pozwolenie i kategoria dostepnosci

Podmiot odpowiedzialny: Farmaceutyczna Spéldzielnia Pracy ,,GALENA”, ul. Dozynkowa 10, 52-311
Wroctaw, Polska. Numer pozwolenia: 24062. Organ wydajacy pozwolenie: Prezes Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych. Kategoria dostepnosci: OTC
— lek wydawany bez recepty. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE]J ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: 14.04.2023.
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