SPRAMDZOIND
. e POD WeCLEDEM
! o RIERYTORYCZE YiA
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

GALVENOX, 500 mg, kapsutki twarde.

2. SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNE]:

1 kapsutka twarda zawiera 500 mg wapnia dobezylanu jednowodnego (Caleii dobesilas).
Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA:

Kapsutka twarda.
Walcowato-owalne, dwuelementowe kapsutki. Czes$¢ wewnetrzna (korpus) — biata, cz¢éé ZEWNEIrzing
(kapturek) - czerwona. Zawarto$¢ kapsutki - bialy fub prawie biaty proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

¢ Retinopatia cukrzycowa.

* Objawy kliniczne w przebiegu przewleklej niewydolnosei zylnej konezyn dolnych (bdle,
kurcze migsni, parestezje, obrzgk, zmiany skdrne zwiazane z zastojem zylnym).

* Pomocniczo w zakrzepowym zapaleniu powierzchownych zyt konczyn dolnych.

o Zylaki odbytu.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Zwykle stosuje si¢ 500 do 1000 mg wapnia dobezylanu na dobe, 1. 1 kapsutke jeden lub dwa razy na
dobe¢. Dawkg produktu leczniczego nalezy ustalaé indywidualnie dla pacjenta, zaleznic od nasilenia
objawow choroby.

Okres leczema wynoszacy zazwyczaj od kilku tygodni do wielu miesiecy, zalezy od rodzaju choroby i
jej przebiegu,

Produkt leczniczy przyjmuje sig¢ doustnie w trakcie gléwnych positkéw.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na wapnia dobezylan lub ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza,
Produktu leczniczego nie nalezy stosowaé u dzieci (bezpieczefistwo stosowania i skutecznosé nie byty
na tgj grupie badane).

4.4. Specjalne ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

W rzadkich przypadkach wapnia dobezylan moze powodowaé agranulocytozg, zwiazang
prawdopodobnie z reakcja nadwrazliwosci. Agranulocytoza moze objawiaé sig duzg goraczka,
zakazeniami w obrebie jamy ustnej (zapaleniem gardta i migdatkéw), stanami zapalnymi w obrebic
odbytu i narzad6éw ptciowych. Nalezy poinformowaé pacjenta, 7e w przypadku pojawienia sie
Jakichkolwick objuw6w zakazenia podezas stosowania wapnia dobezylanu powinien skontaktowac sig
z lekarzem. Wystgpienie wymienionych objawéw jest wskazaniem do odstawienia preparatu i
wykonania badania morfologii krwi z rozmazem. MINISTERSTWO .. ROWIA
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U 0s6b z cigzka niewydolnodcig nerek, zwtaszeza dializowanych, nalezy stosowaé zimniejszone dawki
produktu leczniczego.

Nalezy zachowac ostroznos¢ u 0s6b z czynna choroba wrzodowy Zotadka i (lub) dwunastnicy fub
przewlektym zapaleniem blony sluzowej zotadka. Wskazana jest okresowa kontrola czynnosci
zotadka i dwunastnicy. W przypadku zaostrzenia objawéw produkt leczniczy nalezy odstawic.

4.5, Interakcje z innymi lekami, inne rodzaje interakeji
Brak danych dotyczacych interakeji wapnia dobezylanu z innymi lekami.
4.6. Ciaza lub laktacja

Brak danych dotyczacych przenikania wapnia dobezylanu przez tozysko oraz wystapienia
ewentualnych zaburzen rozwojowych u plodu. Produkt leczniczy moze by¢ stosowany u kobiet w
cigzy wylacznie wiedy, gdy potencjalna korzysc z takiej terapii przewaza nad mozliwym ryzykiem dia
ptodu.

Wapnia dobezylan przenika w niewielkich ilosciach do mleka kobiet karmigeych piersia. Brak danych
dotyczacych wpltywu wapnia dobezylanu na karmione picrsia niemowle. Przed rozpoczeciem
stosowania produktu leczniczego pacjentka powinna przerwaé karmienie piersia,

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Produkt leczniczy Galvenox nie ma wplywu na zdoino$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu

4.8. Dziakania niepozgdane

Klasyfikacja czestodei wystepowania dziatan niepozadanych: bardzo czesto (21/10), czesto 21/100 do
<1/10), niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (=1/10
000), nie znana (czestosé nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danychy.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Burdzo rzadko: zahamowanie czynnosci szpiku z agranulocytoza (0.32/milion kuracji).

Zaburzenia Zotadka i jelit
Rzadko: b6l w nadbrzuszu, nudnosci, biegunki, wymioty.

Zaburzenia skory i tkanki podskdrne;
Rzadko: reakcje skorne.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe [ tkanki tqcznej
Rzadko: béle stawdw,

Zaburzenia naciyniowe
Rzadko: béle i zawroty glowy.

Zaburzenia ogilne i stany w miejscu podania
Rzadko: goraczka.

U 27% chorych z retinopatia cukrzycowa leczonych wapnia dobezylanem w dawee 1500 mg na dobg
wystgpowatly bdle w nadbrzuszu o srednim nasileniu, MiNISTERSTWO ZLROW
: TA
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Odnotowano przypadki reakcji alergicznych miejscowych (wysypki) i nogélnionych (pokrzywka).

Wickszos¢ reakeji mepozadanych przemija po odstawieniu produktu leczniczego lub po zmnicjszeniu
dawki.

4.9. Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwoscei farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki ochraniajace $ciang naczyn — leki stosowane w leczeniu zylakéw,
Kod ATC: C 05 BX 01

Wapnia dobezylan dziala na $ciany naczyn wlosowatych, zmniejszajac ich nadmierng
przepuszczalnosc i zwigkszajac wytrzymatos¢. Punktem uchwytu wapnia dobezylanu jest srédbtonek i
warstwa podstawna naczyn wlosowatych. Wapnia dobezylan zmniejsza nadmierna przepuszczalno$é
kapilar powodowana przez histaming i bradykining, przez co zapobiega przesigkaniu plyndw z tozyska
naczyniowego, zmniejsza tez tamliwos¢ naczyn whosowatych.

Wapnia dobezylan zwigksza elastycznosé erytrocytéw, za$ u pacjentéw z retinopatia cukrzycowa
zmniejsza nadmierng lepkos$¢ krwi, poprawiajac jej wlasciwosci reologiczne. Dziatanie
antyagregacyjne wapnia dobezylanu polega na hamowaniu agregacji plytek wywotanej przez kolagen
i trombing, bez wplywu na agregacje stymulowang przez kwas arachidonowy. Wapnia dobezylan
zmniejsza hamowanie syntezy kolagenu, powodowane przez glukozeg, przyspieszajac fibrynogeneze
kolagenu typu II, waznego sktadnika strukturalnego $cian tetnic. Do zmniejszenia lepkosci krwi
dochodzi poprzez zmiang sktadu biatek osocza oraz normalizacje mechanicznych wlasciwosci
krwinek czerwonych (zwigkszona odksztatcalnosé). Dodatkowo dziatanie to jest zwiekszane dzigki
dziataniu antyagregacyjnemu. Wymienione dziatania powoduja usprawnienie obwodowego kryzenia
zylnego, zmnicjszajac zastdj w naczyniach zylnych i hamujac rozwdj zmian zakrzepowych
towarzyszacych powstawaniu Zylakow, zwtaszcza konezyn dolnych.

Wapnia dobezylan zmniejsza przepuszczalno$é naczyn limfatycznych, ich tamliwoéé, a takze
poprawia drenaz ukfadu limfatycznego, powodujac zmniejszenie obrzekw.

5.2. Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Maksymalne stgzenia wapnia dobezylanu w osoczu (8 pg/ml) osiagane jest po okoto 6 godzinach od
podania w dawce 500 mg; po uptywie 24 godzin steZenie wapnia dobezylanu w osoczu WYnosi

3 pg/ml.

Wapnia dobezylan wiaze sie z biatkami osocza w 20% do 25%.

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

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach nie wykazano teratogennego dziatania wapnia dobezylanu, jednakze
obserwacje te nie zoslaly potwierdzone w wystarczajacym stopniu u ludzi.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian.
Kapsutka zelatynowa:
¢ denko (korpus): dwutlenek tytanu E 171, zelatyna,
»  wieczko (kapturek): azorubina E 122, zétcien chinolinowa E 104, dwutlenek tytanu E 171,
zelatyna.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

3 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosei przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 30 °C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Opakowanie zewnelrzne

30 kapsutek twardych: 2 blistry po 15 kapsulek lub 3 blistry po 10 kapsulek twardych w tekturowym
pudetku.

60 kapsutek twardych: 4 blistry po 15 kapsutek lub 6 blistréw po 10 kapsulek twardych w tekturowym
pudetku.

Opakowanie bezposrednie
Blistry PVC/PVDC/Aluminium

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania Jego
pozostalosci.

Brak szczegdlnych wymagan.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Farmaceutyczna Spétdzielnia Pracy ,,Galena”
ul. Krucza 62, 50-984 Wroctaw

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU:

11072
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

29.04.2004 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE] ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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