sp.zn. sukls90551/2013

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Glyvenol 400
mekké tobolky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Tribenosidum 400 mg v jedné mékkeé tobolce.
Pomocné latky: bezvody ethanol.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Me¢kka tobolka.
Popis piipravku: oranzova transparentni ovalna tobolka, na jedné strané€ potisk CIBA, na druhé strané
potisk FU, uvniti bezbarva az nazloutlé olejovita tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba nasledujicich stavi:

Poruchy vendzni cirkulace: Ginava, napéti a pocit tize v lytkach, otoky a pocity bolesti zptisobené
dlouhodobym sezenim nebo stanim.

Varikdzni syndrom: symptomy zptsobené¢ varikoznimi zilami, statické edémy, flebalgie. Hemoroidy.
Jako adjuvantni 1écba pfi flebitid€, periflebitidé a posttrombotickém syndromu, pfed a po sklerotizaci
varikoznich zil.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Ptipravek je urcen pro dospélé, mladistvé a pro déti od 12 let véku.

Davkovéni

Dospéli: jedna tobolka 400 mg 2x denné¢, nejlépe rano a vecer, béhem jidla nebo po jidle.
Doporucena denni davka 800 mg by neméla byt prekrocena, protoze zvySovani davky nad tuto hranici
nepiinasi zadné zvySeni 1é¢ebného tcinku.

Déti od 12 let véku a mladistvi: obvykle jedna tobolka vecer.
Glyvenol by mél byt podavan nékolik tydnt, i kdyz dojde k rychlému vymizeni ptiznaku.

Je vhodné po urcité dobé zopakovat lécebnou kuru, napt. u pacienti, kteti jsou v praci i doma
vystaveni dlouhodobému zatiZzeni nohou, zejména v horkych mésicich roku.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é€ivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku uvedenou v bodé
6.1.
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musi byt zvlast zavazné divody.
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

1/4



Zadné zvlastni upozornéni.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Farmakodynamické interakce

Ackoli je 1é¢iva latka derivatem cukri, nebyla pozorovana zadna interference s metabolismem
uhlovodant, a to ani u diabetiku.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Pro uzivani pripravku v t€hotenstvi a v dobé¢ kojeni musi byt zvlast’ zdvazné divody, zvlasté pak
v prvnim trimestru.

Kojeni
Neni zndmo, zda 1é¢iva latka prechazi do matefského mléka. Prospéch 1écby pro matku musi byt
pecliveé zvazen proti rizikiim pro dité.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Glyvenol nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Poruchy kiize a podkozni tkané

Ojedinéle se miize vyskytnout kozni vyrazka. Tyto nezddouci u€inky jsou obvykle mirné a prechodné
a spontann¢ odezni po vysazeni 1éku. Ve vzacnych pripadech vaznéjsich obtizi je potieba zvolit
vhodna symptomaticka opatteni. Existuje vztah mezi velikosti davky a cetnosti nezadoucich ucinkda.

Béhem postmarketingového pouzivani Glyvenolu byly zaznamendny ptipady multiformniho erytému
a Stevens-Johnsonova syndromu.

Poruchy imunitniho systému
Byly zaznamendny velmi vzacné piipady systémové anafylaxe, v¢. urticarie, angioedému, utlumeného
dychani a ob&hovych potizi.

Gastroinestinalni poruchy

Mohou se objevit nezavazné gastrointestinalni potize, které jsou obvykle pfechodné a spontanné
odezni po vysazeni 1éku. V ojedinélych ptfipadech vaznéjsich obtizi je potfeba zvolit vhodna
symptomaticka opatfeni. Existuje vztah mezi velikosti davky a cetnosti nezadoucich ucink.

4.9 Predavkovani

Dosud nebyly zaznamenany zadné ptipady akutniho predavkovani. Teoreticky by se predavkovani
mohlo projevit nauzeou, zvracenim a bolesti zaludku. V ptipadé pfedavkovani by bylo tfeba zabranit
dal$imu vstfebavani tribenosidu vyvolanim zvraceni a zahajit symptomatickou 1écbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: venofarmaka, antivarikéza, ATC kod: COSCXO01.

Glyvenol snizuje permeabilitu kapilar, a tim zmenSuje edém. Antagonizuje u€inky raznych
endogennich latek, které hraji dtlezitou tlohu jako mediatory zanétlivych procest a v patogenezi
bolesti. Glyvenol tak plisobi proti patologickym procestim ve vystelce kapilar, v samotnych vénach a

paravendzni tkéni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
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Tribenosid, aktivni substance Glyvenolu, se po peroralnim podani rychle a témé&f Gplné vstiebava a
intenzivné se metabolizuje. Vrcholové plazmatické koncentrace 9-18 pg/ml (tribenosid + metabolity)
je dosazeno za 1 hodinu po podani tribenosidu v ddvce 10 mg/kg.

Tribenosid mé riznou afinitu k riznym tkdnim a organiim, napft. ve st€énach cév dosahuje relativné
vysokych koncentraci.

Plazmatické hladiny prokazuji bifazické vylucovani tribenosidu. V prvni, rychlé fazi je biologicky
polocas (tspy aira) 2 hodiny. V okamziku kdy plazmatické koncentrace klesne pod hodnotu 2 pg/ml (tj.
cca 8 hodin po podéni), nastupuje druhd, pomalejsi faze vylu€ovani, jejiz biologicky polocas (tsou veta)
je 20 hodin. V organizmu nedochdzi ke kumulaci 1é¢ivé latky ani pii opakované denni davce. Aktivni
substance je vylucovana jen ve formé metabolith a vétSinou vyhradné moci. Farmakologicka uc¢innost
hlavnich metaboliti odpovida nanejvys jen poloviné u€innosti tribenosidu a 20 % podané davky je
vylu€ovano v podobé kyseliny hippurové.

Exkre¢ni koeficient je 77-93 % davky po 9 hodinach a 93-100 % za 72 hodin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti

Bezpecnost ptipravku byla ovéfena dlouhodobym pouzivanim.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Bezvody ethanol, glycerol 85%, kanthaxanthin 10% (kukufi¢ny Skrob, kanthaxanthin, ¢iStény
kukuti¢ny olej, tokoferol alfa, modifikovany Skrob kukutfi¢ného piivodu), bily inkoust (Selak, oxid

titanicity, butanol, propylenglykol, isopropylalkohol), Zelatina.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté od 2 do 30°C, v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Al-PVC/PE/PVDC blistr, krabicka.

Velikost baleni: 20, 50, 60, 100, 120 tobolek.
Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis s.r.0., Praha, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

85/008/98-C
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9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

1.4.1998 /11.1.2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

4.6.2013
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