CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Floroglucyna Velit, 80 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustne;j

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 80 mg floroglucynolu dwuwodnego.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu
Kazda tabletka zawiera 182,45 mg laktozy jednowodnej oraz 2 mg aspartamu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustne;j.
Biate do biatawych, okragte, niepowlekane tabletki, obustronnie gtadkie, o §rednicy 10,00 £+ 0,20 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

o Objawowe leczenie bolu zwigzanego z czynno$ciowymi zaburzeniami przewodu pokarmowego
1 drog zoétciowych.

o Leczenie ostrych bolesnych skurczowych dolegliwosci drog moczowych: kolka nerkowa.

o Objawowe leczenie bolesnych dolegliwos$ci skurczowych w schorzeniach ginekologicznych.

o Leczenie wspomagajace skurczéw w trakcie cigzy, w potaczeniu z odpoczynkiem.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli

Dawke wynoszaca 2 tabletki nalezy przyja¢ w momencie wystapienia bolu. Dawke mozna powtorzy¢
w przypadku silnych skurczow, zachowujac co najmniej 2-godzinny odstep migdzy dawkami. Nie

nalezy przyjmowac wigcej niz 6 tabletek w ciggu 24 godzin.

Substancja czynna dziata objawowo. W przypadku utrzymywania si¢ objawow leczenie nalezy poddaé
ponownej ocenie.

Dzieci i mlodziez
Ten produkt leczniczy nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Sposdb podawania

Podanie doustne.
Osoby doroste moga przyjmowac tabletki, rozpuszczajac je pod jezykiem bez uzycia wody, lub po
rozpuszczeniu w wodzie.

4.3 Przeciwwskazania



. Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.
o Fenyloketonuria, z powodu zawartosci aspartamu w tym produkcie leczniczym.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ten produkt leczniczy zawiera laktoze. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, brakiem laktazy lub zespolem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni
przyjmowac tego leku.

Kazda tabletka tego leku zawiera 2 mg aspartamu. Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢
szkodliwy u pacjentow z fenyloketonuria, rzadka choroba genetyczna, w ktorej fenyloalanina
gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej nieprawidlowego wydalania.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania floroglucynolu z silnymi lekami przeciwbolowymi, takimi
jak morfina lub jej pochodne, poniewaz powoduja one skurcze.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Badania przeprowadzone na zwierzgtach nie wykazaty dziatania teratogennego floroglucynolu.

Zwazywszy na brak dzialania teratogennego u zwierzat, nie przewiduje si¢ dziatania powodujacego
powstawanie wad rozwojowych u ludzi. Dotychczas wykazywano, ze substancje powodujgce wady
rozwojowe u ludzi wykazywaly dzialanie teratogenne u zwierzat w prawidtowo przeprowadzonych
badaniach na dwdch gatunkach.

W praktyce klinicznej stosunkowo powszechne stosowanie floroglucynolu nie wykazato dotad ryzyka
teratogennego. Jednak aby potwierdzi¢ brak takiego ryzyka, konieczne sg badania epidemiologiczne.
Z tego wzgledu stosowanie floroglucynolu w okresie ciazy nalezy rozwaza¢ jedynie w razie
koniecznosci.

Karmienie piersia
Z powodu braku danych nie zaleca si¢ stosowania tego produktu leczniczego podczas karmienia
piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Produkt leczniczy Floroglucyna Velit nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnosé¢
prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Klasyfikacja uktadow i Preferowany termin okreslajacy dziatanie | Czestos$¢
narzadow niepozadane wystepowania
Zaburzenia skory 1 tkanki wysypka, rzadko pokrzywka, §wiad, Czgsto$¢ nieznana
podskoérne;j wyjatkowo — obrzgk Quinckego; ostra

uogo6lniona osutka krostkowa
Zaburzenia uktadu wstrzas anafilaktyczny (spadek ci$nienia | Czgsto$¢ nieznana
immunologicznego tetniczego)

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem




Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dzialania niepozadane mozna zglaszaé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Zglaszano przypadki przedawkowania, jednak bez charakterystycznych objawow klinicznych.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Muskulotropowy lek przeciwskurczowy (A: przewod pokarmowy i metabolizm) (G: uktad moczowo-
ptciowy) Kod ATC: A03AX12

Mechanizm dziatania

Floroglucynol wykazuje dziatanie spazmolityczne na mie$nie gladkie oraz dziatanie przeciwbdlowe na
narzady trzewne, szczegdlnie podczas napadoéw ostrego bolu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchilanianie
Po podaniu doustnym maksymalne stezenie w osoczu osiggane jest po 15-20 minutach.

Dystrybucja
Dystrybucja floroglucynolu w tkankach jest szybka i znaczaca.

Metabolizm
Floroglucynol metabolizowany jest w watrobie poprzez sprzeganie z kwasem glukuronowym.

Eliminacja
Wydalanie odbywa si¢ z moczem w postaci sprz¢zonej z kwasem glukuronowym oraz z zotcig w
postaci wolnej 1 sprzgzonej. Okres pottrwania wynosi okoto 1 godziny i 40 minut.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci oraz wptywu na rozrdd nie ujawniajg zadnego szczegdlnego zagrozenia dla
czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna (PH 102)

Krospowidon
Powidon K-90


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

Magnezu stearynian
Aspartam (E 951)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  OKkres waznoSci

3 lata
Po otwarciu butelki HDPE: 1 miesigc

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.

Blistry: Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu (blistrze) w celu ochrony przed wilgocia.
Butelki: Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

10, 20 lub 30 tabletek w blistrach (z nieprzezroczystej biatej folii PVC/PVDC/Aluminium) w
tekturowym pudetku.

20 tabletek w pojemniku (butelka HDPE zawierajaca $rodek pochtaniajacy wilgo¢ — zel
krzemionkowy, zamknigta zakretka zabezpieczajaca przed dostgpem dzieci) w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Velit Biopharma S.r.l.

Piazza Cavour 3

20121 Mediolan

Wiochy

8. NUMER POZWOLENIA NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



