Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Floroglucyna Velit, 80 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
floroglucynol dwuwodny

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug zalecen
lekarza lub farmaceuty.

o Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

o Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.

o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

. Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Floroglucyna Velit i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Floroglucyna Velit
Jak przyjmowac lek Floroglucyna Velit

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

I

1. Co to jest lek Floroglucyna Velit i w jakim celu si¢ go stosuje

Floroglucyna Velit nalezy do grupy lekéw okreslanych jako leki przeciwskurczowe. Dziata rozkurczowo
na miesnie.

Ten lek jest wskazany w leczeniu bolu spastycznego jelit, drog zétciowych, pecherza moczowego oraz
macicy.

Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Floroglucyna Velit

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Floroglucyna Velit:
o jesli pacjent ma uczulenie na floroglucynol dwuwodny lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

. jesli pacjent choruje na fenyloketonuri¢ (dziedziczng chorobe wykrywang po urodzeniu), ze wzgledu na
obecnos¢ aspartamu.

W razie watpliwosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Floroglucyna Velit nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Lek Floroglucyna Velit a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.



Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku Floroglucyna Velit z silnymi lekami przeciwbolowymi,
takimi jak morfina lub jej pochodne, poniewaz powodujg one skurcze.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Floroglucyna Velit nie nalezy stosowac w ciazy, chyba ze lekarz zaleci inacze;.
Nie stosowac leku podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Produkt leczniczy Floroglucyna Velit nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wpltyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

Lek Floroglucyna Velit zawiera laktoze jednowodng oraz aspartam (E951)
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukrow, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Kazda tabletka leku Floroglucyna Velit zawiera 2 mg aspartamu. Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny.
Moze by¢ szkodliwy u pacjentéw z fenyloketonuria, rzadka choroba genetyczna, w ktorej fenyloalanina
gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej nieprawidtowego wydalania. (patrz punkt ,,Kiedy nie przyjmowac
leku Floroglucyna Velit”).

3. Jak przyjmowac¢ lek Floroglucyna Velit

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug zalecen
lekarza lub farmaceuty. Substancja czynna leku dziata objawowo. Czas trwania leczenia moze by¢ rozny
w zaleznoéci od wskazania. W przypadku utrzymywania si¢ objawow nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Zalecana dawka to:

DoroS$li: 2 tabletki w momencie wystapienia bolu. Dawke mozna powtdrzy¢ w przypadku silnych
skurczdéw, zachowujac co najmniej 2-godzinny odstep miedzy dawkami. Nie nalezy przyjmowaé wigcej
niz 6 tabletek w ciggu 24 godzin.

Sposdb podawania
Doro$li: Tabletki rozpusci¢ pod jezykiem w celu uzyskania szybkiego dziatania lub rozpusci¢ w szklance
wody.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Floroglucyna Velit

W razie przypadkowego zazycia zbyt duzej liczby tabletek nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
najblizszym szpitalnym oddzialem ratunkowym lub powiadomi¢ lekarza. Nalezy zabra¢ ze soba
opakowanie przyjetego leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W niektorych przypadkach moze wystapic reakcja alergiczna.

Reakcje alergiczng mozna rozpozna¢ po nastgpujacych objawach:

o krostki lub zaczerwienienie skory i $wiad;

o nagly obrzek twarzy i szyi (obrzek naczynioruchowy Quinckego);

o nagle zastabnigcie spowodowane gwaltownym spadkiem cis$nienia tgtniczego (wstrzas
anafilaktyczny).

Z czestoscig nieznang moga wystapic:

o rozlegla, czerwona, tuszczaca si¢ wysypka z podskornymi grudkami i pecherzami, z towarzyszaca
goragczka na poczatku leczenia (ostra uogolniona osutka krostkowa).

W razie wystgpienia wyzej wymienionych objawow nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do: Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Floroglucyna Velit
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu, blistrze lub
pojemniku. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

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

Po otwarciu butelki jej zawarto$¢ zuzy¢ w ciggu 1 miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje


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

Co zawiera lek Floroglucyna Velit

- Substancja czynna jest floroglucynol dwuwodny.

- Pozostale skladniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna (PH 102), krospowidon,
powidon K-90, magnezu stearynian, aspartam (E951).

Jak wyglada lek Floroglucyna Velit i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ biatych do biatawych, okraglych, niepowlekanych tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie
ustnej, obustronnie gladkich, o §rednicy 10,00 = 0,20 mm.

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

20 tabletek w pojemniku (butelka HDPE zawierajaca srodek pochtaniajacy wilgo¢ — zel krzemionkowy,
zamknieta zakretka zabezpieczajaca przed dostepem dzieci) w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i importer

Podmiot odpowiedzialny:
Velit Biopharma S.r.1.
Piazza Cavour 3

20121 Mediolan

Wiochy

tel: +39 02 74281079

Importer:

FLAVINE PHARMA FRANCE
3 voie d’Allemagne

13127 VITROLLES

Francja

DEPO-PACK s.r.l.

Via Giovanni Morandi 28
21047 Saronno

Witochy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:

Malta Phloroglucinol ELC 80 mg orodispersible tablet
Grecja Spasiclass
Butgaria Crazukiac 80 mg TabyeTKH, AUCIEPIUPALIH CE B ycTaTa

Spasiclass 80 mg orodispersible tablets [Spasiclass 80 mg tabletki
ulegajace rozpadowi w jamie ustne;j]

Polska Floroglucyna Velit

Rumunia Spasiclass 80 mg comprimate orodispersabile

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



