CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Convafort, 15,7 mg (0,53 — 0,79 jednostek gotebich), tabletki drazowane

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka drazowana zawiera 15,7 mg wyciggu suchego z Convallaria maialis L., herba (ziele
konwalii) (10 - 11:1).
Ekstrahent - etanol 60% (V/V).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Kazda tabletka drazowana zawiera 167,85 mg sacharozy i 94,20 mg laktozy jednowodnej.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka drazowana.
Tabletki barwy biate;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Convafort jest produktem leczniczym roslinnym, stosowanym tradycyjnie, ktorego skutecznos¢ w
wymienionych wskazaniach opiera si¢ wyltacznie na dlugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

4.1. Wskazania do stosowania
Lek stosuje si¢ tradycyjnie, wspomagajgco w poczatkowym okresie uposledzonej wydolnosci serca, nie
wymagajacej stosowania innych lekow, bez objawow zastoju krazenia oraz w ostabieniu mig$nia
sercowego u os6b W podesztym wieku.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dzieci

Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Dorosli i mlodziez

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: od 1 do 2 tabletek drazowanych 3 razy na dobe.
Sposob podawania

Lek stosowa¢ doustnie, 15 minut przed positkiem.

Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong W
punkcie 6.1. Nie nalezy stosowa¢ leku w przypadku, gdy wystepuja:
- hipokaliemia
- hiperkalcemia
- zaburzenia przewodnictwa serca, np.: czestoskurcz komorowy, migotanie komor serca, blok
przedsionkowo-komorowy.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
W przypadku nasilenia si¢ dolegliwo$ci zwigzanych z niewydolnoscig krazenia lub jezeli wystapity
objawy powaznej niewydolnosci serca nalezy zastosowac silniejsze srodki nasercowe.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Kazda tabletka drazowana zawiera 167,85 mg sacharozy i 94,20 mg laktozy jednowodne;j.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy
lub fruktozy, brakiem laktazy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy.




4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

4.6.

4.7.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia interakcji nie zaleca si¢ taczenia produktu z nastgpujacymi
lekami: innymi glikozydami nasercowymi, beta-blokerami, blokerami kanatu wapniowego.
Zwigkszenie sity dziatania produktu moze wystapic¢ przy rownoczesnym stosowaniu chinidyny, soli
wapnia, saluretykow, srodkow przeczyszczajacych oraz przy dtugotrwatej terapii
glikokortykosteroidami.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie wykonano kontrolowanych badan klinicznych u kobiet w okresie cigzy, dlatego nie zaleca si¢
stosowania leku w tym okresie.

Karmienie piersig

Ze wzgledu na mozliwos¢ przechodzenia do mleka matki glikozydow nasercowych nie nalezy stosowaé
w okresie karmienia piersig.

Plodnos¢

Brak danych.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Brak danych na temat wptywu leku Convafort na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dotychczas nie raportowano wystepowania dziatan niepozadanych podczas stosowania produktu
leczniczego Convafort.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéow Medycznych i
Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21301,

Faks: +48 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

5.1.

5.2.

Kilkakrotne przedawkowanie glikozydéw ziela konwalii nie powodowato objawdw toksycznych,
niemniej nie mozna wykluczy¢, ze znaczne przedawkowanie moze doprowadzi¢ do zatrucia
glikozydami nasercowymi. Objawy zatrucia glikozydami nasercowymi to m.in.: wymioty, zaburzenia
widzenia, halucynacje i zaburzenia rytmu serca.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Convafort jest lekiem stosowanym tradycyjnie dla ktorego nie wykonano badan farmakologicznych.
Convafort zawiera glikozydy kardenolidowe ziela konwalii, ktére wzmacniajg site skurczu migs$nia
sercowego (dziatanie inotropowo dodatnie). Dziatanie jest podobne do dziatania strofantyny, ale
znacznie stabsze. Ponadto produkt dziata stabo moczopegdnie.

Gltoéwnym glikozydem zespotu kardenolidow konwalii jest konwalatoksyna.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Badania farmakokinetyczne produktu nie zostaty wykonane.



5.3.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

10.

Glikozydy kardenolidowe konwalii szybko wchtaniajg sie w jelicie cienkim, ale w niewielkim stopniu
(ok. 10%). W bardzo matym stopniu wiazg si¢ z frakcja albumin osocza (ok. 16%), w zwiazku z czym
efekt leczniczy nastgpuje szybko, lecz jest krotkotrwaty; nie kumulujg si¢ w organizmie.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza, laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, talk, magnezu stearynian.

Masa drazowa: sacharoza, talk, celulozy octanoftalan, guma arabska, olej rycynowy pierwszego
tloczenia.

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

OKkres waznosci
3 lata.

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku z ulotkg dla pacjenta.
30 tabletek drazowanych (3 blistry po 10 sztuk).

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

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu
leczniczego lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” SA

50-951 Wroctaw, ul. $w. Mikotaja 65/68

Tel.: 7133572 25

Faks: 71 372 47 40

e-mail: herbapol@herbapol.pl

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/0084

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.10.1967 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 06.11.2013 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



