Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Galvenox Veno
500 mg, kapsulki twarde

Calcii dobesilas monohydricus

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

— 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 skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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4. Mozliwe dziatania niepozadane
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Galvenox Veno i w jakim celu si¢ go stosuje

Galvenox Veno jest lekiem w postaci kapsulek twardych. Zawiera substancj¢ czynng wapnia dobezylan
jednowodny, ktory dziata na $ciany naczyn wlosowatych. Zmniejsza ich nadmierng przepuszczalnos¢

i tamliwos¢, zwigksza ich wytrzymato$é, dzieki czemu zapobiega przesigkaniu ptynow przez $ciany
naczyn.

Ponadto przyspiesza synteze kolagenu, ktory stanowi wazny sktadnik strukturalny $cian tetnic.

Lek Galvenox Veno zmniejsza lepko$¢ krwi, zwigksza elastyczno$é erytrocytéw, a takze wykazuje
dziatanie przeciwagregacyjne. Powoduje to usprawnienie obwodowego krazenia zylnego, zmniejszenie
zastoju w naczyniach zylnych i hamowanie rozwoju zmian zakrzepowych, ktore towarzysza
powstawaniu zylakow.

Lek Galvenox Veno zmniejsza takze przepuszczalnos¢ i tamliwos$¢ naczyn limfatycznych
oraz poprawia drenaz limfatyczny, powodujac zmniejszenie obrzgkow.

Wskazania do stosowania leku

Objawy przewleklej niewydolnosci zylnej konczyn dolnych: bole, kurcze, uczucie cigzkosci nog,
mrowienie, dretwienie konczyn dolnych, zmiany skorne zwiagzane z zastojem zylnym, zylaki konczyn
dolnych, obrzeki zwigzane z przewlektg niewydolno$cig zylng.

Objawowe leczenie zylakow odbytu (hemoroidow).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Galvenox Veno

Kiedy nie stosowaé leku Galvenox Veno



- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),
- U dzieci.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Nalezy ostroznie stosowac lek, jezeli wystepuje czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy
lub przewlekte zapalenie blony $luzowej zotadka. Wskazana jest okresowa kontrola czynno$ci zotadka
i dwunastnicy. W przypadku zaostrzenia objawow, lek nalezy odstawic i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jezeli wystapia objawy
takie jak: goraczka, bol gardta lub krtani, bol podczas przetykania, zapalenie blony §luzowej nosa,
zapalenie blony §luzowej jamy ustnej, zapalenie okolic narzgddéw piciowych i odbytu, poniewaz moga
to by¢ objawy cig¢zkiej choroby — agranulocytozy.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
w przesztosci.

Stosowanie leku Galvenox Veno u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek
U os6b z cigzka niewydolnos$cia nerek, zwlaszcza poddawanych dializie, nalezy stosowa¢ zmniejszone
dawki leku.

Dzieci
Nie badano wplywu dziatania leku u dzieci. Leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci.

Galvenox Veno a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Brak danych dotyczacych interakeji leku Galvenox Veno z innymi lekami.

Galvenox Veno z jedzeniem i piciem
Lek stosuje si¢ doustnie, w trakcie gtdwnych positkow.

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

Cigza
Lek Galvenox Veno moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy jedynie wtedy, gdy potencjalna korzys¢

ze stosowania leku przewyzsza mozliwe ryzyko dla ptodu.
Lek Galvenox Veno jest przeciwwskazany w pierwszym trymestrze cigzy.

Karmienie piersia

Lek przenika w niewielkich ilosciach do mleka kobiet karmigcych piersig. Brak danych dotyczacych
wptywu leku na niemowle karmione piersia.

Przed rozpoczeciem stosowania leku kobieta powinna przerwa¢ karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Galvenox Veno nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Galvenox Veno zawiera azorubine (E 122)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.



3. Jak stosowacé lek Galvenox Veno

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka
O ile lekarz nie zaleci inaczej, u osob dorostych zwykle stosuje si¢ od 1 do 2 kapsutek na dobe
(co odpowiada dawce dobowej od 500 mg do 1000 mg wapnia dobezylanu jednowodnego).

Okres leczenia wynosi zazwyczaj od kilku tygodni do Kilku miesigcy.

Sposéb podawania
Lek stosuje si¢ doustnie, w trakcie gtéwnych positkow.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Galvenox Veno
W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Galvenox Veno
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Rzadko (u mniej niz 1 na 1000 0sob, ale u wiecej niz 1 na 10 000 0sob):
- b6l w nadbrzuszu,

- nudnosci,

- biegunki,

- wymioty,

- reakcje skorne,

- bole stawow,

- bole i zawroty glowy,

- goraczka.

Bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 0sob):

- zahamowanie czynnos$ci szpiku z agranulocytozg (ostry stan, ktory moze objawiaé si¢ wysoka
goraczka, zakazeniami w obrebie jamy ustnej lub stanami zapalnymi w obrebie odbytu i narzadow
ptciowych). W takich przypadkach nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Odnotowano przypadki reakcji alergicznych miejscowych (wysypki) i uogoélnionych (pokrzywka).

Wigkszo$¢ reakcji niepozadanych przemija po odstawieniu leku Galvenox Veno lub po zmniejszeniu
dawki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C



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.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Galvenox Veno

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktoérych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Galvenox Veno

- Substancjg czynng leku jest wapnia dobezylan jednowodny. Jedna kapsutka twarda zawiera 500 mg
wapnia dobezylanu jednowodnego.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian, tytanu dwutlenek (E 171),
azorubina (E 122), zétcien chinolinowa (E 104), zelatyna.

Jak wyglada lek Galvenox Veno i co zawiera opakowanie

Lek Galvenox Veno jest dostepny w postaci kapsutek twardych.

Kapsutka jest walcowato-owalna, dwuelementowa. Czes¢ wewnetrzna (korpus) — biata, czgs¢
zewnetrzna (Wieczko) — czerwona. Zawarto$¢ kapsutki — biaty lub prawie biaty proszek.

Dostepne opakowania:
30 kapsutek twardych,
60 kapsutek twardych.

Opakowanie to blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Farmaceutyczna Spoldzielnia Pracy ,,GALENA”
ul. Dozynkowa 10

52-311 Wroctaw

Polska

Tel.: + 48 71 710 62 01
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