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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Glyvenol 400 mg mékké 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

Mekka tobolka.
Popis pfipravku: oranzova transparentni ovalna tobolka, uvniti bezbarva az nazloutla olejovita
tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba nasledujicich stavi:

Poruchy vendzni cirkulace: inava, napéti a pocit tize v Iytkach, otoky a pocity bolesti zpisobené
dlouhodobym sezenim nebo stanim.

Variko6zni syndrom: symptomy zptisobené varikdznimi Zilami, statické edémy, flebalgie.
Hemoroidy.

Jako adjuvantni 1écba pfi flebitidé, periflebitidé a posttrombotickém syndromu, pted a po sklerotizaci
varikoznich zil.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Ptipravek je ur¢en pro dospélé, mladistvé a pro déti od 12 let veéku.

Davkovani

Dospéli: jedna tobolka 400 mg 2x denné.

Doporucena denni davka 800 mg by neméla byt prekrocena, protoze zvySovani davky nad tuto hranici
nepfindsi zadné zvyseni 1écebného ucinku.

Déti od 12 let véku a mladistvi: obvykle jedna tobolka vecer.

Glyvenol by mél byt podavan nékolik tydni, i kdyz dojde k rychlému vymizeni priznakd.
Je vhodné po urcité dobé zopakovat 1écebnou kiru u pacientt, kteti jsou vystaveni dlouhodobému
zatizeni nohou, zejména v horkych mésicich roku.

Zvlastni populace

Poskozeni funkce ledvin

Nebyly provedeny studie u pacientt s poskozenim funkce ledvin a nejsou dostupné dostate¢né udaje,
na zaklad¢ kterych lze pro tyto pacienty stanovit doporuc¢ené davkovani (viz bod 5.2).

Poskozeni funkce jater
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Nebyly provedeny studie u pacientli s poSkozenim funkce jater a nejsou dostupné dostatecné udaje, na
zéklad¢ kterych lze pro tyto pacienty stanovit doporucené davkovani (viz bod 5.2).

Pediatricka populace
Nebyly provedeny studie u pediatrické populace a nejsou dostupné dostate¢né tidaje, na zakladé
kterych lze pro tyto pacienty stanovit doporuc¢ené davkovani.

Starsi pacienti
Nebyly provedeny studie u starich pacientti (> 65 let) a nejsou dostupné dostate¢né tidaje, na zakladé
kterych Ize pro tyto pacienty stanovit doporucené davkovani (viz bod 5.2).

Zpusob podani
Glyvenol se uziva béhem jidla nebo po jidle kvili lepsi Zalude¢ni snasenlivosti.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku uvedenou v bodé
6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti
Zadné zvlastni upozornéni.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nebyly hlaseny zadné interakce.

Pacienti s cukrovkou
Ackoli je 1é¢iva latka derivatem cukrti, nebyla pozorovana zadna interference s metabolismem
uhlovodantl, a to ani u diabetiki.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Glyvenol by nemé¢l byt podavan téhotnym Zenam, pokud neexistuji zvlast’ zavazné diivody. Glyvenol
musi byt v téhotenstvi uzivan s opatrnosti, zvlasté pak v prvnim trimestru. Lécba té¢hotnych Zen
tribenosidem, zvlasté v prvnim, druhém a/nebo tfetim mésici t€hotenstvi, mize byt spojena s vyssim
rizikem kongenitalniho hydrocefalu u novorozence (viz bod 5.3).

Kojeni
Neni znamo, zda 1é¢iva latka ptechazi do mateiského mléka. Prospéch 1é¢by pro matku musi byt
pecliveé zvazen proti rizikiim pro dité.

Fertilita
Nejsou informace o ucincich tribenosidu na fertilitu ¢lovéka. Tribenosid neovlivnil fertilitu potkant
v davce 75krat vys$si nez je maximalni doporucena davka pro ¢lovéka (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Glyvenol nema zadny nebo méa zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky po uvedeni piipravku na trh

Nasledujici nezadouci G¢inky byly odvozeny ze zkuSenosti s Glyvenolem po jeho uvedeni na trh.
Protoze jsou tato hlaSeni spontanni a pochazeji z populace o neznamé velikosti, neni mozné spolehliveé
stanovit jejich Cetnost, a proto je Cetnost klasifikovana jako ,,neni znadmo*. Nezadouci t€inky jsou
ttidény dle tfid organovych systémi podle MedDRA. V kazdé skupiné ¢etnosti jsou nezadouci uc¢inky
sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Poruchy imunitniho systému
Anafylakticka reakce (muze zahrnovat urtikarii, angioedém, facialni edém, utlumené dychani a
obéhovy kolaps).
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Poruchy nervového systému
Bolest hlavy.

Gastrointestinalni poruchy
Gastrointestinalni poruchy?.

Poruchy kiize a podkozni tkané
Vyrazka?, multiformni erytém, Stevens Johnsontiv syndrom.

! Obvykle mirné a spontdnn¢ odezni po vysazeni léku; pouze ve vzacnych piipadech mohou vyzadovat
vhodna symptomaticka opatfeni; existuje vztah mezi velikosti davky a Cetnosti nezadoucich u¢ink.
2 Muze byt doprovazena horeckou.

4.9 Predavkovani

Nebyly zaznamenany zadné pfipady akutniho pfedavkovani. Teoreticky by se predavkovani mohlo
projevit nauzeou, zvracenim a bolesti Zaludku. V piipadé predavkovani by bylo tfeba zabranit dalsimu
vstiebavani tribenosidu vyvolanim zvraceni a zahajit symptomatickou 1é¢bu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: venofarmaka, antivarikoza, ATC kod: COSCXO1.

Mechanismus ucinku

Glyvenol interaguje s epidermalnimi bunkami, reguluje expresi a lokalizaci lamininu a pomaha tak
obnovit bazalni membranu pfi hojeni ran u hemoroida.

Glyvenol snizuje permeabilitu kapilar, a tim zmenSuje edém. Antagonizuje G¢inky rtiznych
endogennich latek, které hraji diilezitou Glohu jako mediatory zanétlivych procesii a v patogenezi
bolesti. Glyvenol tak pasobi proti patologickym procesiim ve vystelce kapilar, v samotnych vénach a
paravenozni tkani.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Tribenosid se po peroralnim podani rychle vstiebava. Vrcholové plazmatické koncentrace 9-18 pg/ml
(tribenosid + metabolity) je dosaZeno za 1 hodinu po podani tribenosidu v davce 10 mg/kg. V
organismu nedochazi ke kumulaci 1é¢ivé latky ani pfi opakované denni dévce.

Distribuce v organismu
Tribenosid ma rtiznou afinitu k riznym tkanim a organtim, napt. ve st€énach cév dosahuje relativné
vysokych koncentraci.

Biotransformace
Tribenosid je extenzivné metabolizovan na kyselinu benzoovou, kterd se dale metabolizuje na
kyselinu hippurovou.

Eliminace z organismu
Plazmatické hladiny prokazuji bifazické vylucovani tribenosidu. Elimina¢ni polocas alfa faze je 2

hodiny, elimina¢ni polocas beta faze je 20 hodin. Aktivni substance je vylu¢ovana jen ve formé
metaboliti a vétSinou vyhradné moci. Farmakologicka Gi¢innost hlavnich metabolitti odpovida
nanejvys jen poloving ucinnosti tribenosidu a 20 % podané davky je vylucovano v podob¢ kyseliny
hippurové. Exkrecni koeficient je 77-93 % davky po 9 hodinach a 93-100 % za 72 hodin.

Zvl1astni populace
Poskozeni funkce ledvin
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U pacientl s poSkozenim funkce ledvin nejsou k dispozici zadné farmakokinetické idaje. Nicméné,
vzhledem k vyluCovani tribenosidu a jeho metabolitd moc¢i nemuze byt u pacientl se zavaznym
poskozenim funkce ledvin pii opakované denni davce vyloucena moznost kumulace tribenosidu a jeho
metabolitt.

Poskozeni funkce jater

U pacientli s poSkozenim funkce jater nejsou k dispozici zadné farmakokinetické udaje. Nicméné,
vzhledem k metabolismu tribenosidu v jatrech nemutze byt u pacientli se zavaznym poskozenim
funkce jater pii opakované denni davce vylou¢ena moznost kumulace tribenosidu a jeho metabolita.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Toxicita po opakovaném podavani

Ve studii na potkanech (52 tydni) a psech (26 tydnti) nebyly prokazany zadné toxikologické ucinky
tribenosidu v davkach, které byly 12,5 krat, resp. 62,5krat vyssi nez je maximalni doporuc¢ena davka
pro clovéka.

Hodnoceni kancerogenniho potencialu
Nejsou k dispozici zadné informace o mutagenité a kancerogenité tribenosidu.

Reprodukéni a vyvojova toxicita

Tribenosid neovlivnil fertilitu potkand v davce 75krat vyssi nez je maximalni doporué¢ena davka pro
¢lovéeka. Studie na potkanech, mysich a kralicich neprokazaly zadny teratogenni ucinek tribenosidu.
Nicméné, tribenosid by nemél byt podavan t¢hotnym zendm, pokud neexistuji zvlast’ zdvazné divody.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Bezvody ethanol, glycerol 85%, kanthaxanthin 10% (kukufi¢ny $krob, kanthaxanthin, ¢istény
kukufti¢ny olej, tokoferol alfa, modifikovany Skrob kukufi¢ného pivodu), bily inkoust (Selak, oxid
titani€ity, butanol, propylenglykol, isopropylalkohol), Zelatina.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté od 2 do 25°C, v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted 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 pripravku a pro zachazeni s nim

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Phoenix Labs, Clonee, County Meath, Irsko
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8. REGISTRACNI CiSLO(A)

85/008/98-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

1.4.1998 /11.1.2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

17.5.2021
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