Priloha ¢.1 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2021/03281-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela

Glyvenol 400
tribenozid
kapsuly

Pozorne si preditajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento

liek, pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Glyvenol a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Glyvenol
Ako uzivat’ Glyvenol

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Glyvenol

Obsah balenia a d’alSie informacie
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Co je Glyvenol a na ¢o sa pouZiva
Liec¢ivo Glyvenolu je tribenozid. Kazda kapsula obsahuje 400 mg tribenozidu.

Glyvenol je liek, ktory sa oznacuje ako venofarmakum. Je urceny na liecbu portach krvného
obehu v zilach. Pouziva sa pri pocitoch tinavy a napétia v nohach, ,,tazkych nohach®,
opuchoch a bolestiach pri dlh§om stati alebo sedeni, tazkostiach sprevadzajucich ki¢ové
zily, hemoroidy a zapaly Zil, a tiez pred a po sklerotiza¢nej liecbe kicovych zil.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Glyvenol

NeuZzivajte Glyvenol
- ak ste alergicky na tribenozid alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Upozornite svojho lekéara

- ak mate aj in¢ ochorenia

- ak mavate alergické reakcie

- ak uzivate iné lieky (aj tie, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis).

U pacientov s cukrovkou sa nezistil Ziadny vplyv na hladinu cukru v krvi, hoci liecivo
Glyvenolu je latka podobna cukru.
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Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’,
porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat tento lick. Lekar sa s vami
porozprava o prinose a moznych rizikach uzivania tohto lieku pocas tehotenstva. U
novorodencov, ktorych matky uzivali Glyvenol pocas poslednych Siestich mesiacov
tehotenstva, moze byt zvysené riziko vzniku vodnatiel’ky mozgu (hydrocefalus), pocas
prvych troch mesiacov tehotenstva je potrebné pri uzivani Glyvenolu postupovat’ taktiez
opatrne. Opytajte sa svojho lekara, ¢i v obdobi doj¢enia mate uzivat’ Glyvenol.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Glyvnenol, obrat'te sa so svojho lekara alebo lekarnika.

3.  AKko uzivat’ Glyvenol

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odportéana davka je 1 kapsula dvakrat denne. Kapsuly sa prehitaju nerozhryzené, s malym
mnozstvom tekutiny, pocas jedla alebo po jedle.

Liecba Glyvenolom ma trvat’ niekol'ko tyzdnov aj v pripade, ak t'azkosti rychlo ustupia. Pri
trvalom zat'azeni noh pri praci a v domacnosti, obzvlast’ v teplych rocnych obdobiach,
odporuica sa liecbu z ¢asu na Cas zopakovat'.

Nemeiite sam odporucané davkovanie. Ak sa vam zda, ze liek u¢inkuje prilis slabo alebo
prilis silno, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.

4.  Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Mozu sa vyskytnut’ kozné vyrazky, bolest’ hlavy, ako aj Zaladkové alebo ¢revné tazkosti,
ktoré vSak vo vicsine pripadov nie su zavazné. Ak tieto priznaky neustipia samé po preruseni
uzivania lieku, upozornite na to svojho lekara.

Mozu sa tiez vyskytnit’ zavazné reakcie na liek postihujice kozu a sliznicu. Ak sa u vas
objavia vyrazky alebo pl'uzgiere na kozi alebo slizniciach, okamzite o tom povedzte svojmu
lekarovi.

Vel'mi zriedkavo sa m6zu vyskytnat’ zdvazné reakcie z precitlivenosti, napr. Zihl'avka, opuchy
tvare, pier a hlasiviek, dychavicnost’ a poruchy krvného obehu. Ak si v§imnete takéto
priznaky, ihned’ sa kontaktujte so svojim lekarom.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii . Vedrlajsie ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
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v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich i¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o

bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Glyvenol

- Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C. Uchovavajte v pévodnom obale na

ochranu pred vlhkostou.
- Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

- Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum

exspiracie sa vztahuje na posledny deti v danom mesiaci.

- Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te

do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Glyvenol obsahuje

- Liecivo je tribenozid. Kazda kapsula obsahuje 400 mg tribenozidu.

- Dalsie zlozky su etanol, kantaxantin, glycerol a Zelatina.

Ako vyzera Glyvenol a obsah balenia

Kapsuly Glyvenol st podlhovasté prichl'adné oranzové zelatinové kapsuly.

Balenie obsahuje 20, 50 alebo 100 kapsul.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Phoenix Labs

Suite 12, Bunkilla Plaza,
Bracetown Business Park,

Clonee, County Meath,

frsko

Vyrobca

Piramal Healthcare UK limited
Whalton road

Morpeth

Northumberland

NE61 3YA

Velka Britania

alebo

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Medana w Sieradzu

ul. Wiadystawa Lokietka 10

98-200 Sieradz

Pol’sko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 07/2021.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

