Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/00570-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Flaverol filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna filmom obalen4 tableta obsahuje:

— 80 mg suchého extraktu korena ihlice (Ononidis radix) DER (5-8:1), extrakcné rozpustadlo:
voda;

— 90 mg suchého extraktu listu ortosifonu (Orthosiphonis folium) DER (5-7:1), extrakéné
rozpustadlo: voda;

— 180 mg suchého extraktu viate zlatobyle (Solidaginis herba) DER (4-7:1), extrak¢né
rozpustadlo: voda.

Pomocné latky so znamym uéinkom: monohydrat laktozy (20 mg) a glukéza (10 mg).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta.

Tmavozelend, okrahla, filmom obalena tableta (priemer priblizne 11 mm) s hladkym povrchom.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Flaverol je rastlinny liek, ktory sa pouziva na zvySenie mnozstva mocu za ucelom vyplachnutia
mocovych ciest pri bakteridlnych a zapalovych ochoreniach dolnych mocovych ciest.

Flaverol je indikovany dospelym a dospievajicim vo veku od 12 rokov.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie
Dospeli a dospievajuci vo veku od 12 rokov:
Dve tablety trikrat denne.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a uc¢innost’ Flaverolu u deti vo veku do 12 rokov neboli kvoli chybajiicim tdajom
stanovené. Flaverol sa neodporaca pre deti vo veku do 12 rokov.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek a/alebo pecene
Kwvéli chybajucim udajom v tychto skupinach pacientov, nie si k dispozicii odportii¢ania na
davkovanie. Odporuca sa, aby sa pacienti pred uzitim Flaverolu poradili s lekarom alebo lekarnikom.

Sp6sob podavania

Peroralne pouzitie.
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Filmom obalen¢ tablety sa maju prehltniit’ bez Zuvania. Tablety sa mézu uzivat' s jedlom alebo bez
jedla. Flaverol sa musi vzdy uzivat’ s velkym mnozstvom vody. Pocas liecby treba zabezpecit’ prijem
vel'kého mnoZzstva tekutin (najmenej 2 litre denne).

Dizka liegby
Ak symptomy pretrvavaju dlhSie ako 5 dni, je potrebné poradit’ sa s lekdrom.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Stavy, pri ktorych sa odportica zniZzeny prijem tekutin, napr. zavazné ochorenie srdca alebo obliciek.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ak sa pocas pouZzivania lieku objavia tazkosti, ako je horacka, dyzaria, kf¢e alebo krv v mo¢i, je
potrebné poradit’ sa s lekarom alebo kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

Pediatricka populacia
Pouzitie u deti nebolo stanovené pre nedostatok adekvatnych udajov. Flaverol sa neodporuca pouzivat
u deti vo veku do 12 rokov.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek a/alebo pecene
Kvéli chybajiucim udajom v tychto skupinach pacientov, nie su k dispozicii odporucania na
davkovanie. Odporuca sa, aby sa pacienti pred uzitim Flaverolu poradili s lekarom alebo lekarnikom.

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktdézovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy
alebo gluko6zo-galaktézovou malabsorpciou, nesmu uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interak¢éné Studie.
Stibezna liecba syntetickymi diuretikami sa neodporaca.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Bezpecnost’ pocas gravidity stanovend nebola. Uzivanie Flaverolu sa v obdobi gravidity neodporuca.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa zlozky alebo metabolity Flaverolu vyluc¢uji do I'udského materského mlieka.
Riziko pre novorodencov/dojcata sa neda vylicit. Flaverol sa neodporuca uzivat’ v obdobi doj¢enia.

Fertilita
K dispozicii nie su ziadne udaje o fertilite.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neuskutocnili sa ziadne §tadie o vplyve na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce G¢inky st roztriedené do nasledujtcich skupin:
Vel'mi Casté: mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b

Menej Casté: moézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b
Zriedkavé: mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0os6b

Vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb
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Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Vel'mi zriedkavé: poruchy gastrointestindlneho traktu (nauzea, eméza, hnacka).

Poruchy kozZe a podkoZného tkaniva
Vel'mi zriedkavé: reakcie precitlivenosti (vyrazka, svrbenie).

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pri nadmernom uziti Flaverolu sa mézu symptoémy popisané v Casti 4.8 zintenzivnit. Ak d6jde k
nadmernym stratam mocu, na udrzanie rovnovahy treba zvysit’ prijem tekutin. Neboli hlasené Zziadne
pripady predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: iné urologika, ATC kod: GO4BX

Zvysena akumulédcia moc¢u moze podporovat’ hojenie bakterialnych a zdpalovych ochoreni dolnych
mocovych ciest. Pokial’ ide o ucinok, extrakty korena ihlice, listu ortosiféonu a vinate zlatobyle, ktoré
Flaverol obsahuje, sa vzajomne doplnaju.

Koren ihlice:
Droga obsahuje izoflavony, ako je ononin, flavony a malé mnozstvo silice. Koren ihlice ma diureticky
ucinok.

List ortosifonu:
Droga obsahuje lipofilné flavony (ako je sinensetin, skutelareintetrametyléter a eupatorin), silicu a
vacsie mnozstvo draselnej soli. List ortosifonu ma diuretické a spazmolytické ucinky.

Vnat zlatobyle:
Droga obsahuje saponiny, flavony a fenolové glykozidy. Boli zdokumentované diuretické, slabé
spazmolytické a protizapalové ucinky.

Klinické skiiSanie

Ucinnost’ a bezpe¢nost’ Flaverolu sa skiimala v randomizovanom, multicentrovom, placebom
kontrolovanom a dvojito zaslepenom sktsani s paralelnou skupinou (vykonanom v rokoch
1991/1992). Do sttdie bolo zaradenych 200 zien (vo veku 18 - 75 rokov) s aktitnou, nekomplikovanou
infekciou dolnych mocovych ciest. Primarnym cielovym ukazovatel'om bola mikrobiologicka
odpoved’ po Siestich diioch, definované ako zniZenie poétu baktérii o viac ako 10> CFU/ml alebo tplna
eliminacia bakteriurie. Vysledkom analyzy populacie podla protokolu bola miera odpovedi 64,4 %

v liecenej skupine (verum) a 25,4 % v skupine s placebom (p <0,0001).

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

K dispozicii nie st Ziadne farmakokinetické udaje pre fixni kombinéciu korena ihlice, listu ortosifonu
a vnate zlatobyle.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

K dispozicii stt malo vyznamné toxikologické tidaje. Dostupné predklinické tidaje neodhalili ziadne
osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

povidon K 30

krospovidon

koloidny bezvody oxid kremicity
mikrokrystalickd celul6za
stearat horecnaty

mastenec

makrogol 3000
polyvinylalkohol

monohydrat laktézy

disperzne suSeny roztok glukoézy
maltodextrin

oxid titanicity E171

chlorofylin med’naty E141

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister PVC/PVdC-hlinik s obsahom 20 filmom obalenych tabliet.
Velkost balenia: 60 filmom obalenych tabliet.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG

Kuhloweg 37

58638 Iserlohn
Nemecko
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