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1.	A GYÓGYSZER NEVE

Flaverol filmtabletta


2.	MINŐSÉGI ÉS MENNYISÉGI ÖSSZETÉTEL

Hatóanyagtartalom filmtablettánként:
[bookmark: _Hlk189730865][bookmark: _Hlk189730887]80 mg tövises iglice (Ononis spinosa L.) gyökér natív kivonata (Ononidis radix száraz kivonat formájában) (DERnatív 5-8:1). Kivonószer: víz.
[bookmark: _Hlk189731075][bookmark: _Hlk189731054]90 mg jávai tealevél (Orthosiphon aristatus Miq. var. aristatus [syn. Orthosiphon stamineus Benth.] levél) natív kivonata (Orthosiphonis folium száraz kivonat formájában) (DERnatív 5-7:1). Kivonószer: víz.
[bookmark: _Hlk189731112][bookmark: _Hlk189731128]180 mg kanadai és magas aranyvessző (Solidago canadensis L. vagy Solidago gigantea Aiton) virágos hajtás natív kivonata (Solidaginis herba száraz kivonat formájában) (DERnatív 4-7:1). Kivonószer: víz.

Ismert hatású segédanyagok:
20 mg laktóz-monohidrátot és 10 mg glükózt tartalmaz filmtablettánként.

A segédanyagok teljes listáját lásd a 6.1 pontban.


3.	GYÓGYSZERFORMA

Filmtabletta.

Kerek, sötétzöld, sima felületű filmtabletta. (Átmérője körülbelül 11 mm.)


4.	KLINIKAI JELLEMZŐK

4.1	Terápiás javallatok

[bookmark: _Hlk189722114]A Flaverol filmtabletta egy növényi gyógyszer, amelyet az alsó húgyutak bakteriális és gyulladásos betegségei esetén alkalmaznak a húgyutak átöblítésére a vizeletmennyiség növelése útján.

A Flaverol filmtabletta öngyógyításra csak akut, szövődménymentes (enyhe) alsó húgyúti fertőzés esetén javallott, a megfelelő folyadékbevitel általános ajánlása mellett.

A Flaverol filmtabletta felnőttek és legalább 12 éves gyermekek és serdülők számára javallott.

4.2	Adagolás és alkalmazás

Adagolás
Felnőttek, legalább 12 éves gyermekek és serdülők:
Naponta 3-szor 2 tabletta.

Gyermekek és serdülők
A Flaverol filmtabletta biztonságosságát és hatásosságát 12 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem igazolták a megfelelő adatok hiánya miatt. A Flaverol filmtabletta alkalmazása nem javasolt 12 év alatti gyermekek számára.

Vese- és/vagy májkárosodásban szenvedő betegek:
Az adatok hiánya miatt ezekben a betegcsoportokban adagolási ajánlás nem adható. A betegeknek azt tanácsoljuk, hogy a Flaverol filmtabletta szedése előtt forduljanak kezelőorvosukhoz vagy gyógyszerészükhöz.

Az alkalmazás módja
Szájon át történő alkalmazásra.

A filmtablettákat szétrágás nélkül kell lenyelni. A filmtablettákat étkezés közben vagy attól függetlenül is be lehet venni. A Flaverol filmtablettát minden esetben sok vízzel kell bevenni. A kezelés alatt gondoskodni kell arról, hogy a beteg sok (legalább napi 2 liter) folyadékot fogyasszon.

Az alkalmazás időtartama
Ha a tünetek 5 nap után is fennállnak, orvoshoz kell fordulni.

4.3	Ellenjavallatok

A készítmény hatóanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt bármely segédanyagával szembeni túlérzékenység.
Olyan állapotok, amikor csökkent folyadékbevitel javasolt, például súlyos szív- vagy vesebetegség.

4.4	Különleges figyelmeztetések és az alkalmazással kapcsolatos óvintézkedések

Ha a tünetek a gyógyszer alkalmazása alatt súlyosbodnak, orvoshoz kell fordulni.

Ha a gyógyszer alkalmazása során olyan tünetek lépnek fel, mint láz, dysuria, görcsök vagy vér a vizeletben, a betegnek orvoshoz kell fordulnia.

Gyermekek és serdülők
A megfelelő adatok hiánya miatt a gyógyszer 12 éven aluli gyermekeknél történő alkalmazhatóságát nem igazolták. A Flaverol filmtabletta alkalmazása nem javasolt 12 év alatti gyermekek számára.

Vese- és/vagy májkárosodásban szenvedő betegek:
Adatok hiánya miatt ezekben a betegcsoportokban adagolási ajánlás nem adható. A betegeknek javasolt kezelőorvosukhoz vagy gyógyszerészükhöz fordulni a Flaverol filmtabletta szedése előtt.

[bookmark: _Hlk190157288]Ritkán előforduló, örökletes galaktózintoleranciában, teljes laktázhiányban vagy glükóz-galaktóz malabszorpcióban szenvedő betegek nem szedhetik ezt a gyógyszert.

4.5	Gyógyszerkölcsönhatások és egyéb interakciók

Interakciós vizsgálatokat nem végeztek.
Szintetikus diuretikumokkal történő egyidejű kezelés nem javasolt.

4.6	Termékenység, terhesség és szoptatás

Terhesség
A terhesség alatti biztonságosság nem igazolt. A Flaverol filmtabletta alkalmazása nem javasolt terhesség alatt.

Szoptatás
Nem ismert, hogy a Flaverol filmtabletta összetevői vagy azok metabolitjai kiválasztódnak-e a humán anyatejbe. Az újszülött/csecsemő vonatkozásában a kockázatot nem lehet kizárni. A Flaverol filmtabletta alkalmazása nem javasolt a szoptatás ideje alatt.

Termékenység
Nem állnak rendelkezésre termékenységre vonatkozó adatok.

4.7	A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és a gépek kezeléséhez szükséges képességekre

A készítmény gépjárművezetéshez és gépek kezeléséhez szükséges képességeket befolyásoló hatásait nem vizsgálták.

4.8	Nemkívánatos hatások, mellékhatások

A mellékhatások besorolása a következő kategóriákon alapul:

Nagyon gyakori: 10-ből több mint 1 beteget érinthet
Gyakori: 10-ből legfeljebb 1 beteget érinthet
Nem gyakori: 100-ból legfeljebb 1 beteget érinthet
Ritka: 1000-ből legfeljebb 1 beteget érinthet
Nagyon ritka: 10 000-ből legfeljebb 1 beteget érinthet
Nem ismert: a gyakoriság a rendelkezésre álló adatokból nem állapítható meg

Emésztőrendszeri betegségek és tünetek
Nagyon ritka: emésztőrendszeri rendellenességek (hányinger, hányás, hasmenés).

A bőr és a bőr alatti szövet betegségei és tünetei
Nagyon ritka: túlérzékenységi reakciók (kiütés, viszketés).

Ha a gyógyszer alkalmazása alatt túlérzékenységi reakcióra utaló jelek jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni.

Feltételezett mellékhatások bejelentése
A gyógyszer engedélyezését követően lényeges a feltételezett mellékhatások bejelentése, mert ez fontos eszköze annak, hogy a gyógyszer előny/kockázat profilját folyamatosan figyelemmel lehessen kísérni.
Az egészségügyi szakembereket kérjük, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatásokat a hatóság részére az V. függelékben található elérhetőségek valamelyikén keresztül.

4.9	Túladagolás

Túl nagy mennyiségű Flaverol filmtabletta bevétele esetén a 4.8 pontban leírt tünetek felerősödhetnek. Az erősen sürgető vizelési ingert megfelelő folyadékbevitellel kell ellensúlyozni. Túladagolásról nem számoltak be.


5.	FARMAKOLÓGIAI TULAJDONSÁGOK

5.1	Farmakodinámiás tulajdonságok

Farmakoterápiás csoport: Egyéb urológiai szerek
ATC-kód: G04BX

A megnövekedő vizeletmennyiség elősegítheti az alsó húgyutak bakteriális és gyulladásos betegségeinek gyógyulását. 

Klinikai vizsgálat
A Flaverol filmtabletta hatásosságát és biztonságosságát randomizált, multicentrikus, placebokontrollos, párhuzamos csoportos és kettős vak vizsgálatban értékelték. A vizsgálat 1991–92-ben zajlott, amelybe 200 akut, szövődménymentes alsó húgyúti fertőzésben szenvedő (18–75 éves) nőt vontak be. Az elsődleges végpont a mikrobiológiai válasz volt, amelyet a baktériumszám több mint 102 CFU/ml-rel való csökkenésében vagy hat nap elteltével a bacteriuria teljes mértékbeni megszűnésében határoztak meg. A protokoll szerinti populáció elemzése a készítménnyel kezelt csoportban 64,4%-os, a placebocsoportban 25,4%-os válaszadási arányt eredményezett (p <0,0001).

5.2	Farmakokinetikai tulajdonságok

Nem állnak rendelkezésre farmakokinetikai adatok a tövises iglice gyökér, a jávai tealevél és a kanadai és magas aranyvessző virágos hajtás fix kombinációjára vonatkozóan.

5.3	A preklinikai biztonságossági vizsgálatok eredményei

A toxikológiai adatok mennyisége csekély. A rendelkezésre álló preklinikai adatok azt igazolták, hogy a készítmény alkalmazásakor humán vonatkozásban különleges kockázat nem várható.


6.	GYÓGYSZERÉSZETI JELLEMZŐK

6.1	Segédanyagok felsorolása

Povidon K 30
kroszpovidon
vízmentes kolloid szilícium-dioxid
mikrokristályos cellulóz (E460)
magnézium-sztearát (E572)
talkum (E553b)
makrogol 3000
poli(vinil-alkohol)
laktóz-monohidrát
porlasztva szárított glükózszirup
maltodextrin
titán-dioxid (E171)
klorofillin rézkomplexe (E141)

6.2	Inkompatibilitások

Nem értelmezhető.

6.3	Felhasználhatósági időtartam

3 év.

6.4	Különleges tárolási előírások

Legfeljebb 30 °C-on tárolandó.

6.5	Csomagolás típusa és kiszerelése 

Filmtabletták PVC/PVdC//Al buborékcsomagolásban.

Az eredeti csomagolás 20 db vagy 60 db filmtablettát tartalmaz.
A mintacsomag 20 db filmtablettát tartalmaz.
Nem feltétlenül mindegyik kiszerelés kerül kereskedelmi forgalomba.

6.6	A megsemmisítésre vonatkozó különleges óvintézkedések és egyéb, a készítmény kezelésével kapcsolatos információk

Bármilyen fel nem használt gyógyszer, illetve hulladékanyag megsemmisítését a gyógyszerekre vonatkozó előírások szerint kell végrehajtani.

Megjegyzés: keresztjelzés nélküli
Osztályozás: I. csoport
Orvosi rendelvény nélkül is kiadható gyógyszer (VN).


7.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJA

MEDICE Arzneimittel Pütter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn,
Németország


8.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-TN-72/01	20×
OGYI-TN-72/02	60×


9.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY ELSŐ KIADÁSÁNAK/ MEGÚJÍTÁSÁNAK DÁTUMA

A forgalomba hozatali engedély első kiadásának dátuma: 2024. január 12.


10.	A SZÖVEG ELLENŐRZÉSÉNEK DÁTUMA

2025. február 18.
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