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CHARAKTERYSTYKA
PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Buvasodil, 150 mg, tabletki powlekane
Buvasodil, 300 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Buvasodil, 150 mg: 1 tabletka powlekana zawiera 150 mg buflomedylu chlorowodorku (Buflomedili
hydrochloridurm). |

Substancja pomocnicza: laktoza jednowodna 50 mg.

Buvasodil, 300 mg: 1 tabletka powlekana zawiera 300 mg buflomedylu chlorowodorku (Buflomedili
hydrochloridum).
Substancja pomocnicza: laktoza jednowodna 65 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Zaburzenia krazenia obwodowcego — w szezegolnosei chromanic przestankowe, owrzodzenia koniczyn
dolnych w wyniku choroby obturacyjnej, jesli leczenie operacyjne i inne metody leczenia nie moga

by¢ zastosowane.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Dorofli:

Zaburzenia krazenia obwodowego: doustnie, od 450 mg do 600 mg na dob¢ w 2 Iub 3 dawkach
podzielonych.

Tabletki nalezy przyjmowaé w trakcie positku lub bezposrednio po posilku, popijajac niewielka
iloscig plynu.

W przypadku dawkowania 2 razy na dobg nalezy zachowaé co najmniej 10 godzinng przerwg miedzy
kolejnymi dawkami.
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Buvasodil nie jest zalecany do stosowania u dzieci ze wzglgdu na brak danych dotyczacych

bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Osoby w wieku podesziym:

Cho¢ eliminacja buflomedylu u 0séb w wieku podesztym trwa dluzej niz u mlodych pacjentow, to nie

jest konieczne zmniejszanie dawkowania, gdyz zdecydowana wigkszo$¢ badan, na podstawie ktorych

ustalono sposob dawkowania przeprowadzona zostala wlasnie na osobach z tej grupy wiekowe;.

Dawkowanie u oséb z zaburzeniami czyvnnosci watroby:

U 0s6b z zaburzeniami czynnosci watroby dochodzi do spowolnienia tempa eliminacji buflomedylu. Z
tego powodu, u pacjentow z cigzkim zaburzeniem czynnosci watroby nalezy stosowa¢ najmniejsze
dawki zalecane (450 mg na dobg podzielone na 3 dawki, w postaci tabletek powlekanych
zawierajacych po 150 mg buflomedyln).

Dawkowanie u 0s6b z zaburzeniami czynnosci nerek:

Ze wzgledu na fakt, ze buflomedyl eliminowany jest z organizmu glownie przez nerki, u pacjentow z
niewydolnoscia nerek, u ktérych klirens kreatyniny wynosi od 10 ml/min do 30 ml/min, dawke leku
nalezy zmniejszy¢ o polowe. Jeshi klirens kreatyniny jest mniejszy niz 10 ml/min dawke nalezy

zmniejszy¢ do Y2 dawki dobowe;.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng lub na ktorakolwick substancje pomocnicza.

Stan bezposrednio po porodzie, krwawienia t¢tnicze, ostra faza zawahi migénia sercowego, niedawno
przebyty krwotoczny udar mézgu, nie leczona lub nie poddajaca sig¢ leczeniu niewydolno$s¢ migénia
sercowego, bardzo niskie cisnienie skurczowe krwi (< 90 mmHg).

Cigza i okres karmienia piersia.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroinosci dotyczace stosowania

U o0s6b z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby nalezy zmniejszy¢ dawki leku (patrz punkt 4.2.).
U os6b z niskim ciénieniem t¢tniczym krwi lek nalezy stosowaé z ostroznoscia i okresowo
kontrolowac¢ ci$nienie t¢tnicze.

Produkt zawiera laktoz¢. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespolem zlego wchlaniania glukozy-
galaktozy.

4.5.Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Leki rozszerzajace naczynia krwionosne, blokujace kanal wapniowy i inne srodki zmniejszajace

cisnienie tgtnicze krwi oraz etanol nasilaja dziatanie buflomedylu. Stosujac je rownoczesnie z
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buflomedylem nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, moze bowiem wystapi¢ nadmierne obnizenie

ci$nienia krwi.

4.6. Ciagza i laktacja

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania buflomedylu u kobiet w ciazy. Badania na
zwierzgtach wykazaly szkodliwy wplyw na reprodukcjg (patrz 5.3). Potencjalne zagrozenie dla
czlowieka nie jest znane

Produktu Buvasodil nie wolno stosowac w okresie ciazy, jesli me jest to bezwzglednie konieczne.

Ze wzgledu na brak odpowiednich badan dotyczacych wpltywu buflomedylu na dzieci karmione

piersia, nie zaleca si¢ stosowania leku u matek w okresie laktacji.

4.7. Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzgdzen

mechanicznych w ruchu
Buflomedyl wywiera znaczny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i

obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Obserwowano zmniejszenie sprawnosci

psychofizycznej, szczegolnie w poczatkowym okresie leczenia.

4.8. Dzialania niepozadane

Czgstos¢ wystgpowania przedstawionych ponizej dziatan jest nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia Zoladka i jelit: brak laknienia, nudnosci, wymioty, biegunka.

Zaburzenia ukladu nerwowego: bole i zawroty glowy, napady drgawkopodobne (po zastosowaniu

duzych dawek), omdlenia, klucie w konczynach z uczuciem goraca.
Zaburzenia skéry i tkanki podskornej: wysypka skérna.
Zaburzenia ukladu immunologicznego: cigzkie reakcje alergiczne.

Zaburzenia naczyniowe: niedocisnienie, zaburzenia rtOwnowagi ortostatycznej (hipotonia

ortostatyczna, przyspieszenie tgtna) po podaniu duzych dawek, uderzenia krwi do twarzy z
towarzyszacym uczuciem goraca.

Zaburzenia psychiczne; zaburzenia snu.

4.9. Przedawkowanie

Objawy:

Wymioty, tachykardia zatokowa, pobudzcnic, scnno$é, drgawki, $pigczka, naglc zmnicjszenic
ci$nienia tetniczego krwi.

Leczenie:
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W celu ograniczenia wchlaniania leku, do 1 godziny od przedawkowania, mozna stosowac
aktywowany wegiel lub plukanie zoladka. W przypadku wystapienia drgawek nalezy poda¢ pochodne
benzodiazepiny. W przypadku wystapienia innych zaburzen nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki rozszerzajace naczynia obwodowe,

kod ATC: C 04 AX 20.

Chlorowodorek buflomedylu jest substancja rozszerzajaca obwodowe naczynia krwionosne.
Mechanizm dziatania leku jest zZlozony i nie do konica poznany. Wiadomo jednak, ze odwracalnie
hamuje receptory alfa-adrenergiczne mig¢sni gladkich naczyn oraz ze w sposob niespecyficzny blokuje
(cho¢ slabo) kanaly wapniowc. Lck ulatwia przeplyw krwi przez naczynia (poprawiajgc ukrwicnic
tkanek), hamuje agregacj¢ plytek krwi, zwigksza elastycznos¢ erytrocytow i zmniejsza
zapotrzebowanie niedokrwionych tkanek na tlen.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

‘Wehlanianie 1 dystrybucija

Buflomedyl szybko wchlania si¢ z przewodu pokarmowego, osiagajac w 1,5 do 4 godzin po podaniu
doustnym maksymalne stgzenie w surowicy krwi wynoszace (dla dawki 300 mg) 0,9 - 2,6 pg/ml. W
zakresie stezen, ktore osiagane sa w przypadku stosowania zalecanych dawek leku, wiaze si¢ z
biatkami osocza w 60 do 80%. Objetos¢ dystrybucji buflomedylu wynosi 82 do 109 1.

Metabolizm i eliminacja

Buflomedyl jest szybko metabolizowany w watrobie (okolo 20% wchlonigtej dawki jest
metabolizowana w tzw. metabolizmie pierwszego przej$cia). Wydalany jest przede wszystkim w
moczu (ponad 80%), zarébwno w formie nie zmienionej, jak i w postaci metabolitow. Okres polirwania
wynosi 2 do 3 godzin.

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek oraz u pacjentéw z niewydolnoscia watroby wydalanie leku jest
wydhluzone.

Buflomedyl jest usuwany z organizmu podczas hemodializy.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
W badaniach na zwierzetach podawanie dawek wigkszych niz 75 mg/kg mc./dobe powodowalo

zmniejszenie przezywalnosci plodéw, dawek wigkszych niz 100 mg/kg mc./dobg zmniejszenie
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przezywalno$ci noworodkow w okresie poporodowym, a dawek wigkszych niz 150 mg/kg mc./dobg

zwigkszenie ilosci wad plodowych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna
Powidon

Skrobia kukurydziana
Celuloza mikrokrystaliczna
Talk

Glicerolu palmitynostearynian
Magnezu stearynian

Sklad otoczki:

Etyloceluloza

Powidon

Glikol propylenowy

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoS$ci

3 lata.

6.4. Specjalne $rodki ostroinosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu, w suchym pomieszczeniu,

chroni¢ od swiatla.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Buvasodil, 150 mg, tabletki powlekane zawiera 1 lub 2 blistry z foli AL/PVC zawierajace po 20
tabletek w tekturowym pudelku.

Buvasodil, 300 mg, tabletki powlekane zawiera 2 lub 4 blistry z foli AL/PVC zawierajace po 10
tabletek w tekturowym pudetku.

6.6. Szczegélne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
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Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2,
35-959 Rzeszow

9. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Buvasodil, 150 mg: Pozwolenie nr 6719, Pozwolenie nr R/6719.

Buvasodil, 300 mg: Pozwolenie nr 6718, Pozwolenie nr R/6718.

10. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Buvasodil, 150 mg: 12.06.1996/ 20.07.2001, 29.06.2006, 19.06.2007

Buvasodil, 300 mg: 12.06.1996/ 20.07.2001, 29.06.2006, 19.06.2007

11. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

200 -17. 15
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