CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SAPOVEN, 10 mg glikozydow tréjterpenowych w przeéaiu na escyig, macé

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

100 g maci zawiera:

Hippocastani seminis extractufDER 4:1), ekstrahent: etanol 80% (V/V) 10 g,
0 zawartéci 10% glikozyddw tréjterpenowych w przeliczeniu escyr.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: alkodtstearylowy, glikol propylenowy 2,0%, kwas
sorbowy, metylu parahydroksybenzoesan 0,1%, prapgtahydroksybenzoesan 0,05%.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢ o barwie od kremowej do jasnafosvej, o swoistym zapachu.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy stosowany jest w olgatv uczucia eizkosci i obrzku nég, oraz
uczucia zmczenia ndg, spowodowanych zaburzeniarmiémiazylnego o niewielkim nasileniu.
Produkt jest przeznaczony do tradycyjnego stos@vanvymienionych wskazaniach i jego
skuteczné jest stwierdzona na podstawie diugotrwalego stasiavi déwiadczenia w lecznictwie.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Natozy¢ na skog taky ilos¢ masci, zeby po rozsmarowaniu wytworzyta cienkarstwe. Wmasowa
az do wchionecia produktu. Mé& nalery stosowa do 3 razy na dap Jezeli objawy utrzymug sie
dtuzej niz 2 tygodnie, dalsze pagtowanie powinno bykonsultowane z lekarzem.

Dzieci i mlodzie
Produkt nie jest przeznaczony dla dzieci i mioglgzigo lat 18.

Sposéb podawania
Produkt stosuje simiejscowo na sker

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substanejczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniory w
punkcie 6.1.

Produktu nie naley stosowa na otwarte, rozlegte rany i uszkodzmkog.

4.4  Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
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Ze wzgkdu na zawart@& alkoholu cetostearylowego i kwasu sorbowego prochdze powodowa
miejscowy reakcg skorry (np. kontaktowe zapalenie skory). Ze wriyl na zawart@ glikolu
propylenowego produkt nie powodowa podranienie skory. Ze wzghtlu na zawart@
parahydroksybenzoesanu metylu oraz parahydroksgesanu propylu produkt e powodowa
reakcje alergiczne (mbwe reakcje typu pinego).

W przypadku stanu zapalnego skory, zapaleytitub stwierdzenia podskérnego stwardnienia,
powaznego bolu, wrzoddéw lub nagtego wygtenia obrzku, decyz¢ o dalszym stosowaniu produktu
nalezy podp¢ po zbadaniu pacjenta.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie g znane.
4.6 Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Wobec braku wystarczgjych danych na temat bezpiefgtva, nie jest zalecane stosowanie w
okresie cizy i karmienia piergi.

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Produkt nie ma wplywu na zdolfioprowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepagadane

Podczas stosowania produktuzaavystpi¢ przemijajce uczucie ciepta i podmienie skory, u oséb
nadwraliwych maze wystpi¢ pokrzywka.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpadane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobéjczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, te822 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309,
e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie s znane objawy przedawkowania u ludzi.

5. WELASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: brak, kod ATC: nie ngda

Produkt tradycyjnie stosowany w tagodnych objawaielvydolndci zylnej konczyn dolnych.
5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Parafina ciekfa lekka

Wazelina biata

Glicerolu monostearynian samoemulkgyj
Alkohol cetostearylowy

Polisorbat 40

Tréjglicerydy nasyconych kwasow ttuszczowyckredniej diugdéci tancucha
Glikol propylenowy

Krzemionka koloidalna bezwodna
Kwas sorbowy

Metylu parahydroksybenzoesan
Propylu parahydroksybenzoesan
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie stwierdzono niezgodioi chemicznych ani fizycznych z innymi lekami.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjaln&grodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywéaw zamkné¢tym, oryginalnym opakowaniu, w temperaturze pen5°C.
6.5 Rodzajizawartéé opakowania

Tuba aluminiowa z zaktka z polietylenu, w tekturowym pudetku.
1tubapo30g

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzib jego odpady natg usunyé¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

tel.: + 48 71 352 95 22
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fax: + 48 71 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 16581

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 04 marca 2010
Data ostatniego przedienia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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