CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FITOVEN, 70,15 ¢g/100 g, pasta doustna

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g produktu zawiera 70,15 g wyciagu ztozonego (1:1-1,2) z:

Aesculus hippocastanum L., semen (nasiona kasztanowca) — 27 cz.,

Beta vulgaris L. ssp. esculenta (Salisb.) M. Gurke, radice (korzen buraka czerwonego) — 19 cz.,
Tilia cordata Miller, Tilia platyphyllos Scop., Tilia x vulgaris Heyne lub ich mieszanina, flos (kwiat
lipy) — 15 cz.,

Fagopyrum esculentum Moench, herba (ziele gryki) — 12 cz.,

Crataegus monogyna Jacg. (Lindm.), Crataegus laevigata (Poir.) D.C., folium cum flore (kwiatostan
glogu) — 11 cz.,

Solidago virgaurea L., herba (ziele nawltoci pospolitej) — 4 cz.

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 60% (V/V).
100 g pasty Fitoven zawiera 0,9-1,0 g glikozydow triterpenowych w przeliczeniu na escyne.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: etylu parahydroksybenzoesan (E214).

Produkt zawiera do 3,4% etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pasta doustna

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dtugotrwatego stosowania.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany jako srodek fagodzacy objawy takie jak: uczucie
dyskomfortu i cigzko$ci nog, bedace wynikiem niewielkich zaburzen krazenia zylnego w konczynach
dolnych; wspomagajaco w miejscowych obrzekach, powstatych w wyniku drobnych urazéw
mechanicznych bez przerwania ciggltosci tkanek (tj. niewielkie sthuczenia, siniaki, otarcia). Nie
stosowac w obrzgkach o innej etiologii.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli

2 razy na dobe okoto 5 g pasty (1 tyzeczka), co odpowiada okoto 50 mg glikozydow triterpenowych

w przeliczeniu na escyne, rozpuszczonej w ¥4 szklanki cieptej wody, najlepiej po positku. Wode
mozna ostodzic.



Drzieci i mlodziez
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych, nie nalezy podawa¢ produktu dzieciom i mtodziezy
w wieku ponizej 18 lat.

Sposob podawania
Podanie doustne.

Czas stosowania

Zmniejszenie objawow zazwyczaj nastgpuje po 2 do 7 tygodniach przyjmowania pasty.

Do uzyskania poprawy objawdéw moze by¢ konieczne leczenie trwajgce co najmniej 4 tygodnie.
Dhugotrwale stosowanie jest mozliwe po konsultacji z lekarzem.

Jesli objawy nie ustgpujg lub nasilg si¢ W czasie stosowania produktu, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng, na rosliny z rodziny astrowatych (Asteraceae, dawniej
Compositae) lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych, nie nalezy podawa¢ produktu dzieciom i mtodziezy
W wieku ponizej 18 lat.

Jesli u pacjenta pojawi si¢ lub juz wystgpuje stan zapalny skory, zakrzepowe zapalenie zyt lub
stwardnienie podskorne, wystapi ostry bol, owrzodzenie, nagty obrzek jednej lub obu konczyn
dolnych, pojawi si¢ lub juz wystepuje niewydolnosc¢ serca lub nerek, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem.

Powazne urazy mechaniczne (tj. ztamania, zwichnigcia, skrecenia) wymagaja pilnej interwencji
lekarskiej i w takich przypadkach produkt leczniczy Fitoven nie jest zalecany.

Produkt leczniczy zawiera do 3,4% etanolu (alkoholu), tzn. do 170 mg etanolu na dawke (okoto 5 g
pasty), co jest rownowazne 4,25 ml piwa, 1,7 ml wina na dawke. Szkodliwy dla osob z chorobg
alkoholowa. Nalezy wziag¢ pod uwagg podczas stosowania U Kobiet cigzarnych lub karmigcych
piersig, dzieci i U 0séb z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby lub padaczka.

Produkt zawiera etylu parahydroksybenzoesan (E214). Moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe
reakcje typu pdznego).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dotychczas nie odnotowano doniesien o przypadkach interakcji z innymi produktami leczniczymi, czy
sktadnikami diety.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu w okresie ciazy i laktacji. Ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania w okresie cigzy i karmienia piersia.

Nie ustalono wptywu produktu leczniczego Fitoven na plodnos¢.
4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nie przeprowadzono badan.

4.8 Dzialania niepozadane



Dziatania niepozadane zostaly sklasyfikowane wedtug uktadow i narzadéw zgodnie z nastgpujaca
konwencja zgodnie z MedDRA: bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto
(>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czesto$é
nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
reakcje alergiczne.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
bole glowy.

Zaburzenia ucha i btednika:
zawroty glowy.

Zaburzenia zotadka i jelit:
nudno$ci, wymioty.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j:
$wiad, wysypka.

Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych: nieznana.

Jesli wystapig inne, niewymienione powyzej dziatania niepozadane, pacjent powinien skonsultowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Produkt leczniczy Fitoven jest tradycyjnym produktem leczniczym ro$linnym, ktérego skuteczno$¢ i
bezpieczenstwo wynikaja wytacznie z dlugiego okresu jego stosowania w terapii.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny — brak danych dotyczacych farmakokinetyki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Produkt leczniczy Fitoven nie wykazuje dziatania toksycznego w dawce 12,5 g/kg mc. myszy.
Brak danych dotyczacych genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego oraz toksycznego
wplywu na rozréd i rozwdj potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Agar

Skrobia pszeniczna

Etylu parahydroksybenzoesan

Zelatyna wieprzowa

Glicerol

Kwas cytrynowy jednowodny

Olejek pomaranczowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosSci

3 lata
Po pierwszym otwarciu opakowania produkt zachowuje trwatos$¢ przez caty okres leczenia.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
6.5 Rodzaj i zawartoe$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z pierscieniem lateksowym, membrang i zakretka polietylenowa w pudetku
kartonowym.

1 tuba zawiera 100 g produktu.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczaca usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Herbapol Warszawa Sp. z 0.0.

ul. Otowkowa 54

05-800 Pruszkow

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 20395



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21.09.1983 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 11.07.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



