Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

SAPOVEN T
200 mg + 20 mg glikozydow trojterpenowych w przeliczeniu na bezwodna escyne,
kapsulki miekkie
Troxerutinum + Hippocastani seminis extractum siccum normatum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

—  Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic si¢ do farmaceuty.

— Jesli u pacjenta wystapia jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

—  Jesli po uptywie 3-4 tygodni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Sapoven T i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sapoven T
Jak stosowac lek Sapoven T

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Sapoven T

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Sapoven T i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Sapoven T, kapsutki migkkie, zawiera trokserutyng w potaczeniu z wyciggiem suchym
standaryzowanym z nasion kasztanowca (zawierajacym 20% escyny). Lek wptywa na napigcie naczyn
zylnych, zmniejsza ich przepuszczalnos¢, usprawnia krazenie zylne, zapobiega zastojom zylnym,
dziata przeciwobrzgkowo i przeciwwysiekowo.

Lek stosuje si¢ w objawach przewlektej niewydolnosci zylnej konczyn dolnych np. przy uczuciu bolu,
obrzeku nég, nocnych kurczach tydek, uczuciu ciezkosci nog.

Jesli objawy nasilg sie lub po uptywie 3-4 tygodni stosowania nie nastapita poprawa, lub pacjent czuje
si¢ gorzej, nalezy zwrécic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sapoven T

Kiedy nie stosowa¢ leku Sapoven T

— Jesli pacjent ma uczulenie na trokserutyne, wyciag z nasion kasztanowca lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

— W razie stwierdzonej nadwrazliwosci na orzeszki ziemne albo soje.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Sapoven T nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

W przypadku stanu zapalnego skory, zapalenia zyl, podskornego stwardnienia, silnego bolu, wrzodow,
nagtego obrzeku jednej lub obu nog, niewydolnosci serca lub nerek, nalezy skonsultowac si¢

z lekarzem.
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Jezeli w trakcie stosowania produktu leczniczego objawy ulegng nasileniu lub wystapig oznaki
zakazenia skory, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Nie zaleca si¢ stosowania u mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa i skutecznosci.

Sapoven T a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

7 uwagi na zawarto$¢ escyny zachowac ostrozno$¢ przy stosowaniu leku Sapoven T jednocze$nie
z lekami nefrotoksycznymi. Escyna moze zwigksza¢ ryzyko krwawienia przy jednoczesnym
stosowaniu z pochodnymi kumaryny, niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi i heparyna.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledu na brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania escyny i wyciagu z nasion
kasztanowca u kobiet w cigzy i w okresie karmienia piersig, nie zaleca si¢ samodzielnego stosowania
leku u kobiet w cigzy lub w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych na temat wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Sapoven T zawiera oczyszczony olej sojowy
Nie stosowa¢ w razie stwierdzonej nadwrazliwos$ci na orzeszki ziemne albo soje.

3. Jak stosowaé lek Sapoven T

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

Lek stosuje si¢ doustnie.

Dorosli

Zalecana dawka to 1 kapsutka 3 razy na dobe podczas positku.

Zalecany okres stosowania wynosi od 3 do 4 tygodni, przy czym lekarz moze zaleci¢ kontynuowanie
terapii.

Drzieci i mlodziez
Brak wskazan do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Nie zaleca si¢ stosowania produktu
leczniczego u mtodziezy w wieku ponizej 18 lat (patrz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci').

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Sapoven T

W razie przyjecia znacznie wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Nie stwierdzono objawdw przedawkowania wyciagu suchego z kasztanowca i trokserutyny.

Pominigcie zastosowania leku Sapoven T
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
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4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Zglaszano przypadki podraznienia btony $luzowej zotadka (objawiajace si¢ np. nudnosciami), ktore
ustepuje, jezeli lek jest przyjmowany podczas positkow, a takze: napadowe zaczerwienie twarzy, bole
glowy i zawroty glowy, reakcje alergiczne oraz $wiad i wysypke. Ich czestos¢ wystepowania nie jest
Znana.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49 21 301, fax: 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Sapoven T

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sapoven T

— Substancjami czynnymi leku sg trokserutyna (Troxerutinum) i wyciag suchy standaryzowany z
nasion kasztanowca (Hippocastani seminis extractum siccum normatum).
1 kapsutka zawiera 200 mg trokserutyny oraz 105,3 mg wyciggu suchego standaryzowanego z
nasion kasztanowca, co odpowiada 20 mg glikozydow trdjterpenowych w przeliczeniu na
bezwodng escyng (3,4-16,6:1), ekstrahent: etanol 80% (V/V).

— Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: olej sojowy oczyszczony, olej palmowy
rafinowany, olej kokosowy uwodorniony, wosk z6tty, lecytyna sojowa, zelatyna, glicerol, tytanu
dwutlenek (E171), tlenek zelaza brazowy (E172), tlenek zelaza zotty (E172).

Jak wyglada lek Sapoven T i co zawiera opakowanie

Lek Sapoven T ma posta¢ podtuznych kapsutek barwy jasnobragzowej, o gtadkiej, 1Snigcej powierzchni
i specyficznym zapachu.

Jedno opakowanie zawiera 48 kapsutek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Informacja o leku
tel.: 22 742 00 22
e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

414



