CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g pasty Fitoven zawiera 70,15 g Extractum compositum (1 : 1-1,2) ex: Hippocastani semine — 27
cz., Betae esculenta radice — 19 cz., Tiliae flore — 15 cz., Fagopyri herba — 12 cz., Crataegi folio cum
flore — 11 cz., Solidaginis herba — 4 cz.; Ekstrahent — etanol 60% (v/v).

100 g pasty Fitoven zawiera 0,9 — 1,0 g glikozydow triterpenowych w przeliczeniu na escyng.
Produkt moze zawiera¢ do 3,4% etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pasta doustna.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny przeznaczony do stosowania w wymienionych ponizej
wskazaniach, wynikajacych wylacznie z dlugiego okresu jego stosowania w terapii.

4.1. Wskazania do stosowania
Tradycyjnie, jako srodek tagodzacy objawy takie jak: uczucie dyskomfortu i cigzkosci nog,
bedace wynikiem niewielkich zaburzen krazenia zylnego w konczynach dolnych;
wspomagajaco w niewielkich miejscowych obrzekach, powstalych w wyniku drobnych
uraz6w mechanicznych bez przerwania ciaglosci tkanek (tj. niewielkie stluczenia, siniaki,
otarcia). Nie stosowa¢ w obrzgkach o innej etiologii.

4.2, Dawkowanie i sposob podawania
Dorosli: 3 razy na dobg po 1 lyzeczce (ok. 5 g) pasty rozpuszczonej w %2 szklanki cieplej
wody, najlepiej po positku. Wode mozna ostodzié.
Poprawa objawow zazwyczaj jest obserwowana po 2 do 7 tygodniach przyjmowania pasty.
Jesli objawy nie ustepuja lub nasila sig nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem..

4.3.  Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodKki ostroznoSci dotyczace stosowania

e Ze wzgledu na brak wystarczajacych dowodow bezpieczenstwa stosowania,
nie podawac leku dzieciom.

e Ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu, lek moze by¢ niewskazany dla osob cierpiacych na
chorobe alkoholowa, kobiet w ciazy i karmiacych piersia oraz 0osoéb z chorobami
watroby lub padaczka. Jednorazowa dawka leku moze zawiera¢ do 170 mg etanolu,
co odpowiada 4,25 ml piwa lub 1,7 ml wina.

e Lek zawiera parahydroksybenzoesan etylu i moze powodowac reakcje alergiczne
(mozliwe reakcje typu pdznego).

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

e Powazne urazy mechaniczne (tj. ztamania, zwichnigcia, skrecenia) wymagaja pilnej
interwencji lekarskiej i w takich przypadkach pasta doustna Fitoven nie jest zalecana.

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.

4.7.

4.8.

4.9.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie badano wpltywu produktu leczniczego Fitoven na ptodnosé.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania preparatu w okresie ciazy i laktacji, z tego wzgledu
nie zaleca si¢ stosowania u kobiet w tym okresie.

Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie badano.

Dzialania niepozadane
Podczas stosowania moga wystgpowac dolegliwosci zotadkowo-jelitowe (nudnosci,
wymioty), bole i zawroty glowy oraz reakcje alergiczne np. wysypka.

Przedawkowanie
Dotychczas nie odnotowano przypadkoéw przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.

5.2.

5.3.

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Produkt leczniczy Fitoven jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym, ktorego
skutecznos¢ i bezpieczenstwo wynikaja wylacznie z dlugiego okresu jego stosowania w terapii

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Tradycyjny roslinny produkt leczniczy — brak danych dotyczacych farmakokinetyki.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Fitoven nie wykazuje dziatania toksycznego w dawce 12,5 g/kg m.c. myszy. Nie badano
genotoksycznosci, potencjalnego dzialania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na
rozrod i rozwoj potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Wykaz substancji pomocniczych .
Glicerol, Woda oczyszczona, Skrobia pszeniczna, Agar, Zelatyna wieprzowa,
Parahydroksybenzoesan etylu, Olejek pomaranczowy, Kwas cytrynowy jednowodny.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

Okres waznoSci
3 lata
Po pierwszym otwarciu opakowania lek zachowuje trwatos$¢ przez caty okres terapii.

Specjalne $rodki ostrozno$ci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania:

Tuba aluminiowa z pierscieniem lateksowym, membrana i zakrgtka polietylenowa w pudetku
kartonowym.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczaca usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Nie jest wymagana specjalna instrukcja.
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05-800 Pruszkéw, ul. Otowkowa 54

tel.: (22) 738 13 00

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU:
RR/1215/05

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Zezwolenie MZiOS nr 1331 z 21 wrze$nia 1983

/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Certyfikat rej. nr 1331 z 12 lutego 1990
Swiad. Rej. nr R/0176 z 2 marca 1999
Decyzja Ministra Zdrowia nr RR/266/0176/04 z 20 kwietnia 2004
Decyzja Ministra Zdrowia nr RR/1215/05 z 6 maja 2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



