CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SAPOVEN T, 200 mg + 20 mg glikozydow tréjterpenowye przeliczeniu na bezwogmscyr,
kapsutki mekkie

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

1 kapsutka zawiera:

200 mg trokserutynyTfoxerutinum,

105,3 mg wycigu suchego Aesculus hippocastanulm, semen (nasiona kasztanowca), co
odpowiada 20 mg glikozydow tréjterpenowych w prezadiniu na bezwodrescyr (5-7:1),
ekstrahent: etanol 80% (V/V).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: olejvgpjoczyszczony.

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka mgkka

Kapsutki podtine barwy jasnolzowej, o gtadkiej,dnigcej powierzchni i specyficznym zapachu.
4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Produkt stosuje siw objawach przewlektej niewydoléa zylnej koaczyn dolnych np. przy uczuciu
bélu, obrzku ndg, nocnych kurczach tydek, uczuciezkbsci nog.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli

1 kapsutka 3 razy na delpodczas positku.

Zalecany okres stosowania wynosi od 3 do 4 tygqaay czym lekarz mie zaleot kontynuowanie
terapii.

Dzieci i mlodzie
Lek przeznaczony jest dla osGb dorostych.

Sposib podawania
Produkt stosuje sidoustnie.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwraliwos¢ na substancje czynne lub na klaiwiek substangj pomocnicz wymieniory

w punkcie 6.1.
Nadwraliwos¢ na olej sojowy.
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4.4. Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku stanu zapalnego skory, zapaleytigpodskérnego stwardnienia, silnego bolu, wrzoddéw
nagtego obrgku jednej lub obu ndg, niewydolém serca lub nerek, nate skonsultowa sie
z lekarzem.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Z uwagi na zawartg escyny zachowaostraznosé przy stosowaniu produktu leczniczego
jednoczénie z lekami nefrotoksycznymi. Escyna mea@wicksz& ryzyko krwawienia przy
jednoczesnym stosowaniu z pochodnymi kumaryny teeslowymi lekami przeciwzapalnymi

i heparyn.
4.6. Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Cigza i karmienie piersi

Nie zaleca si stosowania produktu leczniczego Sapoven T w okre&sty | karmienia piersi. Brak
doniesié na temat stosowania escyny i wagti z hasion kasztanowca u kobiet wzgii w okresie
karmienia piersi.

Ptodng¢
W badaniach na zwiegtach nie wykazano dziatania teratogennego.

4.7. Wptyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Brak danych na temat wptywu produktu na zdéénarowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8. Dziatania niepazadane

W rzadkich przypadkach me wystpi¢ podranienie btonysluzowejzotadka (objawiagce s np.
nudndgciami), ktére ustpuje, jezeli produkt leczniczy jest przyjmowany podczas {kdsv, a take
napadowe zaczerwienienie twarzy, béle gltowy i wksyp

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazgdanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpadane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazagdanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdéjczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, ted822 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepeadane mana zgtaszaroéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Brak doniesié na temat przedawkowania wygu suchego z nasion kasztanowca i trokserutyny.
W przypadkach diego przedawkowania zalecane jest podaniejdlosci wody lub mleka, albo fe
zastosowanie ggla aktywowanego.

5. WEASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: flawonoidy; trokseratynpohczeniach
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Kod ATC: CO5CA54

Produkt leczniczy Sapoven T, kapsutkickkie zawiera trokserutyrw pokczeniu z wycigiem
suchym z nasion kasztanowca (zawigram 20% escyny). Produkt wpltywa na rggee naczy

zylnych, zmniejsza ich przepuszczalbousprawnia kgzeniezylne, zapobiega zastojomglnym,
dziata przeciwobrgkowo i przeciwwystkowo.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych na temat wieiwosci farmakokinetycznych produktu Sapoven T.

Biodostpnas¢ escyny z wyeigu z nasion kasztanowca po podaniu doustnym wynb%b podanej
dawki. Dzieje sj tak ze wzgldu na silny efekt pierwszego prgep (metabolizm w wtrobie

i wydzielanie zz6tcig). Najwicksze stzenie we krwi escyna agja po ok. 2-3 godzinach po podaniu.
Okres pottrwania escyny w osoczu krwi octomo na 18 do 21 godzin. Escynagié st z biatkami
osocza w 84%. Pole powierzchni pod krayigUC) escyny w cigu pierwszej doby po podaniu
wyciagu z nasion kasztanowca wynosito 84-114%. Escya@rzienika do ptynu mbzgowo-
rdzeniowego. Z moczem wydalane jest tylko ok. Ogdidyny z podanej dawki.

Badania ze znakowartrokserutyn wykazaty,ze jest ona dobrze absorbowana z przewodu
pokarmowego. Wydalana jest gtowniedGtcia.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecZestwie

Nie przeprowadzono nieklinicznych baddotyczacych bezpieczestwa stosowania produktu
leczniczego Sapoven T.

Badania pojedynczych substancji: trokserutyny iage z nasion kasztanowca wskagzoa ich mad
toksycznd¢ i dobm tolerancg.

LDso dla wychgu z nasion kasztanowca po podaniu doustnymslakre u myszy, szczurévswinek
morskich i krélikéw i wyniosta 990-1530 mg/kg mw.zaleznosci od gatunku zwiekzia. Na
podstawie badaprzeprowadzonych na psach gkoao maksymalyp dawke bezpiecza na poziomie
30 mg/kg m.c., jaka me by podana doustnie bez powodowania objawow zatridie.
obserwowano objawow toksyczwo przewlektej po podaniu doustnym wygu z nasion
kasztanowca w dawce 8 (psy) do 40 (szczury) razikseej od dawki terapeutycznej u ludzi.

W badaniach teratogensw dopiero dawka 300 mg/kg m.c. (30 razykéza od terapeutycznej dawki
u ludzi) miata szkodliwy wptyw na ptéd w postacdtekcji masy ciata noworodkdw krolikow. Testy
nie wykazaty wtaciwosci mutagennych i genotoksycznych escyny.

Dawka LDy, dla trokserutyny wyznaczona dla szczura po podadodatrzewnowym wynosi 27160
mg/kg m.c. U zwiergt obserwowano zaburzenia ze strony uktadu serc@eaymiowego oraz
zaburzenia rytmu serca, zaburzenia przewodnickeadiomegal.

Badania toksyczrimi trokserutyny po podaniu wielokrotnym zostalygpmwadzone na pawianach.
Podawano doustnie mieszagimokserutyny i kumaryny (stosunek wagowy 6:1) pavaim

w dawkach 100, 300 i 1000 mg/kg masy ciata. Ekspent prowadzono przez 26 tygodni.
Zaobserwowano wygbowanie wymiotoéw natychmiastowych lub weystijgcych do 3 godzin po
podaniu. Natomiast w grupie zwigtzrzyjmugcych najwysz dawlke badanej mieszanki
obserwowano u dwoch osobnikow kilka epizodéw Zapav jednym przypadku zakozonej zgonem
zwierzcia. U zwierat, u ktorych odnotowano zaftastwierdzono powikszenie wtroby

i podniesiony poziom enzymow aminopeptydazy leugygja karbamylotransferazy ornitynowej.

W badaniach u szczuréwgwini nad wptywem trokserutyny na ptodito rozwoj zarodka i ptodu nie
zaobserwowano wplywu teratogennego ani efektow mrtaisycznych u potomstwa 1 i 2 generacji.
Trokserutyna nie wykazata dziatania mutagennegoewatdnej z testowanych bakteBalmonella
Typhimurium.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Olej sojowy oczyszczony

Olej palmowy rafinowany

Olej kokosowy uwodorniony

Woskzotty

Lecytyna sojowa

Otoczkazelatynowa:

Zelatyna

Glicerol

Tytanu dwutlenek (E 171)

Tlenekzelaza bgzowy (E 172)

Tlenekzelazazétty (E 172)

6.2. Niezgodndci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

2 lata

6.4. Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze niezsagj nz 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartosé opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pugtku.
48 szt. (4 blistry po 12 szt.)

6.6. Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigziib jego odpady natg usuryé¢ 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

fax: + 48 71 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8562
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 17 stycznia 2001
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 17 kwietnia 2014

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