CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SAPOVEN T, (20 mg + 10 mg) / gel

2. SKELAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

1 gzelu zawiera:

20 mg trokserutynyT{roxerutinum) i 100 mgzagzszczonego wyggu z nasion kasztanoweégsculus
hippocastanum L. (Hippocastani semen extractum), zawieragcego 10 mg glikozydow
trojterpenowych w przeliczeniu na bezwadrscyr (DER 4:1; ekstrahent: etanol 80%).

Substancje pomocnicze biologicznie czynne: glikobglenowy, metylu parahydroksybenzoesan,
propylu parahydroksybenzoesan.

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

Zel o barwiezbltej i cytrynowym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.  Wskazania do stosowania

Produkt stosuje siw przewlektej niewydoln€ei zylnej w tym:

» w leczeniu zaburzekrazeniazylnego w obg¢bie kaiczyn dolnych (z objawami obgkbéw, uczuciem
Swiadu),

» w dolegliwdciach zwizanych zzylakami i w stanach przeglakowych,

» pomochniczo w obrkach pourazowych oraz po zabiegach chirurgicznych.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorasli: zel weiera& 2 do 3 razy na debw zmienione chorobowo miejsce.

Réwnoczesne stosowanie produktéw doustnych, zawisich te same substancje czynne co
Sapoven Tzel, naley skonsultowé z lekarzem.

Dzeci
Nie okr&lono bezpieczestwa stosowania ani skuteczonbproduktu leczniczego Sapovenzg)
u dzieci. Produkt nie jest przeznaczony do stos@avaiosob poriej 18 lat.

Sposbdb podawania
Produkt do stosowania miejscowego na gkor

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

w punkcie 6.1.

Produktu nie naley stosowa w przypadku otwartych, rozlegtych ran i uszkodz@keéry.

Ze wzgkdu na obecrig parahydroksybenzoesanu metylu i propylu nieayas¢osowa produktu u
oséb z alergi na parabeny.

4.4.  Specjalne ostrzeéenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgkdu na zawart@& glikolu propylenowego, produkt me powodowa podranienie skory.
Ze wzgkdu na zawart® metylu parahydroksybenzoesanu i propylu parahysjtoénzoesanu,
produkt mae powodowa reakcje alergiczne (nbwe reakcje typu pinego).

Dzieci
Nie zaleca s stosowania produktu leczniczego u dzieci ze wdigha brak danych dotygzych
bezpieczéstwa stosowania i skuteczmbw tej grupie wiekowe;.

4.5, Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Dotychczas niegsznane interakcje z innymi lekami i inne rodzajeiakcji po zastosowaniu
miejscowym trokserutyny i wyggu z nasion kasztanowca.

4.6. Wplyw na ptodnaé¢, cigze i laktacje

Produkt mae by stosowany w czasieagly i karmienia piersi jedynie w przypadku zdecydowanej
konieczndci, gdyz nie wykonano dobrze kontrolowanych badéosowania produktu u kobiet w
Cigzy oraz u kobiet karmtych piersi.

4.7.  Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt uwaany jest za bezpieczny i nie ma wptywu na zd@dmyowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepazadane

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

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niepdane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazagdanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Alejerdzolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa, tel.:
+ 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mdi@urpl.gov.pl.

4.9. Przedawkowanie

Nie s znane przypadki przedawkowania u ludzi.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne
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Grupa farmakoterapeutyczna: trokserutyna wgqe@niach, kod ATC: CO5CA 54

Produkt Sapoven Tel, zawiera trokserutynoraz nieistotny dla dziatania farmakodynamicznego
dodatek substancji §bnnej - zagszczony wycig z nasion kasztanowca.

Trokserutyna jest flawonaywpochodg Of3-hydroksyetylorutozydu. Wykazuje dziatanie
przeciwwysgkowe, uszczelnigciany naczy, zmniejsza ich przepuszczasddwzmacnia barier
naczyniowy), poprawia parametry reologiczne krwi. Ponadto gegyoksydantem.

Wyciag z nasion kasztanowca zawiera gtdwnie escyalezaca do acylowanych glikozyddéw
trojterpenowych (saponiny). Wygg z nasion kasztanowca zwyczajnegestul us hippocastani)
stosowany jest tradycyjnie w terapii choréb nacawyich.

Produkt Sapoven T dziata przeciwoka@awo, uszczelniaco i tonizupco nazyty, poprawia stan
srédbtonkow nacziy wiosowatych zmniejszag ich przepuszczaldé i tamliwosc.

5.2. Wiaciwosci farmakokinetyczne

Brak jest dostpnych danych farmakokinetycznych u ludzi na tem@tderutyny stosowanej
zewretrznie.

Brak jest danych farmakokinetycznych dotyoych zewgtrznego podania ekstraktow z nasion
kasztanowca u ludzi. Degine dane doty@zwytacznie zwierat (Swin). Stwierdzono niskie
wchianianie escyny przez skdwin (catkowita absorpcja escyny przez skoie przekraczata 2,5%
escyny z podanej dawki). Tylko 1% escyny z zast@smjvdawki byt wydalany z moczem wgu 24
godzin po podaniu, natomiast w tkankach w pabiiejsca podaniagtenie escyny byto wysokie.
5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Glikol propylenowy

Trometamol

Karbomer

Metylu parahydroksybenzoesan
Propylu parahydroksybenzoesan
Disodu edetynian

Aromat cytrynowy

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie g znane.

6.3. Okres wanosci

3 lata

6.4.  Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt naley przechowywéa w zamknetym, oryginalnym opakowaniu, w temperaturze peji
25°C.

6.5. Rodzaj i zawartcé¢ opakowania
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30 g, tuba aluminiowa w tekturowym pudetku.

6.6.  Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZILANY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

ul. Zmigrodzka 242E

51-131 Wroctaw

Tel. +48 (71) 352 95 22

Faks +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9747

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszcznabrotu: 09.01.2003 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia:

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

414



