CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO.
VENOFORTON, 15-24 mg saponin trojterpenowych w przeliczeniu na escyne¢ / 4 ml, ptyn doustny
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY.

Produkt leczniczy Venoforton zawiera nastgpujace substancje czynne (na 100 g produktu):

Wyciag z owocow kasztanowca (Hippocastani fructus intractum recentis) DER 1:1, rozpuszczalnik
ekstrakcyjny etanol 96% (V/V) 40 g; Nalewka z mitorzgbu (Ginkgo bilobae folium tinctura) DER 1:5,
rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol 70% (V/V) 37 g; Nalewka z kwiatostanu glogu (Crataegi
inflorescentia tinctura) DER 1:5, rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol 60% (V/V) 10 g; Wyciag z ziela
jemioty (Visci herbae intractum) DER 1:1, rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol 96% (V/V) 10 g;
Nalewka z ziela arniki (Arnicae herbae tinctura) DER 1:5, rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol 70%
(VIV)3 g.

Zawartos¢ etanolu: 55-70% (V/V)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ptyn doustny
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt jest przeznaczony do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego
skuteczno$¢ opiera si¢ wylacznie na dtugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

4.1. Wskazania do stosowania.

Venoforton jest lekiem roslinnym tradycyjnie stosowanym w objawach niewydolnos$ci zylnej (uczucie
cigzkosci 1 obrzeki nég, zylaki), krazenia obwodowego (redukuje objawy zimnych nog i dretwienia
palcow, pomocniczo w miazdzycy), fagodnie w niewydolnosci krazenia moézgowego (zawroty
glowy, szumy uszne, ostabienie pami¢ci, zmniejszona koncentracja umystowa).

Venoforton jest wskazany do stosowania u oséb powyzej 12 lat.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania.
Doro$li i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:
4 ml leku 3 razy na dobg.

Dzieci ponizej 12 lat:
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa i zawartos¢ alkoholu.

Sposob podawania

Plyn przeznaczony do podania doustnego.

Nalezy odmierzy¢ pojedyncza dawke poprzez przelanie leku z butelki do miarki, a nastgpnie uzupetnic¢
miarke wodg lub sokiem owocowym i cato$¢ wypi¢. W razie potrzeby popi¢ woda.

4.3. Przeciwwskazania.
e Nadwrazliwos¢ na ktorykolwiek sktadnik leku.
e Niewydolno$¢ nerek

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania.

e W przypadku nieustgpienia lub nasilenia objawdéw po 14 dniach stosowania leku nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

e Produkt leczniczy zawiera 55-70% (V/V) etanolu (alkoholu). Pojedyncza dawka leku (4 ml)



zawiera do 2,21 g etanolu, co odpowiada 56 ml piwa lub 23 ml wina. Preparat moze dziata¢
szkodliwie u o0sob uzaleznionych od alkoholu, a takze oso6b z choroba watroby, padaczka,
alkoholizmem, uszkodzeniami mézgu i chorobami psychicznymi.

e Wystapienie dziatania szkodliwego na nerki przy stosowaniu dawek zgodnych z zaleceniami jest
mato prawdopodobne, jednakze przy dlugotrwatym stosowaniu nalezy kontrolowaé parametry
czynno$ciowe nerek.

Dzieci:
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12 lat ze wzgledu na brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa i zawartos¢ alkoholu.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne formy interakcji.

Nie badano. Powinno si¢ jednakze unika¢ stosowania preparatu rownoczesnie z gentamycyna. Ze
wzgledu na obecno$¢ nalewki z mitorzebu moze dojs¢ do zmiany czasu krzepnigcia podczas
réwnoczesnego stosowania warfaryny.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje.
Nie badano. Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania leku w okresie
cigzy lub karmienia piersig nie zaleca si¢ przyjmowania produktu leczniczego.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn.

Nie badano. Produkt zawiera etanol. Przy stosowaniu zgodnie z zaleconym dawkowaniem produkt nie
wywiera istotnego wpltywu na prowadzenie pojazdow i obstuge maszyn. Pomimo to najlepiej nie
przyjmowac leku bezposrednio przed podejmowaniem takich czynno$ci. Przy przyjeciu dawki leku
przekraczajacej dawke zalecang, moze nastgpi¢ ostabienie zdolnosci psychofizycznych, na skutek
przyjecia zwigkszonej ilosci alkoholu.

4.8 Dzialania niepozadane.

Nie badano. Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia. Bardzo rzadko moze wystapi¢ podraznienie btony §luzowej zotadka i jelit. Sporadycznie
moga wystapi¢ nudnosci.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzy$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie.

Nie badano. Przy znacznym przedawkowaniu leku mogg wystapi¢ objawy typowe dla zatrucia
alkoholowego; biegunka, wymioty, zaburzenia koordynacji ruchowej, ostabienie migéni. Nalezy
zbada¢ wowczas czynno$¢ nerek.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Whasciwosci farmakodynamiczne.

Nie wykonano badan farmakodynamicznych. Produkt jest przeznaczony do tradycyjnego stosowania
w wymienionych wskazaniach i jego skutecznos¢ opiera si¢ wytacznie na dtugim okresie stosowania i
doswiadczeniu.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne.
Nie wykonano badan farmakokinetycznych. Produkt jest przeznaczony do tradycyjnego stosowania w
wymienionych wskazaniach i jego skuteczno$¢ opiera si¢ wylacznie na dlugim okresie stosowania i



doswiadczeniu.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie.

Nie wykonano badan przedklinicznych. Produkt jest przeznaczony do tradycyjnego stosowania w
wymienionych wskazaniach i jego skutecznos¢ opiera si¢ wylacznie na dtugim okresie stosowania i
doswiadczeniu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE.

6.1 Wykaz substancji pomocniczych.
Nie dotyczy.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne.
Nie sg znane.

6.3 Okres waznosci.
2 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania.
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Leku nie stosowaé po uptywie terminu waznosci podanym na opakowaniu.
Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Dopuszczalne lekkie zmgtnienie powstate w czasie przechowywania.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania.

Opakowanie bezposrednie produktu leczniczego Venoforton stanowi butelka o pojemnosci 125 ml,
wykonana z barwnego szkta, zawierajagca 125g produktu. Butelka zamykana jest zakretka wykonanag z
polietylenu. Opakowanie bezposrednie opatrzone etykietg umieszczone jest w tekturowym pudetku
wraz z ulotka i miarkg z podziatka do dozowania leku, wykonana z polipropylenu.

6.6. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego.
Brak szczegélnych wymagan dotyczacych przygotowania produktu leczniczego i usuwania jego

pozostatosci.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIA
DO OBROTU.

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne ,,Leki Natury” Tadeusz Polanski
ul. Zielona 30, 08-500 Ryki

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIA DO OBROTU.
R/1601

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIA DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA.

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25 marca 1992r.
Data wydania ostatniego przedtuzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10 marca 2014r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO.



