CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SAPOVEN T, 200 mg + 20 mg glikozydow trojterpenowych w przeliczeniu na bezwodng escyne,
kapsutki migkkie

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 kapsutka zawiera:

200 mg trokserutyny (Troxerutinum),

105,3 mg wyciagu suchego standaryzowanego z Aesculus hippocastanum L., semen (nasiona
kasztanowca), co odpowiada 20 mg glikozydow trojterpenowych w przeliczeniu na bezwodng escyng
(3,4-16,6:1), ekstrahent: etanol 80% (V/V).

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: olej sojowy oczyszczony (382,7 mg w kapsuitce).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka migkka.

Kapsultki podtuzne barwy jasnobrazowej, o gtadkiej, I$niacej powierzchni i specyficznym zapachu.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosuje si¢ W objawach przewlektej niewydolnosci zylnej konczyn dolnych np. przy
uczuciu bolu, obrzeku noég, nocnych kurczach tydek, uczuciu cigzkosci nog.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli

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 punkt 4.4 "Specjalne ostrzezenia i $rodki
ostroznosci dotyczace stosowania™).

Sposdb podawania
Podanie doustne.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong

w punkcie 6.1.
Nie stosowa¢ w razie stwierdzonej nadwrazliwosci na orzeszki ziemne albo soje.
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4.4, Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

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

Jezeli w trakcie stosowania produktu leczniczego objawy ulegng nasileniu lub wystapia oznaki
zakazenia skory, nalezy skonsultowac 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.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Z uwagi na zawartos¢ escyny zachowac ostrozno$¢ przy stosowaniu produktu leczniczego
jednoczesnie z lekami nefrotoksycznymi. Escyna moze zwigkszac ryzyko krwawienia przy
jednoczesnym stosowaniu z pochodnymi kumaryny, niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi

i heparyna.
4.6. Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza i karmienie piersig

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Sapoven T w okresie cigzy i karmienia piersig.

Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania escyny i wyciggu z nasion kasztanowca u kobiet w
ciazy i w okresie karmienia piersig.

Ptodnosé
W badaniach na zwierzgtach nie wykazano dziatania teratogennego.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Brak danych na temat wptywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8. Dzialania niepozadane

Zglaszano przypadki podraznienia btony §luzowej zotadka (objawiajace si¢ np. nudnosciami), ktore
ustepuje, jezeli produkt leczniczy jest przyjmowany podczas positkoéw, a takze: napadowe
zaczerwienienie twarzy, bole i zawroty glowy, reakcje alergiczne oraz swiad i wysypke. Ich czestos¢
wystepowania nie jest znana.

Jesli wystapig inne, niewymienione powyzej objawy niepozadane, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

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

Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 3009, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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49. Przedawkowanie

Brak doniesien na temat przedawkowania wyciggu suchego z nasion kasztanowca i trokserutyny.
W przypadkach duzego przedawkowania zalecane jest podanie duzej ilo§ci wody lub mleka, albo tez
zastosowanie wegla aktywowanego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: flawonoidy; trokserutyna w potaczeniach
Kod ATC: CO5CA54

Produkt leczniczy Sapoven T, kapsutki migkkie zawiera trokserutyng w potaczeniu z wyciagiem
suchym standaryzowanym z nasion kasztanowca (zawierajacym 20% escyny). Produkt wptywa na
napigcie naczyn zylnych, zmniejsza ich przepuszczalnos$¢, usprawnia krazenie zylne, zapobiega
zastojom zylnym, dziata przeciwobrzekowo i przeciwwysigkowO.

5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych na temat wtasciwosci farmakokinetycznych produktu Sapoven T.

Biodostepnos¢ escyny z wyciagu z nasion kasztanowca po podaniu doustnym wynosi 1,5% podanej
dawki. Dzieje si¢ tak ze wzgledu na silny efekt pierwszego przej$cia (metabolizm w watrobie

i wydzielanie z z06tcig). Najwicksze stezenie we krwi escyna osigga po ok. 2-3 godzinach po podaniu.
Okres poéttrwania escyny w osoczu krwi okreslono na 18 do 21 godzin. Escyna wiaze si¢ z biatkami
osocza w 84%. Pole powierzchni pod krzywa (AUC) escyny w ciagu pierwszej doby po podaniu
wyciagu z nasion kasztanowca wynosito 84-114%. Escyna nie przenika do ptynu mézgowo-
rdzeniowego. Z moczem wydalane jest tylko ok. 0,1% escyny z podanej dawki.

Badania ze znakowang trokserutyng wykazaty, ze jest ona dobrze absorbowana z przewodu
pokarmowego. Wydalana jest gtéwnie z z6lcia.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono nieklinicznych badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego Sapoven T.

Badania pojedynczych substancji: trokserutyny i wyciggu z nasion kasztanowca wskazuja na ich matg
toksycznos$¢ i dobrg tolerancje.

LDso dla wyciagu z nasion kasztanowca po podaniu doustnym okreslono u myszy, szczurdéw, swinek
morskich i krolikéw 1 wyniosta 990-1530 mg/kg m.c. w zaleznosci od gatunku zwierzgcia. Na
podstawie badan przeprowadzonych na psach okreslono maksymalng dawke bezpieczng na poziomie
30 mg/kg m.c., jaka moze by¢ podana doustnie bez powodowania objawow zatrucia. Nie
obserwowano objawow toksycznosci przewlektej po podaniu doustnym wyciagu z nasion
kasztanowca w dawce 8 (psy) do 40 (szczury) razy wigkszej od dawki terapeutycznej u ludzi.

W badaniach teratogennosci dopiero dawka 300 mg/kg m.c. (30 razy wicksza od terapeutycznej dawki
u ludzi) miata szkodliwy wptyw na ptéd w postaci redukcji masy ciata noworodkow krolikow. Testy
nie wykazaty wlasciwosci mutagennych i genotoksycznych escyny.

Dawka LDso dla trokserutyny wyznaczona dla szczura po podaniu dootrzewnowym wynosi 27160
mg/kg m.c. U zwierzat obserwowano zaburzenia ze strony uktadu sercowo-naczyniowego oraz
zaburzenia rytmu serca, zaburzenia przewodnictwa i kardiomegalig.

Badania toksyczno$ci trokserutyny po podaniu wielokrotnym zostaty przeprowadzone na pawianach.
Podawano doustnie mieszaning trokserutyny i kumaryny (stosunek wagowy 6:1) pawianom

w dawkach 100, 300 i 1000 mg/kg masy ciala. Eksperyment prowadzono przez 26 tygodni.
Zaobserwowano wystepowanie wymiotow natychmiastowych lub wystepujacych do 3 godzin po
podaniu. Natomiast w grupie zwierzat przyjmujacych najwyzsza dawke badanej mieszanki
obserwowano u dwoch osobnikow kilka epizodow zapasci, w jednym przypadku zakonczonej zgonem
zwierzgcia. U zwierzat, u ktérych odnotowano zapas¢ stwierdzono powigkszenie watroby

i podniesiony poziom enzymow aminopeptydazy leucynowej i karbamylotransferazy ornitynowe;.
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W badaniach u szczurow i $wini nad wplywem trokserutyny na ptodno$¢, rozwoj zarodka i ptodu nie
zaobserwowano wplywu teratogennego ani efektéw embriotoksycznych u potomstwa 1 i 2 generacji.
Trokserutyna nie wykazata dziatania mutagennego wobec zadnej z testowanych bakterii Salmonella
Typhimurium.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Woykaz substancji pomocniczych

Olej sojowy oczyszczony

Olej palmowy rafinowany

Olej kokosowy uwodorniony

Wosk zotty

Lecytyna sojowa

Otoczka zelatynowa:

Zelatyna

Glicerol

Tytanu dwutlenek (E 171)

Tlenek zelaza brazowy (E 172)

Tlenek zelaza zotty (E 172)

6.2. NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. OKres waznosci

2 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

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

6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

tel.; + 48 71 352 95 22
fax: + 48 71 352 76 36
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8562

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17 stycznia 2001

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17 kwietnia 2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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