CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SAPOVEN T, (20 mg + 10 mg)/g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zelu zawiera:

20 mg trokserutyny (Troxerutinum) i 100 mg wyciggu zageszczonego z nasion kasztanowca Aesculus
hippocastanum L., zawierajacego 10 mg glikozydow trojterpenowych w przeliczeniu na bezwodng
escyng (DER 4:1); rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 80% V/V.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 1 g Zzelu zawiera 100 mg glikolu propylenowego, 1 mg
metylu parahydroksybenzoesanu, 0,5 mg propylu parahydroksybenzoesanu oraz cytral (sktadnik
aromatu cytrynowego).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel.

Zel o barwie zo6ttej 1 cytrynowym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.  Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosuje si¢ w przewlektej niewydolnosci zylnej w tym:

o W leczeniu zaburzen krazenia zylnego w obrebie konczyn dolnych (z objawami obrzekow, uczuciem
Swigdu),

o w dolegliwosciach zwigzanych z zylakami i w stanach przedzylakowych,

e pomocniczo w obrzekach pourazowych oraz po zabiegach chirurgicznych.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli: Natozy¢ cienka warstwe zelu i weiera¢ w zmienione chorobowo miejsce 2 do 3 razy na dobe.

Jezeli objawy utrzymujg si¢ dtuzej niz 2 tygodnie pomimo stosowania produktu leczniczego, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Réwnoczesne stosowanie produktow doustnych, zawierajacych te same substancje czynne co
Sapoven T, zel, nalezy skonsultowa¢ z lekarzem.

Dzieci 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").

Sposéb podawania
Produkt do stosowania miejscowego na skore.
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43. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4,  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jezeli w trakcie stosowania produktu leczniczego objawy ulegng nasileniu lub wystapia oznaki
zakazenia skory, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ na otwarte, rozlegte rany i uszkodzong skorg, a takze w
poblizu oczu i na btony §luzowe.

W przypadku stanu zapalnego skory, zapalenia zyl, podskornego stwardnienia, silnego bolu, wrzodow,
nagtego obrzeku jednej lub obu nog, niewydolnosci serca lub nerek, nalezy skonsultowac sig

z lekarzem.

Nie zaleca si¢ stosowania u mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci w tej grupie wiekowej.

Szczegblne Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Glikol propylenowy
Produkt leczniczy zawiera 100 mg glikolu propylenowego w 1 g zelu. Glikol propylenowy moze
powodowac podraznienie skory.

Metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan
Produkt leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego).

Cytral
Produkt leczniczy zawiera cytral (sktadnik aromatu cytrynowego). Cytral moze powodowac reakcje
alergiczne.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dotychczas nie sg znane interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji po zastosowaniu
miejscowym trokserutyny i wyciggu z nasion kasztanowca.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza i karmienie piersia

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Sapoven T w okresie ciazy i karmienia piersia.
Brak wystarczajacych danych na temat bezpieczenstwa stosowania escyny i wyciggu z nasion
kasztanowca u kobiet w cigzy i W okresie karmienia piersia.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnosc.

4.7. Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt uwazany jest za bezpieczny i nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.
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4.8. Dzialania niepozadane

Zgtaszano przypadki reakcji nadwrazliwosci skory (swedzenie i rumien) i przemijajacego uczucia
ciepla, u 0s6b nadwrazliwych moze wystapi¢ pokrzywka.
Czestos¢ wystgpowania tych dziatan niepozadanych nie jest znana.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli wystapig inne, niz wymienione powyzej dzialania
niepozadane.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
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 Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9, Przedawkowanie

Nie sg znane przypadki przedawkowania u ludzi.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51.  Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: trokserutyna w potaczeniach, kod ATC: CO5CA 54

Produkt Sapoven T, zel, zawiera trokserutyne oraz nieistotny dla dziatania farmakodynamicznego
dodatek substancji roslinnej - zageszczony wyciag z nasion kasztanowca.

Trokserutyna jest flawonowa pochodng O-B-hydroksyetylorutozydu. Wykazuje dziatanie
przeciwwysigkowe, uszczelnia Sciany naczyn, zmniejsza ich przepuszczalno$¢ (wzmacnia bariere
naczyniowg), poprawia parametry reologiczne krwi. Ponadto jest antyoksydantem.

Wyciag z nasion kasztanowca zawiera gtéwnie escyne nalezaca do acylowanych glikozydow
trojterpenowych (saponiny). Wyciag z nasion kasztanowca zwyczajnego (Aesculus hippocastani)
stosowany jest tradycyjnie w terapii chordb naczyniowych.

Produkt Sapoven T dziala przeciwobrzgkowo, uszczelniajaco i tonizujgco na zyty, poprawia stan
srodblonkoéw naczyn wlosowatych zmniejszajac ich przepuszczalno$¢ i tamliwosc.

5.2. Wilasciwosci farmakokinetyczne

Brak jest dostepnych danych farmakokinetycznych u ludzi na temat trokserutyny stosowanej
zewngetrznie.

Brak jest danych farmakokinetycznych dotyczacych zewnetrznego podania ekstraktow z nasion
kasztanowca u ludzi. Dostegpne dane dotycza wylacznie zwierzat ($win). Stwierdzono niskie
wchlanianie escyny przez skorg $win (catkowita absorpcja escyny przez skore nie przekraczata 2,5%
escyny z podanej dawki). Tylko 1% escyny z zastosowanej dawki byt wydalany z moczem w ciagu 24
godzin po podaniu, natomiast w tkankach w poblizu miejsca podania st¢zenie escyny byto wysokie.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

3/5



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1.  Wykaz substancji pomocniczych
Glikol propylenowy (E 1520)
Trometamol

Karbomer

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Propylu parahydroksybenzoesan
Disodu edetynian

Aromat cytrynowy (zawiera cytral)
Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

3 lata

6.4.  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt nalezy przechowywaé w zamknigtym, oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej
25°C.

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

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

ul. Zmigrodzka 242E, 51-131 Wroctaw

Tel.: (71) 352 95 22

Faks: (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9747

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09.01.2003 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 08.01.2014 r.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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