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ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VenoProtect®, 180 mg, kapsulki

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Skiad:

1 kapsulka zawiera:

Vitis viniferae folii extractum siccum (DER: 4 - 6: 1) 180 mg; ekstrahent: woda 0CZYSZCzona.
Wyciag suchy z lisci winorosli wlasciwej Vitis vinifera L.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu: syrop glukozowy

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsuitka

Kapsutka ceglastoczerwona, wewnatrz proszek barwy brazowej do ceglastoczerwonej o charakterystycznym
zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy roslinny stosowany w leczeniu przewleklej niewydolnoscei zylnej z takimi objawami, jak:
obrzgk konczyn dolnych, zylaki, uczucie cigzkosci, zmeczenie, bolesnoéé, $wiad oraz uczucie napiecia

i skurcze lydek.

Produkt leczniczy VenoProtect® jest wskazany do stosowania u dorostych.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Pacjenci _ ~ |Dawka jednorazowa  |Dawka dobowa
Dorosli 360 - 720 mg 360 —720 mg

Dzieci i mlodziez
Stosowanie produktu leczniczego VenoProtect® u dzieci i mlodziezy w wicku ponizej 18 lat jest niezalecane
(patrz pkt. 4.4 ,.Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania™)

Sposdb podawania
Doustnie, dwie kapsuitki jeden raz dziennie (rano). Dawke mozna zwigkszy¢ do czterech kapsulek
przyjmowanych raz dziennie (rano).

Czas trwania leczenia

W celu uzyskania optymalnych rezultatow leczenia, zaleca si¢ przyjmowac produkt leczniczy przez

12 tygodni.

Korzysci plynace z zastosowywanej terapii moga by¢ odczuwalne po dwoch - trzech tygodniach od chwili
wdrozenia leczenia




Dlugoterminowe stosowanie produktu leczniczego jest mozliwe po konsultacji z lekarzem.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérakolwick substancje pomocnicza wymieniona w punkcie 6.1
4.4 Specjalne ostrzezenia i srodKki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Jesli wystapia objawy zapalenia skory, zapalenia Zyl, zgrubienie pod skéra, ostry bol, owrzodzenie,
nagle swedzenie jednej lub dwoch nog, niewydolnosé serca lub nerek, nalezy skontaktowaé sie z lekarzem.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi z nietolerancija fruktozy, zespotem zlego
wchianiania glukozy - galaktozy, niedoborem sacharazy - izomaltazy, rzadko wystepujaca dziedziczna
nictolerancjg galaktozy lub niedoborem laktazy (typu Lappa) nie powinni przyjmowaé produktu leczniczego
VenoProtect®

Jesli po uplywie 2 tygodni nie nastapi oczekiwana poprawa w obrebie odczuwanych objawow,

& pop e > :
pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem, gdyz przyczyny wystapienia obrzeku moga by¢ inne,
co wymaga dalszej diagnostyki.

Dzieci i mlodziez
Z powodu braku odpowiednich danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego u dzieci, nie nalezy go
stosowac u pacjentéw w wieku ponizej 18 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane interakcje z innymi lekami.
4.6 Wplyw na plodnosé¢, ciaze i laktacje

Z powodu braku odpowiednich danych oceniajacych bezpieczenstwo stosowania w czasie ciazy i karmienia
piersia, nie zaleca sig stosowania produktu leczniczego VenoProtect® w czasie cigzy i karmienia piersia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

. ; . . (1) .
Nie przeprowadzono badan oceniajacych wplyw produktu leczniczego VenoProtect™ na zdolnosé
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

Czestos¢ wystepowania dzialan niepozadanych podzielono na nastepujace kategorie:

Bardzo czesto (=1/10)

Czesto (=1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100)

Rzadko (=1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000); czestos¢ nieznana (nie moze byé

okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia ukladu nerwowego: bol glowy (czestosé nieznana);

Zaburzenia zoladka i jelit: dolegliwosci zoladkowo - jelitowe, nudnosci (czestosé nieznana);

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: reakcje alergiczne w postaci $wiadu, wysypki, pokrzywki (czestosé
nieznana),




Jesli wystapia jakiekolwick objawy niepozadane nie wymienione powyzej, nalezy skonsultowaé sie
z lekarzem lub farmaceuta.

4.9 Przedawkowanie

Nie sg znane przypadki przedawkowania

S H WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty lecznicze roslinne stosowane w chorobach zyl,
Kod ATC: C05 CP02

Skutecznos¢ podawanego doustnie ekstraktu z lisci winorosli zwyczajnej (4 — 6:1) w redukowaniu obrzeku
zostala zbadana u pacjentow cierpiacych z powodu przewleklej niewydolnoscei zylnej (CVI (chronic venous
insufficiency), stopien I lub II).

Ekstrakt z lisci winorosli wiasciwej poprawia mikrokrazenie u pacjentéw z niewydolnoscia zylna.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa,
badan toksycznosei po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, oraz toksycznego wplywu na rozréd

1 rozwdj potomstwa nie ujawniaja szczegélnego zagrozenia dla czlowieka.

Toksveznosé ostra

Poddane badaniom toksycznosci ostrej myszy i szczury nie wykazaly objaw6w zatrucia po doustnym
podaniu suchego ekstraktu z lisci winoro§li wlasciwej w dawcel0 000 mg/kg masy ciala.

Toksycznosé podostra
Badanie toksycznosci podostrej u szczurdéw nie wykazalo objawow zatrucia po wielokrotnym (90 dni)
podaniu dawki 250 mg/kg masy ciala.

Dzialanie mutagenne
Wiyniki testu jaderkowego, testu mutacji genu chomika chinskiego V79, testu na mikrosomach komoérek
bakteryjnych 5 szczepéw Salmonella (test Amesa) nie wykazaly dzialania mutagennego.

Toksyezny wplyw na reprodukcie
Nie obserwowano dzialania teratogennego u krolikow (ekstrakt byl podawany od 6 do 18 dnia cigzy)
po podaniu ekstraktu w dawce 3 000 mg/kg masy ciala.

Testy genotoksycznosci oraz toksycznosei reprodukcyjnej nie ujawnily toksycznego wplywu ekstraktu.

Dzialanie rakotworcze
Nie przeprowadzono badafi oceniajacych potencjal rakotwérezy ekstraktu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Substancje pomocnicze dodawane do wyciagu:
Glukoza ciekia, suszona rozpylowo,
bezwodna koloidalna krzemionka

Substancje pomocnicze wehodzace w sklad masy kapsutkowej:
talk,

stearynian magnezu,

bezwodna krzemionka koloidalna,

celuloza mikrokrystaliczna.

Substancje pomocnicze wchodzace w sklad kapsulki:
Hypromeloza,

woda oczyszczona,

dwutlenek tytanu E171,

tlenek zelaza E 172.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

2 lata

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Kartonowe pudelko zawierajace blistry PVC/PVDC — aluminium.
Opakowanie zawierajace 20, 30, 50, 60 lub 100 kapsulek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

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

Brak szczegdlnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

WALMARK, a.s,
Oldrichovice 44;
73961 Ttinec,
Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

SU55



9.  DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/DATA
PRZEDLUZENI ZWOLE T
£ APOENOLENY /5;’;;, LOTA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

/f,’l, oF. 10151



