Charakterystyka Produktu Leczniczego
Intractum Hippocastani Phytopharm

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Intractum Hippocastani Phytopharm, 2,34 g/2,5 ml, ptyn doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

W 100 ml ptynu znajduje si¢ 100 ml etanolowego wyciagu ze §wiezego niedojrzalego owocu
kasztanowca (Aesculus hippocastanum L., fructus immaturus)- Hippocastani fructus recentis
intractum (1:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 96 % V/V.

Zawartos$¢ etanolu w produkcie leczniczym: 52 - 62 % V/V.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn doustny.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt leczniczy ro$linny przeznaczony do tradycyjnego stosowania w wymienionych
wskazaniach i jego skuteczno$¢ opiera si¢ wylgcznie na dlugim okresie stosowania
1 doswiadczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjnie w objawach przewleklej niewydolnosci zylnej (jak obrzgki podudzi, kurcze
tydek, $wiad, bole oraz “uczucie cigzkosci ndog”).

Pomocniczo w zylakach.

Intractum Hippocastani Phytopharm jest wskazany do stosowania u dorostych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli: jezeli lekarz nie zaleci inaczej, przyjmowac doustnie 3 razy na dobe po 2,5 ml leku
w niewielkiej ilosci ptynu, najlepiej wody.

Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 18 lat:
Lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy W wieku ponizej 18 lat.
W zylakach mozliwe jest stosowanie po wczesniejszej konsultacji lekarskiej.

Sposbéb podawania
Podanie doustne.

Czas stosowania
Jesli objawy nasilajg sie lub nie ustepuja po uptywie 2 tygodni, nalezy zasiegna¢ opinii
lekarza lub farmaceuty.
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4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$s¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli objawy pogorszg si¢ lub wystapi zapalenie skory, zapalenie zyt, zgrubienie pod skors,
silny bol, owrzodzenie, nagte swedzenie jednej lub obu nodg, niewydolno$¢ serca lub nerek,
nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ten lek zawiera 1,28 g alkoholu (etanolu) w dawce 2,5 ml. [lo$¢ alkoholu w 2,5 ml tego leku
jest rownowazna 32 ml piwa lub 13 ml wina.

Dawka 2,5 ml tego leku podana dorostemu o masie ciata 70 kg spowoduje narazenie na etanol
wynoszgce oK. 18 mg/kg mc., co moze spowodowaé zwigkszenie stezenia alkoholu we krwi

o okoto 3 mg/100 mi.

Dla poréwnania, u osoby dorostej, pijacej kieliszek wina lub 500 ml piwa, stezenie alkoholu
we krwi wyniesie prawdopodobnie 50 mg/100 ml.

[los¢ alkoholu w tym leku prawdopodobnie nie bedzie miata wptywu na dorostych.

Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. W zylakach mozliwe jest
stosowanie po wczesniejszej konsultacji lekarskiej.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane.
Alkohol w tym leku moze zmienia¢ dziatanie innych lekow. Jesli pacjent przyjmuje inne leki,
powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku podczas ciazy i karmienia piersig oraz wptywu
leku na ptodnos¢. Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie nalezy stosowa¢ w tym
czasie.

Nalezy bra¢ pod uwage zawarto$¢ etanolu w produkcie.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Bezposrednio po zastosowaniu produktu alkohol moze by¢ wykrywany przez przyrzady do
pomiaru alkoholu w wydychanym powietrzu, z tego wzgledu nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw
mechanicznych bezposrednio po przyjeciu leku. Nalezy zachowa¢ co najmniej potgodzinng

przerwe.

4.8 Dzialania niepozadane
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Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ podczas terapii lekami zawierajacymi wyciag z
nasion kasztanowca pogrupowano w zaleznosci od czgstosci ich wystepowania:

- bardzo czgsto (>1/10),

- czgsto (>1/100 do <1/10),

- niezbyt cz¢sto (=1/1000 do <1/100),

- rzadko (>1/10 000 do <1/1000),

- bardzo rzadko (<1/10 000),

- czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dost¢pnych danych).

Przy stosowaniu wewnetrznym odnotowano zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, bole i zawroty
glowy oraz §wiad i reakcje uczuleniowe. Czestotliwo$¢ wystgpowania nie jest znana.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 nalezgce do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

1 Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181 C

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
49  Przedawkowanie

Dotychczas nie stwierdzono objawow przedawkowania leku. Jest mato prawdopodobne, aby
przypadkowe przyjecie zbyt duzej dawki leku spowodowato jakieS powazne problemy.
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Intractum Hippocastani
Phytopharm moga wystapi¢ objawy przedawkowania zwigzane z zawarto$ciag alkoholu w
produkcie.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

W oparciu o dane bibliograficzne przyjmuje si¢, ze wyciag z kasztanowca i glowny sktadnik
ekstraktu z nasienia kasztanowca-escyna (mieszanina glikozydow triterpenowych) dziataja
przeciwprzesiekowo 1 przeciwobrzekowo oraz tonizujgco na napigcie naczyn. Wyciag

z kasztanowca zmniejsza - podwyzszong w przypadkach przewlektych choréb zylnych -
aktywnos$¢ lizosomalnych enzymow (elastazy 1 hialuronidazy) co przeciwdziata degradacji
mukopolisacharydéw w obrebie $cian naczyn, nadmiernej przepuszczalno$ci naczyn

I przechodzeniu drobnoczasteczkowych protein, elektrolitoéw i wody do podscieliska naczyn.
Aktywnos¢ ta zwigzana jest przede wszystkim z zawarto$cig escyny. Escyna stymuluje takze
wytwarzanie i uwalnianie prostoglandyny F2 — alpha in vitro w tkance naczyn, co moze mie¢
wplyw na dziatanie przeciwwysigkowe. Escyna wplywa na tonus naczyn, zwigksza zdolnos¢
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erytrocytow do wigzania wody wraz ze wzrostem plazmatycznego przeptywu granicznego
1 wptywem na bierny przeptyw sodu (pompa sodowa) niezaleznie od metabolizmu,
normalizuje wymiane ptynow zewnatrz- i wewnatrzkomoérkowych.

5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne

Badania prowadzone na modelach farmakokinetycznych wykazuja, ze escyna jest
eliminowana szybko po podaniu dozylnym, w dwoch trzecich wydalana z z6tcig, w jedne;j
trzeciej przez nerki. Escyna wydaje si¢ by¢ absorbowana gléwnie z dwunastnicy. Po podaniu
doustnym stezenie metabolitdéw bylo wyzsze anizeli po podaniu dozylnym. Ich profil
chromatograficzny byt czesciowo podobny do escynolu i czeSciowo do aglikonow.

Po podaniu dozylnym u ludzi farmakokinetyka escyny odpowiada modelowi
trojkompartmentowemu.

Wigzanie escyny z biatkami osocza okreslono na poziomie 84%, tak jak w badaniach na
zwierzgtach bariera-krew mozg dla escyny byta takze widoczna w badaniach na ludziach.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Odpowiednie testy toksyczno$ci reprodukcyjnej, genotoksycznosci i kancerogenezy nie byty
prowadzone.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoS$ci

36 miesigcy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ leku Intractum Hippocastani Phytopharm po uplywie terminu waznosci
zamieszczonego na opakowaniu.

Produkt naturalny — podczas przechowywania moze pojawi¢ si¢ niewielki osad.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Opakowaniem bezposrednim produktu Intractum Hippocastani Phytopharm jest butelka

z barwnego szkta zawierajaca 100 ml leku z zakretka z polietylenu z ogranicznikiem

wyptywu. Butelka wraz z miarka z polipropylenu 20 ml umieszczone sg w tekturowym
pudetku.
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6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Klgka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 000

Faks: + 48 61 28 68 529
info@europlant-group.pl

8.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/0469
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08.12.1987
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28.01.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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