Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

FITOVEN
70,15 g/100 g, pasta doustna

Extractum compositum ex: Hippocastani semine, Betae esculenta radice, Tiliae flore, Fagopyri herba,
Crataegi folio cum flore, Solidaginis herba

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroécic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fitoven
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Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Fitoven i w jakim celu si¢ go stosuje

Fitoven jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym, w postaci pasty doustnej, zawierajacym
wyciag ztozony z: nasion kasztanowca, korzenia buraka czerwonego, kwiatu lipy, ziela gryki,
kwiatostanu gtogu i ziela nawtoci pospolitej.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dlugotrwatego stosowania.

Wskazania do stosowania
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany:

o jako srodek tagodzacy objawy niewielkich zaburzen krazenia zylnego w konczynach dolnych,
takie jak: uczucie dyskomfortu i ciezkos$ci nog,
o wspomagajaco w niewielkich miejscowych obrzekach, powstatych w wyniku drobnych urazow

mechanicznych bez przerwania ciaglosci tkanek (np. niewielkie stluczenia, siniaki, otarcia).
Nie stosowa¢ w obrzekach o innej etiologii.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fitoven

Kiedy nie stosowac¢ leku Fitoven
e jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynna lub na rosliny z rodziny astrowatych
(Asteraceae, dawniej Compositae), lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Fitoven nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.



o Jesli u pacjenta pojawi si¢ lub juz wystepuje stan zapalny skory, zakrzepowe zapalenie zyt lub
stwardnienie podskorne, wystapi ostry bol, owrzodzenie, nagty obrzek jednej lub obu konczyn
dolnych, pojawi si¢ lub juz wystepuje niewydolnosc¢ serca lub nerek, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem.

o Powazne urazy mechaniczne (tj. ztamania, zwichnigcia, skrgcenia) wymagaja pilnej interwencji
lekarskiej i w takich przypadkach pasta doustna Fitoven nie jest zalecana.

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych, nie nalezy podawac leku dzieciom i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

Lek Fitoven a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Dotychczas nie odnotowano interakcji leku Fitoven z innymi lekami.

Fitoven z jedzeniem i piciem
Brak szczegdlnych zalecen.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na pltodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku w okresie cigzy i karmienia piersia, dlatego nie zaleca
si¢ stosowania leku Fitoven u kobiet w okresie ciazy i karmienia piersig.
Nie ustalono wptywu leku Fitoven na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu leku Fitoven na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Fitoven zawiera etanol (alkohol)

Lek zawiera do 3,4% (V/V) etanolu (alkoholu), tzn. do 170 mg na dawke (okoto 5 g pasty), co jest
réwnowazne 4,25 ml piwa, 1,7 ml wina na dawke. Szkodliwy dla os6b z choroba alkoholowa. Nalezy
wzig¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet ciezarnych lub karmigcych piersia, u dzieci i u 0sob

z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby lub z padaczka.

Lek Fitoven zawiera etylu parahydroksybenzoesan (E214)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

3. Jak stosowaé lek Fitoven

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Podanie doustne.

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych, nie nalezy podawac leku dzieciom i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

Dorosli
2 razy na dobe po okoto 5 g (1 tyzeczka) pasty rozpuszczonej w % szklanki cieptej wody, najlepiej po
positku. Wode mozna ostodzic.

2



Czas stosowania

Zmniejszenie objawow zazwyczaj nastgpuje po 2 do 7 tygodniach przyjmowania pasty.

Do uzyskania poprawy objawdéw moze by¢ konieczne leczenie trwajace o najmniej 4 tygodnie.
Jesli objawy nie ustgpuja W czasie stosowania leku, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Fitoven
Nie odnotowano przypadkow przedawkowania.

Pominigcie zastosowania leku Fitoven
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki, lecz zastosowac nastepna
dawke w przewidzianym dla niej terminie.

Przerwanie stosowania leku Fitoven
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

- reakcje alergiczne,

- bole glowy,

- zawroty glowy,

- nudnosci, wymioty,

- swiad, wysypka.

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Jesli wystgpig dziatania niepozgdane niewymienione powyzej, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Fitoven

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fitoven

- Substancja czynna leku jest wyciag ztozony (1:1-1,2) z: nasion kasztanowca (Hippocastani
semine) 27 cz., korzenia buraka czerwonego (Betae esculenta radice) 19 cz., kwiatu lipy (Tiliae
flore) 15 cz., ziela gryki (Fagopyri herba) 12 cz., kwiatostanu glogu (Crataegi folio cum
flore) 11 cz., ziela nawtoci pospolitej (Solidaginis herba) 4 cz.
Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 60% (V/V).
100 g pasty Fitoven zawiera 70,15 g substancji czynnej, w tym 0,9-1,0 g glikozydow
triterpenowych w przeliczeniu na escyne.

- Pozostate sktadniki to: glicerol, skrobia pszeniczna, agar, zelatyna wieprzowa, etylu
parahydroksybenzoesan, olejek pomaranczowy, kwas cytrynowy jednowodny, woda oczyszczona.

Lek zawiera do 3,4% etanolu.

Jak wyglada lek Fitoven i co zawiera opakowanie

Tuba aluminiowa z pier$cieniem lateksowym, membrang i zakretka polietylenowa w pudetku
kartonowym.

1 tuba zawiera 100 g leku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Herbapol Warszawa Sp. z 0.0.
ul. Otéwkowa 54, 05-800 Pruszkoéw

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego

Herbapol Warszawa Sp. z 0.0.

ul. Otowkowa 54, 05-800 Pruszkow

tel.: 22 738 13 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



