CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Veinofytil, tabletki dojelitowe

Wyciag suchy z nasienia kasztanowca, co odpowiada 21 mg glikozydow triterpenowych w
przeliczeniu na protoescygening.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 192 — 258 mg wyciggu (jako wyciag suchy) z Aesculus hippocastanum
L., semen (nasienie kasztanowca) (DERpiewotny 5-8:1), co odpowiada 21 mg glikozydow
triterpenowych w przeliczeniu na protoescygening.

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 50% V/V.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu
Jedna tabletka zawiera 5,261 mg czerwieni Allura AC, laku glinowego (E 129).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka dojelitowa.
Czerwone, podtuzne, obustronnie wypukte tabletki o wymiarach 18 x 8 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Wskazania do stosowania

Lek Veinofytil jest wskazany do stosowania u 0s6b dorostych.

Produkt leczniczy roslinny do leczenia przewleklej niewydolnosci zylnej, ktora
charakteryzuje si¢ obrzekiem nog, zylakami, uczuciem cigzkosci w nogach, dolegliwosciami
bolowymi, zmeczeniem, swigdem, napigciem 1 skurczami tydek.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i osoby w podesztym wieku
1 tabletka dwa razy na dobe.

Populacja pediatryczna

Brak wskazan do stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Nie zaleca si¢ stosowania leku u mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak
danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania 1 skutecznosci.

Czas trwania leczenia

Pierwsze oznaki korzystnego dziatania mogg by¢ widoczne dopiero po 4 tygodniach
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stosowania leku.
Po konsultacji z lekarzem dozwolone jest dtugotrwate stosowanie leku.

Sposéb podawania

Podanie doustne.
Tabletki potkna¢, popijajac petng szklankg wody.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek i(lub) watroby:
Brak danych dotyczacych dawkowania w przypadku zaburzen czynnosci watroby
i (lub) nerek.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku wystapienia stanu zapalnego skory, zakrzepowego zapalenia zyt , stwardnienia
podskornego, silnego bolu, owrzodzen, nagltego obrzgku jednej lub obu nog, lub
niewydolnosci serca lub nerek nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jezeli w czasie stosowania produktu leczniczego objawy pogorszg si¢ lub wystapig objawy
infekcji skornych, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Przyjmowanie leku Veinofytil nie zastgpuje stosowania innych srodkéw zapobiegawczych,
takich jak branie zimnych prysznicéw czy noszenie ponczoch uciskowych, jesli zostaty
przepisane przez lekarza.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

Produkt leczniczy Veinofytil, tabletki dojelitowe zawiera barwnik czerwien Allura AC, lak
glinowy (E 129), ktory moze powodowac reakcje uczuleniowe.

Kazda tabletka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak doniesien. Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji lekow.

4.6  Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyczacych stosowania wyciggow z nasion kasztanowca u kobiet w cigzy.

Badania na zwierzgtach nie dajg wystarczajacych danych w zakresie toksycznosci
reprodukcyjnej (patrz punkt 5.3).
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Nie zaleca si¢ stosowania leku Veinofytil w czasie cigzy.

Karmienie piersig

Nie zostato stwierdzone, czy sktadniki wyciggéw z kasztanowca lub ich metabolity sa
wydzielane do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkow i (lub)
niemowlat.

Leku Veinofytil nie nalezy stosowac¢ w okresie karmienia piersig.

Plodnos¢
Nie przeprowadzono zadnych badan dotyczacych wplywu leku na ptodnos¢.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono zadnych badan dotyczacych wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8  Dzialania niepozadane

Istniejg doniesienia o wystepowaniu dolegliwosci zotadkowo-jelitowych, bolach glowy,
zawrotach glowy, swedzeniu ($wiad) i reakcjach alergicznych.
Czestotliwos¢ wystepowania nie jest znana.

Jesli wystapia reakcje niepozadane inne niz te, ktore wymieniono powyzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezagce do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem  Departamentu  Monitorowania Niepozadanych Dziatan  Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48
22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

49 Przedawkowanie

Brak doniesien dotyczacych przedawkowania leku.
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5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki wazoprotekcyjne
Kod ATC: CO5CX03

Doktadny mechanizm dziatania nie jest znany, ale przedkliniczne i kliniczne badania
farmakologiczne wskazuja na jego wplyw na napigcie zylne i szybkos¢ filtracji kapilarne;.

Na podstawie przegladu systematycznego (metaanalizy) 17 badan klinicznych mozna
stwierdzi¢, ze w poroOwnaniu z placebo wyciag z kasztanowca znaczaco zmniejsza objawy
przewlektej niewydolnos$ci zylnej, takie jak obrzek, dolegliwosci bolowe 1 swedzenie.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne sg niekompletne. Dane dotyczace toksycznosci ostrej 1 przewlektej
wskazuja na niska toksycznos¢ po doustnym podaniu wyciggu z nasiena kasztanowaca. W
oparciu o dtugotrwate stosowanie kliniczne, istnieje wystarczajaco ustalone bezpieczenstwo
wyciggu z nasienia kasztanowca w danej dawce u ludzi. Uzyskano niejednoznaczne wyniki w
tescie Amesa, ktore przypisano obecnosci kemferolu w wyciagu z nasienia kasztanowca. Nie
zaobserwowano dziatania teratogennego u szczurdéw i krolikow. Jednak badania toksycznosci
reprodukcyjnej s3 uwazane za niekompletne. Nie przeprowadzono badan rakotworczosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1  Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Maltodekstryna

Celuloza mikrokrystaliczna
Wapnia wodorofosforan

Skrobia zelowana

Talk

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka:

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1)
Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)

Czerwien allura AC, lak glinowy (E 129)

Krzemionka koloidalna bezwodna

Sodu wodorowgglan

Sodu laurylosiarczan

Trietylu cytrynian
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Substancje pomocnicze zastosowane w wyciggu: maltodekstryna, krzemionka koloidalna
bezwodna.

6.2  Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

3 lata.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
Ten produkt leczniczy nie wymaga przechowywania w konkretnych temperaturach.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowych pudetkach po 42 tabletki lub 98
tabletek, lub perforowane blistry jednodawkowe z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium w
tekturowych pudetkach po 100 x 1 tabletka.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Tilman S.A.

Zone d'Activités Sud 15

5377 Somme-Leuze

Belgia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

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

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