INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

POJEMNIK DO TABLETEK - ETYKIETA (zewnetrzna cze$¢ etykieto-ulotki)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HIPOSEM 340 mg, tabletka
Hippocastani semen

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad:
nasienie kasztanowca - 340 mg

\ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH
| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA
30 tabletek Kod EAN UCC: 5909990614783

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki.

Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazn.:

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w zamknietym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE




| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 10360

| 13.  NUMER SERII

Nr serii:

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

15. INSTRUKCJA UZYCIA - ULOTKA DLA PACJENTA (wewnetrzna cze$¢ etykieto-
ulotki)

ULOTKA DLA PACJENTA

HIPOSEM
Hippocastani semen 340 mg, tabletka
30 tabletek

Wskazania:
Lek stosuje si¢ tradycyjnie w objawach przewlektej niewydolnos$ci zylnej oraz zylakowatos$ci.

Przeciwwskazania:
Nie nalezy stosowa¢ w niewydolno$ci nerek lub watroby oraz w przypadku nadwrazliwo$ci na
ktorykolwiek ze sktadnikow leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Jezeli objawy nie ustapia po 3-4 tygodniach, ulegng nasileniu, lub wystapi zapalenie skory,
zakrzepowe zapalenie zyl lub stwardnienie podskérne, silny bol, owrzodzenie, nagly obrzek
jednej lub obu konczyn dolnych, niewydolno$¢ serca lub nerek nalezy skonsultowaé sie z
lekarzem. Lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Interakcje:
Brak danych.

Ostrzezenia specjalne:
Cigza i karmienie piersig:
Nie nalezy stosowac¢ w okresie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn:
Brak danych.

Dawkowanie, sposob stosowania i droga podania:
Droga podania: doustna.

Dawkowanie:

Doroéli: 2 tabletki 3 razy na dobeg.



Przedawkowanie:
W przypadku przedawkowania leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Postepowanie w przypadku pominiecia dawki leku:
Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.
W celu uzyskania wyjasnien, co do stosowania leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Dzialania niepozadane:

W pojedynczych przypadkach nasienie kasztanowca moze powodowac podraznienia blony $luzowe;j
zotadka 1 jelit oraz reakcje alergiczne.

Zglaszanie dzialan niepozgdanych:

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych: Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301,
fax: 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

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

Przechowywanie leku:

Przechowywa¢ w zamknigtym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Sklad leku:

Hippocastani semen - 340 mg

Substancje pomocnicze: karboksymetyloskrobia sodowa (typ C), skrobia ziemniaczana, krzemionka
koloidalna bezwodna.

Jedna tabletka zawiera nie mniej niz 10 mg escyny.

Podmiot odpowiedzialny:

Laboratorium Farmaceutyczne Labofarm Sp. z o0.0. Sp. k.
ul. Lubichowska 176 b

83-200 Starogard Gdanski

tel. 58 561 20 08

e-mail: poczta@labofarm.com.pl

Wytworca:

IWLF Labofarm

mgr farm. Tadeusz Pawetek
ul. Lubichowska 176 b
83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrdci¢c sie¢ do podmiotu
odpowiedzialnego.

Data zatwierdzenia tekstu ulotki:

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Hiposem



17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

Nie dotyczy.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

POJEMNIK DO TABLETEK - ETYKIETA (zewnetrzna cze$¢ etykieto-ulotki)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HIPOSEM 340 mg, tabletka
Hippocastani semen

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad:
nasienie kasztanowca - 340 mg

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

60 tabletek Kod EAN UCC: 5909991036010

90 tabletek Kod EAN UCC: 5909991036027

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki.
Droga podania: doustna.

Dawkowanie:
Dorosli: 2 tabletki 3 razy na dobe.

Wskazania do stosowania: tradycyjnie w objawach przewleklej niewydolnosci zylnej,
zylakowatosci.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazn.:



| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w zamknigtym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LF Labofarm Sp. z 0.0. Sp. k.
ul. Lubichowska 176 b
83-200 Starogard Gd.

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 10360

| 13.  NUMER SERII

Nr serii:

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

15. INSTRUKCJA UZYCIA- ULOTKA DLA PACJENTA (wewnetrzna cze$é etykieto-
ulotki)

ULOTKA DLA PACJENTA

HIPOSEM
Hippocastani semen 340 mg, tabletka
60 tabletek
90 tabletek

Wskazania:
Lek stosuje sie tradycyjnie w objawach przewleklej niewydolnosci zylnej oraz zylakowatosci.

Przeciwwskazania:
Nie nalezy stosowa¢ w niewydolnosci nerek lub watroby oraz w przypadku nadwrazliwosci na
ktorykolwiek ze sktadnikéw leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Jezeli objawy nie ustapiag po 3-4 tygodniach, ulegng nasileniu, lub wystgpi zapalenie skory,
zakrzepowe zapalenie zyt lub stwardnienie podskorne, silny bol, owrzodzenie, nagly obrzgk
jednej lub obu konczyn dolnych, niewydolnos¢ serca lub nerek nalezy skonsultowaé si¢ z
lekarzem. Lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mlodziezy.



Interakcje:
Brak danych.

Ostrzezenia specjalne:
Cigza i karmienie piersig:
Nie nalezy stosowac w okresie cigzy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn:
Brak danych.

Dawkowanie, sposob stosowania i droga podania:
Droga podania: doustna.

Dawkowanie:

Doroéli: 2 tabletki 3 razy na dobeg.

Przedawkowanie:
W przypadku przedawkowania leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Postepowanie w przypadku pomini¢cia dawki leku:
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.
W celu uzyskania wyjasnien, co do stosowania leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Dzialania niepozadane:

W pojedynczych przypadkach nasienie kasztanowca moze powodowac podraznienia blony §luzowej
zoladka i jelit oraz reakcje alergiczne.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych:

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych: Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301,
fax: 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

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

Przechowywanie leku:

Przechowywa¢ w zamknigtym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Sklad leku:

Hippocastani semen - 340 mg

Substancje pomocnicze: karboksymetyloskrobia sodowa (typ C), skrobia ziemniaczana, krzemionka
koloidalna bezwodna.

Jedna tabletka zawiera nie mniej niz 10 mg escyny.

Podmiot odpowiedzialny:

Laboratorium Farmaceutyczne Labofarm Sp. z 0.0. Sp. k.
ul. Lubichowska 176 b

83-200 Starogard Gdanski

tel. 58 561 20 08

e-mail: poczta@labofarm.com.pl

Wytworca:
IWLF Labofarm



mgr farm. Tadeusz Pawetek
ul. Lubichowska 176 b
83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwréci¢ sig do podmiotu
odpowiedzialnego.

Data zatwierdzenia tekstu ulotki:

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Hiposem

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

Nie dotyczy.
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