Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

SAPOVENT, (20 mg + 10 mg)/g, zel
Troxerutinum + Hippocastani semen extractum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Sapoven T, zel i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sapoven T, zel
Jak stosowac lek Sapoven T, zel

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Sapoven T, zel

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Coto jest lek Sapoven T, zel i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Sapoven T, zel, zawiera trokserutyne oraz nieistotny dla dziatania farmakodynamicznego dodatek
substancji roslinnej - zageszczony wyciag z nasion kasztanowca. Dziata przeciwobrzekowo,
uszczelniajaco i tonizujaco na zyly, poprawia stan srodbtonkow naczyn wtosowatych zmniejszajac ich
przepuszczalno$¢ i tamliwoscé.

Lek stosuje si¢ w przewleklej niewydolnosci zylnej, w tym:

- w leczeniu zaburzen krazenia zylnego w obrgbie konczyn dolnych (z objawami obrzekdéw, uczuciem
swiadu),

- w dolegliwosciach zwigzanych z zylakami i w stanach przedzylakowych,

- pomocniczo w obrzgkach pourazowych oraz po zabiegach chirurgicznych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sapoven T, zel

Kiedy nie stosowac¢ leku Sapoven T, Zel:

—  jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Sapoven T, zel nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka.

Jezeli w trakcie stosowania produktu leczniczego objawy ulegng nasileniu lub wystapia oznaki
zakazenia skory, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowaé na otwarte, rozlegte rany i uszkodzong skore, a takze w
poblizu oczu i na btony §luzowe.
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W przypadku stanu zapalnego skoéry, zapalenia zyt, podskérnego stwardnienia, silnego bolu, wrzodow,
nagtego obrzeku jednej lub obu nog, niewydolnosci serca lub nerek, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania u mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci w tej grupie wiekowej.

Lek Sapoven T, zel a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Dotychczas nie sg znane interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji po zastosowaniu
miejscowym trokserutyny i wyciagu z nasion kasztanowca.

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

Ze wzgledu na brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania escyny i wyciggu z nasion
kasztanowca u kobiet w cigzy i w okresie karmienia piersig, nie zaleca si¢ Samodzielnego stosowania
leku u kobiet w cigzy lub w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Lek uwazany jest za bezpieczny i nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Sapoven T, zel zawiera glikol propylenowy

Lek zawiera 100 mg glikolu propylenowego w 1 g zelu. Glikol propylenowy moze powodowac

podraznienie skory.

Lek Sapoven T, zel zawiera metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan
Lek moze powodowac¢ reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu poznego).

Lek Sapoven T, zel zawiera cytral (skladnik aromatu cytrynowego)

Cytral moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowacé lek Sapoven T, zel

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano W tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

Lek stosuje sie¢ miejscowo na skore.

Dorosli: Natozy¢ cienka warstwe zelu i weieraé w zmienione chorobowo miejsce 2 do 3 razy na dobe.

Jezeli objawy utrzymuja si¢ dluzej niz 2 tygodnie pomimo stosowania leku, nalezy skonsultowacé si¢ z
lekarzem.

Rownoczesne stosowanie lekow doustnych, zawierajacych te same substancje czynne co zel Sapoven
T, nalezy skonsultowa¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez

Brak wskazan do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Nie zaleca si¢ stosowania leku u
miodziezy w wieku ponizej 18 lat (patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci").
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Sapoven T, zel
Nie sg znane przypadki przedawkowania po stosowaniu miejscowym trokserutyny i wyciagu z nasion
kasztanowca.

Pominigcie zastosowania leku Sapoven T, zel
W przypadku pomini¢cia dawki leku nalezy mozliwie jak najszybciej wznowi¢ kuracje.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

Zghaszano przypadki reakcji nadwrazliwosci skory (swedzenie i rumien) i przemijajacego uczucia
ciepla, u 0s6b nadwrazliwych moze wystapi¢ pokrzywka. Czesto§¢ wystepowania tych dziatan
niepozadanych nie jest znana.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 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.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Sapoven T, Zel
Przechowywa¢ w zamknietym, oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢

srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sapoven T, zel

— Substancjami czynnymi leku sa trokserutyna oraz glikozydy trojterpenowe w przeliczeniu na
bezwodna escyng, pozyskane z wyciagu zagesz€zonego z nasion kasztanowca Aesculus

hippocastanum L. Jeden gram zelu zawiera:
— 20 mg trokserutyny (Troxerutinum),
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— 100 mg zaggszczonego wyciagu z nasion kasztanowca Aesculus hippocastanum L.,
zawierajacego 10 mg glikozydow trojterpenowych w przeliczeniu na bezwodng escyne
(DER 4:1); rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 80% V/V.
— Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: glikol propylenowy (E 1520), trometamol,
karbomer, metylu parahydroksybenzoesan (E 218), propylu parahydroksybenzoesan, disodu
edetynian, aromat cytrynowy (zawiera cytral), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Sapoven T, zel i co zawiera opakowanie
Sapoven T ma posta¢ zottego zelu 0 cytrynowym zapachu.
Opakowanie leku stanowi tuba aluminiowa zawierajaca 30 g zelu, w pudetku tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku

tel. 22 742 00 22

e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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