Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta.

VENOFORTON -

15-24 mg saponin tréjterpenowych w przeliczeniu na escyne / 4 ml

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem

leku, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ dokfadnie tak, jak to opisano w ulotce

dla pacjenta, lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ sie do farmaceuty.

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

- Jesli po uptywie 14 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie
gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

. Co to jest lek Venoforton i w jakim celu sie go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Venoforton
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1. Co to jest lek Venoforton i w jakim celu sie

go stosuje Wskazania do stosowania

Venoforton jest lekiem roslinnym tradycyjnie stosowanym w objawach
niewydolnosci zylnej (uczucie ciezkosci i obrzeki noég, zylaki), krazenia
obwodowego (redukuje objawy zimnych ndg i dretwienia palcéw, pomocniczo w
miazdzycy), tagodnie w niewydolnosci krgzenia moézgowego (zawroty gtowy,
szumy uszne, ostabienie pamieci, zmniejszona koncentracja umystowa).

Produkt jest przeznaczony do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i

jego skuteczno$¢ opiera sie wytgcznie na dtugim okresie stosowania i doswiadczeniu

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku

Venoforton Kiedy nie stosowa¢ leku Venoforton

« Jezeli u pacjenta wystepuje nadwrazliwo$¢ na ktérykolwiek sktadnik leku

» Jezeli u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ nerek

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

» Produkt leczniczy zawiera 55-70% (V/V) etanolu (alkoholu). Pojedyncza
dawka leku (4 ml) zawiera do 2,21 g etanolu, co odpowiada 56 ml piwa lub
23 ml wina. Preparat moze dziata¢ szkodliwie u os6b uzaleznionych od
alkoholu, a takze os6b z chorobg watroby, padaczka, alkoholizmem,
uszkodzeniami mézgu i chorobami psychicznymi.

» Wystgpienie dziatania szkodliwego na nerki przy stosowaniu dawek zgodnych z
zaleceniami jest mato prawdopodobne, jednakze przy dtugotrwatym stosowaniu
nalezy kontrolowa¢ parametry czynnosciowe nerek.

Dzieci
Nie zaleca sie stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na
brak danych dotyczgcych bezpieczenstwa i zawarto$¢ alkoholu.
Lek Venoforton ainne leki
Dotychczas nie obserwowano interakcji. Powinno sie jednakze unika¢ stosowania
preparatu réwnoczesnie z gentamycyna. Ze wzgledu na obecno$¢ nalewki z mitorzebu
moze doj$¢ do zmiany czasu krzepnigcia podczas réwnoczesnego stosowania
warfaryny.
Cigza i karmienie piersia
Ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych dotyczacych stosowania leku w okresie
cigzy lub karmienia piersia nie zaleca sie przyjmowania produktu leczniczego.
Prowadzenia pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie badano. Produkt zawiera etanol. Przy stosowaniu zgodnie z zaleconym
dawkowaniem produkt nie wywiera istotnego wplywu na prowadzenie
pojazdow i obstuge maszyn. Pomimo to najlepiej nie przyjmowaé leku
bezposrednio przed podejmowaniem takich czynnosci. Przy przyjeciu dawki
leku przekraczajacej dawke zalecang, moze nastgpi¢ ostabienie zdolnosci
psychofizycznych, na skutek przyjecia zwiekszonej ilosci alkoholu.




3. Jak stosowac¢ lek Venoforton

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

4 ml leku 3 razy na dobe.

Dzieci ponizej 12 lat:

Nie zaleca sie stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na
brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i zawartosé alkoholu.

Sposob podawania

Ptyn przeznaczony do podania doustnego.

Nalezy odmierzy¢ pojedyncza dawke poprzez przelanie leku z butelki do
miarki, a nastgpnie uzupetni¢ miarke wodg lub sokiem owocowym i
catos$¢ wypic. W razie potrzeby popi¢ woda.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Venoforton

Przy znacznym przedawkowaniu leku moga wystgpi¢ objawy typowe dla
zatrucia alkoholowego; biegunka, wymioty, zaburzenia koordynacji
ruchowej, ostabienie mig$ni. Nalezy zbadaé wéwczas czynnos¢ nerek.
Pominiecie przyjecia dawki leku Venoforton

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia dawki pominietej.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Nie badano. Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane,
chociaz nie u kazdego one wystgpig. Bardzo rzadko moze wystgpi¢ podraznienie
btony $luzowej zotgdka i jelit. Sporadycznie mogg wystapi¢ nudnosci.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub
pielegniarce. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Venoforton

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Leku nie stosowac po uptywie terminu wazno$ci podanym na opakowaniu.
Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Dopuszczalne lekkie zmetnienie powstate w czasie przechowywania.
Podczas przechowywania moze powstac niewielki osad.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Venoforton

Produkt leczniczy Venoforton zawiera nastepujgce substancje czynne (na 100 g
produktu): Wyciag z owocéw kasztanowca (Hippocastani fructus intractum recentis) DER
1:1, rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol 96% (V/V) 40 g; Nalewka z mitorzebu (Ginkgo
bilobae folium tinctura) DER 1:5, rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol 70% (V/V) 37 g;
Nalewka z kwiatostanu glogu (Crataegi inflorescentia tinctura) DER 1:5, rozpuszczalnik
ekstrakcyjny etanol 60% (V/V) 10 g; Wyciag z ziela jemioty (Visci herbae intractum) DER
1:1, rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol 96% (V/V) 10 g; Nalewka z ziela arniki (Arnicae
herbae tinctura) DER 1:5, rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol 70% (V/V) 3 g. Zawarto$¢
etanolu: 55-70% (V/V)

Jak wyglada lek Venoforton i co zawiera opakowanie

Opakowanie bezposrednie produktu leczniczego Venoforton stanowi butelka o
pojemnosci 125 ml, wykonana z barwnego szkfa, zawiera 125 ml produktu. Butelka
zamykana jest zakretka wykonang z polietylenu. Opakowanie bezposrednie
opatrzone etykietg umieszczone jest w tekturowym pudetku wraz z ulotka i miarkg
z podziatkg do dozowania leku, wykonang z polipropylenu.

Podmiot odpowiedzialny:

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne ,Leki Natury” Tadeusz Polanski Sp. z o.0.
ul. Zielona 30, 08-500 Ryki

Tel: 81 865 10 69

Data opracowania ulotki: 31.12.2019




