CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HIPOSEM 340 mg tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 340 mg Aesculus hippocastanum L., semen (nasienie kasztanowca)
Jedna tabletka zawiera nie mniej niz 10 mg escyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt leczniczy przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego
skutecznos$¢ opiera si¢ na dtugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

4.1. Wskazania do stosowania

Tradycyjnie w objawach przewlektej niewydolnos$ci zylnej oraz zylakowatosci.
4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie:

Dorosli: 2 tabletki 3 razy na dobe.

Dzieci i mlodziez: Lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18
lat.

Sposdb podawania:

Podanie doustne.
4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng lub na ktoragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jezeli objawy nie ustepuja po 3-4 tygodniach, ulegna nasileniu lub pojawig si¢ oznaki infekcji skornej,
wystapi zapalenie skory, zakrzepowe zapalenie zyt lub stwardnienie podskorne, silny bol,
owrzodzenie, nagly obrzek jednej lub obu konczyn dolnych, niewydolno$¢ serca lub nerek nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem. Nie zaleca si¢ stosowania u mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze
wzgledu na obawy zwigzane z konieczno$cig zasiggnigcia porady lekarskiej.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
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Nie zgtaszano.
4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku w okresie cigzy i karmienia piersig. Ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych nie nalezy stosowac leku w okresie cigzy i karmienia piersig. Brak danych
dotyczacych wplywu na ptodnos¢.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

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

4.8. Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, bole glowy, zawroty glowy, Swiad i reakcje
alergiczne. Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).
Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozgdanych.

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: +48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Dotychczas nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Nie badano wlasciwosci farmakodynamicznych sproszkowanego nasienia kasztanowca. Wszystkie
dostepne w literaturze dane dotycza escyny (wytacznie dane przedkliniczne) oraz wyciggdw z nasion
kasztanowca, standaryzowanych na zawartos¢ escyny (dane przedkliniczne i kliniczne).

5.2. Wilasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono odpowiednich badan dotyczacych toksycznosci reprodukceyjnej,
genotoksycznosci i rakotworczosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ C)
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Skrobia ziemniaczana
Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Brak danych.

6.3. OKkres waznoSci

2 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

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

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik szklany z korkiem z polietylenu lub pojemnik polietylenowy do tabletek z wieczkiem z
polietylenu lub pojemnik polipropylenowy do tabletek z wieczkiem z polietylenu zawierajacy 30, 60
lub 90 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Labofarm sp. z o.0.

ul. Lubichowska 176B

83-200 Starogard Gdanski

tel. 58 561 20 08

e-mail: poczta@labofarm.com.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10360

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08.04.2004

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 07.01.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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