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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiPRAVKU

Vitango potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi{

Jedna potahovana tableta obsahuje 200 mg extraktu (ve formé suchého extraktu) z Rhodiola rosea L.,
rhizoma et radix (oddenek a kofen rozchodnice razové) (1,5-5:1) (WS 1375)

Extrakéni rozpoustédlo: ethanol 60% (m/m).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.

Vitango jsou ¢ervené kulaté potahované tablety.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tradi¢ni rostlinny 1€¢ivy piipravek, ktery se pouziva u dospélych k prechodné tlevé od piiznaku stresu,
jako je napf. tnava, pocity slabosti a vycerpani.

Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného léc¢ivého pfipravku je zalozeno vylucné na zkuSenosti z
dlouhodobého pouziti.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani
Dospéli starsi 18 let: 2 tablety denn€, 1 pied snidani a 1 pted obédem.

Pediatricka populace
Vitango se nedoporucuje uzivat détem a dospivajicim mlad$im 18 let, jelikoz pro tuto vékovou skupinu

nejsou k dispozici zadné adekvatni udaje.

Zpusob podani
Peroralni podani.

Tableta se ma zapit sklenici vody.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pouziti tohoto lé¢ivého piipravku u déti a dospivajicich mladsich 18 let nebylo vzhledem k nedostatku

adekvatnich 0daji dosud stanoveno.
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Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Dosud nebyly hlaseny zadné interakce.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost béhem tehotenstvi a v obdobi kojeni nebyla prokazéana. Jelikoz neexistuji dostatecné
udaje, pouziti béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni se nedoporucuje.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie vlivu na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Po uvedeni ptipravku na trh byly hlaseny nasledujici nezadouci u¢inky fazené dle tfid organovych
systémi podle databaze MedDRA. Frekvence jejich vyskytu neni znama (z dostupnych udajt nelze
urcit).

Poruchy nervového systému
Bolest hlavy.

Gastrointestinalni poruchy
Mirné gastrointestinalni potize, napt. nauzea.

Poruchy kize a podkozni tkdné/Poruchy imunitniho systému
Mirné hypersenzitivni reakce, napt. exantém nebo pruritus.

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1éc¢ivého ptipravku.

Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezfeni na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Nebyl hlaSen zadny piipad predavkovani.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Vitango je tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy piipravek.

Extrakt z rostliny Rhodiola rosea zvysuje nespecifickou rezistenci proti riiznym typim stresovych stavil.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

V preklinickych studiich bylo zjisténo, Ze extrakt z rostliny Rhodiola rosea uplatiiuje sviij adaptogenni
ucinek normalizaci pfemén monoamind, kortizolu a - endorfinu a modulaci systému primarni reakce
téla na stres, tzv. HPA (hypothalamus-hypofyza-nadledviny) osy. Vysledky studii také naznacuji, ze ma
rovnéz antioxidacni u€inky a zlepsuje tvorbu bunécné energie, napt. zvySovanim hladiny ATP.

Klinické studie ukazuji, Ze rhodiola (rozchodnice) miize pomoci snizovat duSevni a télesnou tinavu

%

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nevyzaduje se dle § 5 odst. 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Relevantni preklinické udaje tykajici se karcinogenity nejsou k dispozici. Omezené preklinické tidaje
tykajici se cytotoxicity, mutagenity a reprodukéni toxicity extraktu WS 1375 z Rhodiola rosea
neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Mikrokrystalickd celuléza, sodnd siil kroskarmeldzy, srdzeny oxid kfemiCity, magnesium-stearat,
hypromeldza, kyselina stearova, ¢erveny oxid zelezity (E 172), oxid titanicity (E 171), simetikonova
emulze (simetikon, methylceluloza, kyselina sorbova).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

5 let

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistr AI/PVC/PVDC.

Vitango je k dispozici ve velikostech baleni 15, 30, 60 a 90 potahovanych tablet. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG

Willmar-Schwabe-Str. 4
D-76227 Karlsruhe
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Némecko

8. REGISTRACNI CISLO

94/416/15-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 9.9.2015
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 18. 8. 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

13.12.2023
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