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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Vitango

200 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna filmom obalena tableta obsahuje:

200 mg suchého extraktu korena a podzemku rastliny Rhodiola rosea (rozchodnica ruzova)
(1,5-5:1) (WS® 1375);

extrak¢né Cinidlo: etanol 60 % (m/m).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Eilmom obalena tableta.

Cervené okrthle filmom obalené tablety.
4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Vitango je tradi¢ny rastlinny liek na prechodnt l'avu od symptémov stresu, ako je unava a pocit
slabosti.

Vitango je tradi¢ny rastlinny liek na pouzitie v $pecifickych indikaciach vyluéne na zaklade sktisenosti
z dlhodobého pouzivania.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie
Dospeli od 18 rokov:
2 tablety denne, 1 pred ranajkami a 1 pred obedom.

Pediatricka populacia
Vitango sa neodporiaca pouzivat’ u deti a dospievajucich do 18 rokov, nakol’ko nie su k dispozicii
dostatocné udaje pre tuto vekovi skupinu.

Sposob podavania
Peroralne pouzitie
Odportca sa zapit tabletu poharom vody.

Bez konzultacie s lekarom sa nema liek uzivat’ dlhsie ako 14 dni.
4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
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Pouzitie tohto lieku u deti a dospievajucich do 18 rokov nebolo vzhl'adom na nedostatok tidajov
doposial’ stanovené.

4.5 Liekové a iné interakcie

Ziadne lickové interakcie neboli doposial’ hlasené.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita, dojéenie

Bezpecnost’ pocas gravidity a dojcenia nebola preukazana. Ked’ze neexistuji dostatocné udaje,
pouzitie pocas gravidity a doj¢enia sa neodporuca.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neuskutocnili sa ziadne §tadie tykajuce sa ovplyvnenia schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 NeZiaduce ucinky

Poruchy nervového systému
Bolest” hlavy. Frekvencia vyskytu je neznama.

Poruchy gastrointestindlneho traktu
Gastrointestinalne tazkosti. Frekvencia vyskytu je neznama.

Poruchy koze a podkozného tkaniva / Poruchy imunitného systému
Hypersenzitivne reakcie. Frekvencia vyskytu je neznama. ~

Pozorované neziaduce G¢inky boli miernej intenzity.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny Ziadny pripad predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Nepozadované pre tradi¢né rastlinné lieky podla ¢lanku 16¢(1)(a)(iii) smernice 2001/83/ES v zneni
neskorsich predpisov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nepozadované pre tradicné rastlinné lieky podla ¢lanku 16c(1)(a)(iii) smernice 2001/83/ES v zneni
neskors$ich predpisov.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje o extrakte WS® 1375 neodhalili Ziadne zvlastne riziko pre T'udi.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Mikrokrystalické celul6za, sodna sol’ kroskarmelozy, zrazany oxid kremicity, Stearat horecnaty,
hypromeldza, kyselina stearova, cerveny oxid Zelezity (E 172), oxid titanicity (E 171), protipeniaca
emulzia (simetikon, metylceluloza, kyselina sorbova).

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

5 rokov

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister z PVC/PVDC a hlinikovej folie.

Vitango je dostupné vo velkostiach balenia 15, 30, 60 a 90 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG

Willmar-Schwabe-Str. 4

D-76227 Karlsruhe

Nemecko

8. REGISTRACNE CIiSLO

92/0124/18-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 10. aprila 2018
Datum posledného predlZenia registracie:
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