Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2013/07890-REG
Pisomn4 informacia pre pouZivatela

Vitango
200 mg filmom obalené tablety

Suchy extrakt korena a podzemku rastliny Rhodiola rosea (rozchodnica ruzova)
(1,5-5:1) (WS® 1375)
Extrakéné ¢inidlo: etanol 60 % (m/m).

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.
Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas
lekar alebo lekarnik.
e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.
o Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.
o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouZzivatel'a. Pozri Cast’ 4.
o Ak sa do 14 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ hor$ie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informaécii sa dozviete:

Co je Vitango a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Vitango
Ako uzivat’ Vitango

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat’ Vitango

Obsah balenia a d’alsie informacie

ouhrwbdE

1. Co je Vitango a na ¢o sa pouziva

Vitango je tradi¢ny rastlinny liek na prechodnti tl'avu od priznakov stresu, ako je tinava a pocit
slabosti.

Vitango je tradi¢ny rastlinny liek na pouzitie v Specifickych indikaciach vylu¢ne na zaklade skiisenosti
z dlhodobého pouzivania.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Vitango

Neuzivajte Vitango
- ak ste alergicky na extrakt rozchodnice ruzovej alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto licku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Vitango, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Deti
Vitango sa neodporuca pouzivat’ u deti a dospievajucich do 18 rokov.

Iné lieky a Vitango
Nie je zname vzajomné pdsobenie S inymi liekmi.

Tehotenstvo a dojéenie
Bezpecnost’ pocas tehotenstva a dojCenia nebola preukazand. Ked’Ze neexistuju dostatocné udaje,
pouzite pocas tehotenstva a dojcenia sa neodporuca.
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Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neuskutocnili sa ziadne Studie tykajiice sa ovplyvnenia schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
3. Ako uZivat’ Vitango

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii pre pouzivatela alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odportcana davka je 2 filmom obalené tablety denne (1 pred ranajkami a 1 pred obedom) u dospelych
od 18 rokov. Odporaca sa tabletu zapit” poharom vody.

Bez konzultacie s lekarom sa nema liek uzivat’ dlhsie ako 14 dni.
Pouzitie u deti
Vitango sa neodporuca pouzivat’ u deti a dospievajicich do 18 rokov, nakol’ko nie st k dispozicii

dostato¢né udaje pre tato vekova skupinu.

Ak uZijete viac Vitanga, ako mate
Nebol hlaseny ziadny pripad predavkovania.

Ak zabudnete uzit’ Vitango

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku, ale pokracujte v uzivani lieku
Vitango tak, ako je indikované v tejto pisomnej informacii.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MozZné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Bol hlaseny jediny pripad precitlivenej reakcie a jediny pripad hypoglykémie (nizka hladina glukézy
v Krvi). Pri¢inna suvislost’ s uzitim extraktu z rozchodnice ruzovej nebola preukazana.

Hlasenie vedPajSich Géinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'a. VedlajSie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na ndrodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajSich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Vitango
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po skratke EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lieck vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Vitango obsahuje
Liecivo je suchy extrakt korenia a podzemku rastliny Rhodiola rosea (rozchodnica ruzova) (1,5 -5 :1)
(WS® 1375). Extrakéné ¢inidlo je etanol 60 % (m/m).

Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuldza, sodna sol’ kroskarmeldzy, zrazany oxid kremigity, stearan
hore¢naty, hypromeloza, kyselina stearova, cerveny oxid zelezity (E 172), oxid titani¢ity (E 171),
protipeniaca emulzia (simetikon, metylceluloza, kyselina sorbova).

Ako vyzera Vitango a obsah balenia

Vitango st ¢ervené okruhle filmom obalené tablety.

Vitango sa dodava vo velkosti balenia 15, 30, 60 a 90 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG
Willmar-Schwabe-Str. 4

D-76227 Karlsruhe

Nemecko

Ak potrebujete aktiikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

Schwabe Slovakia s.r.o.
Ulica 29. augusta 36/A
811 09 Bratislava

Tel.: +421-2/529 24 583
e-mail: info@schwabe.sk

Tato pisomna informacia pre pouzZivatel’a bola naposledy aktualizovana v aprili 2018.



