CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Venoruton Gel, 20 mg/g zel

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1g zelu zawiera 20 mg o-(B-hydroksyetylo)-rutozydow (O-(beta-hydroxyethyl)-rutosidea (Oxerutins))
Substancja pomocnicza: benzalkoniowy chlorek 0.05 mg/g.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy jest wskazany do miejscowego stosowania na skor¢ w bolach i obrzekach nog,
wywotanych przewlekta niewydolno$cia zylna oraz jej objawami takimi jak: uczucie ,,ci¢zkich ndg” i bdle
konczyn dolnych, obrzgki konczyn dolnych, kurcze migs$ni i zaburzenia czucia.

Jest stosowany w stanach bélowych po leczeniu obliteracyjnym zylakow

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Stosowac¢ 2 razy na dobg rano i wieczorem, delikatnie wmasowujac zel, az do pelnej penetracji produktu
leczniczego, tzn. az skora bedzie sucha.

Jesli jest to konieczne Venoruton Gel moze by¢ stosowany pod opatrunek okluzyjny lub bandaz
elastyczny.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje¢ czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza produktu leczniczego.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na zawartos¢ benzalkoniowego chlorku produkt leczniczy moze powodowa¢ podraznienia
skory.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji

Nie odnotowano interakcji z innymi lekami.



4.6. Ciaza i laktacja

Ciaza

Badania nad rozmnazaniem zwierzat nie wykazaty ryzyka uszkodzenia ptodu, jednak nie przeprowadzono
kontrolowanych badan u kobiet w ciazy.

Dlatego tez, w celu uniknigcia ryzyka, nie nalezy stosowaé produktu leczniczego w pierwszym trymestrze
ciazy, chyba, ze korzysci terapeutyczne przewyzszaja ryzyko zwiazane ze stosowaniem produktu
leczniczego.

Karmienie piersia

W badaniach na zwierzetach (przeprowadzonych z zastosowaniem form doustnych) §ladowe ilosci o-(B3-
hydroksyetylo)-rutozydow zostaty znalezione u ptodow i w mleku karmiacych samic. Te nieznaczne ilosci
0-(B-hydroksyetylo)-rutozydow nie maja istotnego znaczenia klinicznego.

Plodnos$é

Badania na zwierze¢tach nie wykazaty szkodliwego wplywu na ptodnos¢. Nie ma zadnych danych

dotyczacych wplywu na ptodnos¢ czlowieka.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstuge urzadzen mechanicznych
w ruchu

Brak danych dotyczacych wptywu produktu Venoruton Gel na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugg urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Venoruton Gel jest dobrze tolerowany. Rzadko obserwowano nadwrazliwo$¢ z wystapieniem reakcji
skornych. Objawy przemijaja po odstawieniu produktu leczniczego.

4.9, Przedawkowanie

Nie zanotowano zadnych przypadkow przedawkowania z wystapieniem objawow.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Kod ATC - CO5CA54

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki chroniace naczynia zylne, stabilizujace $ciane naczyn
O-(B-hydroksyetylo)-rutozydy zmniejszaja przepuszczalnos$¢ kapilar i zwigkszaja ich odpornos¢.
Wykazuja takze dziatanie przeciwzapalne. Venoruton Gel redukuje obrzek i objawy towarzyszace

przewlektej niewydolnosci zylnej i urazom konczyn dolnych.

5.2. Wladciwosci farmakokinetyczne



Zastosowanie miejscowe produktu Venoruton Gel powoduje penetracj¢ sktadnikow czynnych produktu

leczniczego przez skore. Sa one wykrywane w skorze whasciwej po 30 minutach, a w podskornej tkance

tluszczowej po 2 do 5 godzinach od zastosowania.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Niekliniczne dane oparte na toksycznosci po podaniu dawek jedorazowych, toksycznosci po podaniu

dawek wielokrotnych, genotoksycznosci, toksycznego wptywu na reprodukcje, jak rowniez tolerancji

miejscowej, nie ujawniaja wystgpowania szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz skladnikéw pomocniczych

Karbomer 980

Sodu wodorotlenku roztwor 30% w/w

Disodu etylenodiaminoczterooctan (dwuwodny)

Chlorek benzalkoniowy

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3. Okres waznoSci

5 lat.

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa zawierajaca 40 g lub 100 g zelu, w tekturowym pudetku.

6.6. Szczegolne SrodKi ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Novartis Consumer Health GmbH

Zielstattstrasse 40, 81379 Monachium, Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/2082



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

28 grudnia 1990 roku
7 czerwca 1999 roku
28 czerwca 2004 roku
2 grudnia 2004 roku
27 czerwca 2008 roku
29 lipca 2009 roku

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



