CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
VENACORN; 0,58 mg + 1,5 mg + 30 mg, tabletki drazowane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 tabletka drazowana zawiera jako substancje czynne: 0,58 mg dihydroergokrystyny
mezylanu (Dihydroergocristini mesilas), 1,5 mg eskuliny (Esculinum) 1 30 mg rutozydu
(Rutosidum, synonim rutyna).

Produkt leczniczy Venacorn zawiera laktoze 1 sacharozg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz: pkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki drazowane

Tabletki drazowane sa jasnozielone, obustronnie wypukfe.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

- Choroby naczyn zylnych konczyn dolnych z mikroangiopatia naczyn zylnych, przewlekta
niewydolnos¢ zylna,

- Zylaki odbytu.

4.2. Dawkowanie i sposob stosowania

Produkt leczniczy Venacorn nalezy przyjmowaé w czasie positku.

Dorosli 1 dzieci powyzej 12 lat:

3 razy na dobg po 2 tabletki drazowane przez okres 1 tygodnia, a nastepnie 3 razy na dobg po
1 tabletce drazowanej przez 2 do 3 miesigcy, zaleznie od stanu klinicznego.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na dihydroergokrystyng, inne alkaloidy sporyszu, rutyng, eskuling lub
ktorakolwiek substancje pomocnicza.

Cigzka niewydolno$¢ watroby 1 (lub) nerek.

Choroby migénia sercowego, niedoci$nienie t¢tnicze znacznego stopnia, niewydolno$é
krazenia.

Okres cigzy 1 karmienia piersia.

Choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy.

Ostre lub przewlekte psychozy, stany depresji.



4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania produktu leczniczego Venacorn moga wystapi¢ bardzo indywidualne
reakcje nadwrazliwosci na dihydroergokrystyne, eskuling 1 rutyne oraz ktorakolwiek
substancje pomocnicza (w tym barwniki).

Nalezy monitorowac cis$nienie krwi, zwlaszcza podczas pierwszych dni leczenia produktem
leczniczym Venacorn.

Zaleca si¢ ostrozne stosowanie produktu leczniczego Venacorn u chorych z przedsionkowo-
komorowymi zaburzeniami rytmu serca.

U pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci watroby i (lub) nerek szybko$¢ eliminacji produktu
leczniczego Venacorn moze by¢ zmniejszona, a stgzenie w osoczu moze si¢ zwigkszyc,
dlatego zaleca si¢ ostrozne stosowanie produktu leczniczego Venacorn u chorych, u ktorych
stwierdzono zaburzenia czynnosci watroby i (lub) nerek.

Nie ma konieczno$ci modyfikowania schematu dawkowania produktu leczniczego Venacorn
u pacjentéw po 65 roku zycia, jesli nie stwierdzono u nich zaburzen czynnos$ci watroby i (lub)
nerek oraz choréb uktadu krazenia.

Szczegoblna ostroznos¢ jest wymagana w przypadku pacjentéw leczonych ostatnio lub obecnie
lekami wptywajacymi na ci$nienie tgtnicze krwi, takimi jak sympatykolityki (leki uzywane w
leczeniu nadci$nienia tgtniczego i choroby niedokrwiennej serca), alkaloidy sporyszu, w tym
ergometryna 1 metyloergometryna lub lekami przeciwzakrzepowymi i przeciwptytkowymi.
Produkt leczniczy Venacorn zawiera laktoze i1 sacharozg.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi z nietolerancja fruktozy,
zespolem zlego wchlaniania glukozy — galaktozy lub niedoborem sacharazy - izomaltazy nie
powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Produkt leczniczy Venacorn nie powinien by¢ stosowany u pacjentoéw z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy Lapp lub zespotem zlego
wchlaniania glukozy-galaktozy.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Przy jednoczesnym stosowaniu dihydroergokrystyny i lekéw wplywajacych na zmiang
ci$nienia krwi nalezy ponownie dokladnie ustali¢ dawke lekow.

Dihydroergokrystyna wzmaga dzialanie lekow obnizajacych ci$nienie krwi, a takze nasila
dzialanie lekow przeciwptytkowych 1 przeciwzakrzepowych. Kojarzenie dihydroergokrystyny
z agonistami receptoréw alfa-adrenergicznych moze prowadzi¢ do obnizenia ci$nienia krwi,

zwolnienia czynno$ci serca (bradykardia), mechanizm tego dziatania nie zostal wyjasniony.



Stosowanie rownoczesne dihydroergokrystyny z dopamina i dobutaming moze powodowac
zaburzenia ukrwienia obwodowego, martwiceg dtoni 1 stop.
Dihydroergokrystyny nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie z lekami moczopednymi np.:
furosemidem.
Delawirdyna (nienukleozydowy inhibitor odwrotnej transkryptazy NNRTI) stosowana w
terapii skojarzonej z preparatami zawierajacymi dihydroergokrystyng moze powodowaé
zwigkszenie st¢zenia dihydroergokrystyny w osoczu i zatrucia objawiajace si¢ nudno$ciami,
wymiotami 1 skurczami naczyniowymi.
Jednoczesne stosowanie preparatow zawierajacych dihydroergokrystyn¢ z aminoglikozydami
zwigksza ryzyko nefrotoksycznego dziatania aminoglikozydow.
Eskulina kojarzona z doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi moze potegowaé dzialanie
tych lekow, poniewaz ma podobny mechanizm zmniejszajacy krzepliwos¢ krwi.
Cefalosporyny moga powodowa¢ uwalnianie eskuliny z powiazan z biatkami osocza, co
oznacza zwigkszenie stezenia wolnej eskuliny w osoczu.
Deksametazon potgguje dzialanie przeciwwysigkowe eskuliny.
Eskulina poteguje dziatanie kurczace norepinefryny na uktad zylny.
Rutyny nie nalezy taczy¢ z glikozydami nasercowymi, lekami hipotensyjnymi, bowiem nasila
ich dziatanie. Rutyna nasila dzialanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych. Nie nalezy
stosowac tacznie z sulfonamidami.
4.6. Cigza lub laktacja
Stosowanie produktu leczniczego Venacorn w okresie ciazy 1 karmienia piersia jest
przeciwwskazane. Dihydroergokrystyna przenika przez tozysko, wydzielana jest z mlekiem
kobiet karmiacych.
4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania

urzadzen mechanicznych w ruchu
Produkt leczniczy Venacorn stosowany zgodnie z zaleceniami nie wpltywa na zdolno$¢
kierowania pojazdami mechanicznymi, obstuge maszyn i sprawnos$¢ psychofizyczna.
4.8. Dzialania niepozadane

Zaburzenia ukiadu nerwowego

Bole i zawroty glowy.

Zaburzenia serca i zaburzenia naczyniowe

Bradykardia zatokowa ze znacznym zwolnieniem czynno$ci serca nawet do
40 uderzen na minutg, ogdlne ostabienie i apatia, niedocis$nienie.

Zaburzenia zolqdka i jelit

Nudnosci, zmniejszone taknienie, wymioty, biegunka.



Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Obrzek 1 zwigkszenie wydzielania blony §luzowej nosa 1 gardta.

Zaburzenia wqtroby i drog zolciowych

Podczas dtugotrwatego stosowania leku moze dojs¢ do uszkodzenia watroby.

Zaburzenia nerek i dréog moczowvch

Podczas dtugotrwatego stosowania leku moze doj$¢ do uszkodzenia nerek.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

W trakcie stosowania leku sporadycznie moga wystapi¢ odczyny alergiczne 1 zaczerwienienie
skory.

4.9. Przedawkowanie

Objawy ostrego przedawkowania: bradykardia, obnizenie ci$nienia tgtniczego, zaburzenia
ukrwienia obwodowego, niedotlenienie dtoni 1 stop, zanik tgtna, splatanie, drzenie, omdlenia.
Leczenie

Jesli pacjent jest przytomny nalezy prowokowac¢ wymioty lub zastosowa¢ ptukanie zotadka.
Nie ma specyficznej odtrutki. W przypadku obnizenia ci$nienia tg¢tniczego nalezy podawac

dozylnie leki podwyzszajace ci$nienie krwi.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki rozszerzajace naczynia obwodowe, alkaloidy sporyszu,
dihydroergokrystyna, preparaty ztozone.

Kod ATC: C 04 AE 54.

Mechanizm dzialania

Dihydroergokrystyna (pochodna alkaloidéw sporyszu) ma nieselektywne dzialanie blokujace
receptory alfa-adrenergiczne. Wywiera nieco inny wplyw na naczynia tetnicze, a inny na
naczynia zylne, powoduje rozszerzenie t¢tnic, natomiast w zytach zwigksza napigcie ich
$cian.

Eskulina (glikozyd oksyflawonowy z nasion kasztanowca) wykazuje tonizujace dziatanie na
uktad zylny, zmniejsza przepuszczalno$¢ naczyn wiosowatych, wzmaga napigcie $Scian zyt.
Eskulina jest skuteczna w poczatkowej fazie powstawania wysigku zapalnego, stymuluje
syntez¢ 1 wydzielanie prostaglandyn o wlasnosciach przeciwobrzgkowych. Eskulina w
odpowiedzi na uszkodzenie §rédbtonka aktywuje kwasne proteazy w migsniach 1 w osoczu.
Posiada réwniez dziatanie zmniejszajace krzepliwo$¢ krwi. Zapobiega powstawaniu
owrzodzen podudzi.

Rutyna zmniejsza przepuszczalno$¢ naczyn wlosowatych.



Produkt leczniczy Venacorn powoduje zwigkszenie przeplywu i ci$nienia zylnego oraz
limfatycznego.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych odnosnie farmakokinetyki dihydroergokrystyny. Sredni okres pottrwania dla
dihydroergokrystyny wynosi 7 godzin, klirens po podaniu dozylnym 0,6 mg
dihydroergokrystyny wynosi $rednio 24,3 ml/min.

Istnieja doniesienia odnos$nie farmakokinetyki alkaloidu dihydroergotoksyny, w sktad ktorego
wchodzi dihydroergokrystyna w ilosci od 30% do 35%, a takze dihydroergokornina 1
dihydroergokryptyna. Po podaniu doustnym 9 mg dihydroergotoksyny maksymalne st¢zenie
w osoczu po okoto 1 godzinie wynosi 124 pg/ml. Po podaniu doustnym alkaloidy z przewodu
pokarmowego sa wchianiane szybko, ale nie catkowicie. Biodostgpnos$¢ dihydroergotoksyny
wynosi od 8% do 25% 1 jest szybko metabolizowana w watrobie, w wyniku czego do krazenia
przedostaje si¢ mniej niz 50% ilosci wchlonigte;.

Po podaniu doustnym eskulina jest szybko absorbowana, jednakze nalezy podkresli¢, ze efekt
pierwszego przejscia jest bardzo silnie zaznaczony, dlatego biodostgpnos¢ substancji wynosi
zaledwie 1,5%. Eskulina od 86% do 94% jest wigzana z biatkami osocza. Glownym
metabolitem eskuliny jest aescinol zidentyfikowany w surowicy i moczu. Klirens nerkowy
eskuliny 1,7 ml/min. Czas pottrwania dla eskuliny po podaniu doustnym wynosi 10 godzin.
Farmakokinetyka rutyny u cztowieka jest ciagle przedmiotem badan. Tylko okoto 17% dawki
podanej doustnie ulega wchianianiu. Absorpcja zachodzi gtownie w jelicie, gdzie dochodzi do
rozkladu rutyny przez enzymy bakterii jelitowych do kwercetyny z jednoczesnym
wydaleniem nieaktywnej reszty cukrowej (rutynozy). Kwercetyna ulega glukoronizacji
w kolonocytach. Kwercetyna i jej pochodne glukuronowe metabolizowane sa gltownie
w watrobie (podczas pierwszego przejscia). Kwercetyna wiaze si¢ gtownie z albuminami.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

LDs, dihydroergotoksyny oznaczona metoda Millera i Taintera na réznych gatunkach
zwierzat: szczury, kréliki po podaniu doustnym wynosi > 1000 mg/kg. Dihydroergotoksyna w
badaniach przeprowadzonych na zwierzgtach nie wykazata dzialania mutagennego.

LDs, dla eskuliny oznaczona metoda Millera i Taintera po podaniu doustnym wynosi:
u myszy 990 mg/kg, u szczurow 2150 mg/kg, u krolikow 1530 mg/kg, u pséw 130 mg/kg.
W badaniu toksyczno$ci przewlektej u szczurdw przy podaniu doustnym 400 mg eskuliny
na kilogram masy ciata nie obserwowano efektow toksycznych.

LDs, dla rutyny oznaczona metoda Millera 1 Taintera po podaniu dozylnym u myszy wynosi

> 950 mg/kg.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych:

skrobia ziemniaczana

karboksymetyloskrobia sodowa

laktoza jednowodna

magnezu stearynian

talk

Sktad otoczki:

sacharoza

Syrop ziemniaczany

zokcien chinolinowa (E-104)

indygotyna (E-132)

Masa potyskowa:

nipagina M

wosk pszczeli zotty

etanol 96%

olej rzepakowy

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

3 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

30 tabletek drazowanych w fiolce z bezbarwnego szkta w tekturowym pudetku.
6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci

Brak szczegdlnych wymagan. Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady

nalezy usuna¢ w sposob zgodny z przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy FILOFARM

ul. Putaskiego 39 85-619 Bydgoszcz



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/2118

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

20 styczen 1972

28 wrzesien 1990

07 czerwiec 1999

16 sierpien 2004

27 maj 2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



