CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Venescin, (118 mg + 20 mg)/g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g zelu Venescin zawiera:

11,8 g wyciagu gestego z Aesculus hippocastanum L., semen (nasiona kasztanowca), (DER 5-6:1)
ekstrahent: etanol 70 % V/V

2 g trokserutyny (Troxerutinum)

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

glikol propylenowy - 8,0 g

metylu parahydroksybenzoesan - 0,07 g

propylu parahydroksybenzoesan - 0,035 g

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt. 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zel

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Venescin zel stosuje si¢ w poczatkowych objawach przewlektej niewydolnosci zylnej (w bolu, uczuciu
cigzkosci 1 puchnieciu ndég oraz kurczach tydek) oraz w przypadku objawdéw wystepujacych po
urazach (obrzeki, krwiaki).

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Lek do stosowania zewnetrznego.

Naktada¢ 2 razy na dobe (zaleca si¢ stosowanie rano i wieczorem).
Niewielkg ilos¢ zelu - ok. 2 cm, po natozeniu delikatnie wcierac.

Okres trwania kuracji zalezy od rodzaju i obrazu klinicznego choroby.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktéragkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Leku nie nalezy stosowaé¢ na otwarte rany, blony §luzowe i obszary skoéry poddane zabiegom
napromieniania w radioterapii.

4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Lek zawiera:

- glikol propylenowy - moze powodowac podraznienie skory

- metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan - moze powodowac reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacy interakc;ji.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza i karmienie piersig.

Lek nie powinien by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji bez zasiggnigcia porady lekarskie;j.
Plodnosé.

Brak danych.




4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Venescin zel nie ma wplywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacjg narzadow i uktadow wg MedDRA
oraz czestoscig wystgpowania: bardzo czesto (>1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto
(>1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000) w tym pojedyncze
przypadki; nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Podczas stosowania zelu Venescin mogg wystagpic:

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: podraznienie i sucho$¢ skory, pokrzywka — czgsto$¢ nieznana
Zaburzenia uktadu immunologicznego: uogoélnione opdéznione odczyny nadwrazliwosci takie, jak
kontaktowe zapalenie skory, niekiedy odczyny natychmiastowe z pokrzywka i skurczem oskrzeli—
czgstos$¢ nieznana

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatlania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojezych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, nr tel.:
(22) 49-21-301, nr faksu: (22) 49-21-309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie
Produkt do stosowania zewnetrznego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Whadciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki wplywajace na elastycznos$¢ naczyn,
kod ATC: C 05 CA 54

Brak danych na temat wtasciwosci farmakologicznych produktu Venescin zel. Przyjmuje si¢, ze
produkt zawierajacy potaczenie escyny (gtowny sktadnik wyciggu z nasion kasztanowca) oraz
trokserutyny, wptywa na naczynia zylne m. in. zmniejszajac ich przepuszczalnos¢ oraz wptywa na
napigcie zylne. Zaktada si¢ wystapienie dziatania przeciwobrzekowego.

5.2. Whadciwosci farmakokinetyczne
Badania farmakokinetyki dla zelu Venescin nie zostaty przeprowadzone.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Karbomer (carbopol 5984), sodu wodorotlenek, glicerol, glikol propylenowy,
metylu parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan, etanol, woda oczyszczona.
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6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci
3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25° C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Tuba aluminiowa wewnatrz lakierowana zakoficzona membrang z zakretka z polietylenu w
tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 40 g zelu.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego
Brak specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.

50 — 951 Wroclaw, ul. Sw. Mikotaja 65/68

tel.: 71 33 57 225

fax: 71 372 47 40

e-mail: herbapol@herbapol.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 8569

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
24.01.2001 r./ 29.01.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



