CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Venoruton 300, 300 mg, kapsulki twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka zawiera 300 mg o-(B-hydroksyetylo)-rutozydow (O-(beta-hydroxyethyl)-rutosidea)
(Oxerutins).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsultka twarda

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe przewleklej niewydolnosci zylnej (zylakow podudzi).
Zmniejsza obrzeki oraz tagodzi objawy podmiotowe takie jak: zaburzenia czucia, mrowienie, bole i
skurcze miesni, uczucie ciezkich, spuchnigtych i bolacych nog.

Produkt jest stosowany rowniez w leczeniu objawowym hemoroidow oraz moze by¢ stosowany
pomocniczo w mikroangiopatiach w przebiegu cukrzycy.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Przewlekta niewydolno$é zylna i jej objawy

Szereg badan prowadzonych w celu okreslenia skutecznej dawki, gdzie testowano dawki od 500 mg do
2000 mg o-(B-hydroksyetylo)-rutozydow na dobe, przez okres od 1 do 3 miesigcy wykazalo, ze optymalng
stosowang dawka w dawkowaniu poczatkowym jest 1 kapsutka 3 razy na dobe.

Dawkowanie to powinno by¢ podtrzymane do catkowitego ustgpienia objawow i obrzeku.

Leczenie moze by¢ kontynuowane jako terapia podtrzymujaca i nalezy stosowac takie samo dawkowanie
lub dawkowanie podtrzymujace, stosujac dawke minimalng 500-600 mg o-(B-hydroksyetylo)-rutozydow
na dobg, co odpowiada 1 kapsulce 2 razy na dobe.

Leczenie moze zosta¢ przerwane po calkowitym ustgpieniu objawow i obrzeku. W przypadku ponownego
pojawienia si¢ objawow, leczenie moze zosta¢ powtdrzone przy zastosowaniu takiego samego
dawkowania lub dawkowania podtrzymujacego: 1 kapsutka o-(B-hydroksyetylo)-rutozydow 2 razy na
dobg.

Leczenie dolegliwosci hemoroidalnych



Okres leczenia wynosi od jednego do czterech tygodni.

Dawkowanie zastosowane w badaniach klinicznych leczenia hemoroidow jest zgodne z dawkowaniem
rekomendowanym powyzej w leczeniu przewleklej niewydolnosci zylnej i powiktaniach z tym
zwigzanych.

Dawkowanie u szczegdlnych grup pacjentow

Osoby w podesziym wieku

Nie prowadzono badan klinicznych z udzialem wylacznie os6b w podeszlym wieku, dlatego nie mozna
ustali¢ szczegdlnych zalecen dotyczacych dawkowania produktu w przewlektej niewydolnosci zylnej u
0s0b w tej grupie wickowe;.

Drzieci i mtodziez

Nie prowadzono badan klinicznych z udzialem dzieci i miodziezy. W tej grupie wiekowej przewlekla
niewydolno$¢ zylna wystepuje rzadko.

Nie ustalono profilu bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania produktu Venoruton 300 u dzieci i
mlodziezy, dlatego nie zaleca si¢ stosowania produktu w tej grupie wiekowe;.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na o-(B-hydroksyetylo)-rutozydy lub na ktoérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Pacjenci, u ktorych wystepujg obrzeki w okolicach kostek spowodowane chorobami serca, watroby lub
nerek, nie powinni stosowa¢ produktu leczniczego Venoruton 300, poniewaz moze nie wystgpic¢

spodziewane dziatanie terapeutyczne.

Dzieci 1 miodziez

Produktu leczniczego Venoruton 300 nie zaleca si¢ stosowac u dzieci.
4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie odnotowano interakcji z innymi lekami.

O-(B-hydroksyetylo)-rutozydy nie wykazuja interakcji z lekami przeciwzakrzepowymi jak warfaryna.
Sktadniki o-(B-hydroksyetylo)-rutozydow sa pochodnymi rutyny i kwercetyny. Kwercetyna wykazuje in
vitro (ale nie in vivo) wlasciwosci hamujace komponenty cytochromu P450 - CYP3A oraz
sulfotransferaze. Rutyna nie wykazuje zadnych wlasciwosci hamujacych w stosunku do enzymow
watrobowych. W zwiazku z tym przyjeto, ze stosowane doustnie o-(3-hydroksyetylo)-rutozydy nie
wywotuja dziatania hamujacego ani nie beda wptywaty na metabolizm innych czynnych farmakologicznie
substancji.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Dane z badan z udziatem ograniczonej liczby kobiet w cigzy nie wykazuja negatywnego wplywu o-(83-
hydroksyetylo)-rutozydow na zdrowie ptodu/noworodka. Badania na zwierzgtach nie wykazuja
bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na przebieg ciazy, rozwdj zarodka/ptodu, pordd lub
rozw0j noworodka (patrz punkt 5.3 przedkliniczne dane o bezpieczenstwie).

Jednakze, zgodnie z ogolnie przyjetymi rekomendacjami, o-(B-hydroksyetylo)-rutozydy nie powinny by¢
stosowane w pierwszym trymestrze cigzy.



Karmienie piersia

W badaniach na zwierzgtach sladowe ilo$ci o-(B-hydroksyetylo)-rutozydow zostaty znalezione w ptodach
i mleku karmigcych samic. Te nieznaczne ilosci o-(B-hydroksyetylo)-rutozydéw nie maja znaczenia
klinicznego.

Plodnosé
Badania na zwierzetach nie wskazujg wptywu o-(B-hydroksyetylo)-rutozydow na ptodnosc.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn

Venoruton 300 nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

W rzadkich przypadkach u pacjentéw stosujacych ten produkt obserwowano zmeczenie i zawroty glowy.
W razie wystapienia takich objawow nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W rzadkich przypadkach produkt Venoruton 300 moze powodowa¢ dziatania niepozadane ze strony
zotadka i jelit oraz reakcje skorne takie jak: zaburzenia zotadka i jelit, wzdgcia, biegunka, bol brzucha,
dyskomfort w Zzotadku, niestrawnos$¢, wysypka, $wiad lub pokrzywka. Bardzo rzadko wystepuja zawroty
glowy, bol glowy, nagte zaczerwienienie, zmeczenie lub reakcje nadwrazliwosci takie jak reakcje
anafilaktyczne.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Wszystkie zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego dziatania niepozadane zestawiono
w ponizszej tabeli wedtug klasyfikacji uktadow i1 narzadéw MedDRA oraz konwencji dotyczacej czestosci
MedDRA

Tabela 1. Dzialania niepozadane, zestawione wg Kklasyfikacji ukladéw i narzadow MedDRA wraz z czestoScia
wystepowania tych dzialan niepozadanych

Klasyfikacja ukladéw i | Rzadko (= 1/10 000 | Bardzo Rzadko (< 1/10
narzadéw MedDRA do <1/1000) 000)
Zaburzenia uktadu Reakcje
immunologicznego rzekomoanafilaktyczne,
Reakcje nadwrazliwos$ci
Zaburzenia uktadu Zawroty glowy
nerwowego Bole glowy
Zaburzenia naczyniowe Uderzenia goragca

Zaburzenia Zolqgdka i jelit | Zaburzenia
przewodu
pokarmowego
Wzdecia

Bodle brzucha
Biegunka
Uczucie
dyskomfortu w




zotadku
Niestrawnos¢

Zaburzenia skory i tkanki | Wysypka
podskornej Wyprysk
Pokrzywka

Zaburzenia ogolne i stany Zmeczenie
w miejscu podania

Znuzenie

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa

tel. +48 22 49 21 301

fax. +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl
4.9. Przedawkowanie

Nie odnotowano zadnych przypadkow przedawkowania z wystapieniem objawow.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlas$ciwos$ci farmakodynamiczne

Kod ATC - CO5CASI1- rutozyd w potaczeniach

Grupa farmakoterapeutyczna: leki wptywajace na elastycznos$¢ naczyn, bioflawonoidy
Mechanizm dziatania

Dzialanie farmakodynamiczne o-(B-hydroksyetylo)-rutozydéw zostalo wykazane w réznych badaniach in
vitro 1 in vivo.

W badaniach na zdrowych ochotnikach lub pacjentach z przewlekla niewydolno$cia zylng moga pojawic
si¢ nastepujace efekty farmakodynamiczne po zastosowaniu o-(B3-hydroksyetylo)-rutozydow:

* zmniejszenie przepuszczalnosci kapilar;

* zmniejszenie refluksu zylno — tetniczego;

* przyspieszenie czasu wypehienia zylnego;

» zwickszenie przezskornego tlenowego cisnienia.

Wszystkie te objawy sa zgodne z pierwotnym dziataniem o-(B-hydroksyetylo)-rutozydow na srodbtonek
mikronaczyn, czego wynikiem jest zmniejszenie obrzgku.

Na poziomie komoérkowym moze wystgpi¢ zdolno$¢ o-(B-hydroksyetylo)-rutozydéw do ochrony $ciany
zylnej przed oksydacyjnym atakiem aktywnych komorek krwi oraz powinowactwo do $rodbtonka kapilar
izyt



5.2. Whadciwosci farmakokinetyczne

Standardyzowana mieszanina o-(B-hydroksyetylo)-rutozydéw sktada si¢ z mono-, di-, tr6j- i tetra- o-(B-
hydroksyetylo)-rutozydow, ktore roznig si¢ liczbg podstawnikow hydroksyetylowych.

Wchlanianie
Po podaniu doustnym "“C-o-(B-hydroksyetylo)-rutozydéw, maksymalne stezenie w osoczu krwi jest
wykrywane po 2-9 godzinach.

Dystrybucja
Nastepnie stgzenie w osoczu krwi zmniejsza si¢ sukcesywnie w ciggu 40 godzin, po czym bardzo wolno

nastepuje zmniejszenie stezenia. Tego typu obserwacja i wyniki otrzymane po podaniu dozylnym
wskazuja na to, ze o-(B-hydroksyetylo)-rutozydy moga by¢ dystrybuowane do tkanek (zwtaszcza do
srodbtonka naczyn), z ktorych sa sukcesywnie i powoli uwalniane z powrotem do krwioobiegu.
Wiazanie z biatkami osocza wynosi 27-29%.

Metabolizm
Gloéwna droga przemian metabolicznych dla o-(3-hydroksyetylo)-rutozydow, po podaniu doustnym, jest
watrobowa o-glukuronizacja.

Eliminacja

O-(B-hydroksyetylo)-rutozydy i ich metabolity sa wydalane obiema drogami: z z6lcia i przez nerki.
Wydalanie przez nerki jest zakonczone po 48 godzinach. Sredni okres pottrwania w fazie eliminacji
gtéwnego sktadnika o-(B-hydroksyetylo)-rutozydow, tréj-o-(B-hydroksyetylo)-rutozydu, wynosi 18,3
godzin w granicach od 13,5 do 25,7 godzin.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych badan
toksycznosci ostrej, toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznos$ci oraz toksycznego wplywu
na rozrdd i rozwoj potomstwa nie ujawniaja zadnego szczego6lnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Glikol polietylenowy 6000

Otoczka:

Zelaza tlenek zotty (E 172),

Dwutlenek tytanu (E 171),

Zelatyna,

Laurylosiarczan sodu.

Nadruk na kapsulce:

Tusz czarny stosowany do wykonania nadruku na kapsutce: Opacode S-1-17823: szelak 45%
(zestryfikowany w 20%), zelaza tlenek czarny (E 172).

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3. Okres waznosci



5 lat.
6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry AL/PCV zawierajace 50 kapsutek (5 blistréw po 10) w tekturowym pudetku.

6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z o.0.

ul. Rzymowskiego 53

02-697 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2081

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11 lipca 1991 roku
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 24 sierpnia 2009 roku

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



