CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
VENOTREX 200 mg kapsulki twarde

VENOTREX 300 mg kapsulki twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 kapsutka twarda VENOTREX 200 mg kapsutki twarde zawiera 200 mg trokserutyny (o-p3-
hydroksyetylorutozydy).

1 kapsutka twarda VENOTREX 300 mg kapsutki twarde zawiera 300 mg trokserutyny (o-3-
hydroksyetylorutozydy).

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka twarda

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1.Wskazania do stosowania
Leczenie objawowe w przypadku:

— niewydolnosci krazenia zylnego 1 limfatycznego, szczeg6lnie w obrgbie konczyn dolnych

(uczucie ciezkos$ci ndg, bol, kurcze nocne, zylaki)

— nasilenia dolegliwosci zwiazanych z zylakami odbytu

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Zwykle produkt leczniczy stosuje si¢ nastgpujaco:

e 400 mg (2 kapsulki twarde 200 mg) 3 razy na dobe lub 300 mg (1 kapsutka twarda 300 mg)
4 razy na dobg przez 2 do 4 tygodni.



W leczeniu podtrzymujacym lub w przypadku nawrotow zaleca si¢ dawkowanie:

e 400 mg (2 kapsulki twarde 200 mg) 2 razy na dobg lub 300 mg (1 kapsutka twarda 300 mg)
3 razy na dobe.

Leczenie podtrzymujace trwa zwykle od 3 do 4 tygodni.

Zaleca si¢ stosowac lek w trakcie positku.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na hydroksyetylorutozydy lub ktorakolwiek substancje pomocnicza produktu

leczniczego.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchianiania glukozy-
galaktozy.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produktu leczniczego nie zaleca sig¢ stosowac u dzieci.

Pacjenci, u ktorych wystepuja obrzeki w okolicach kostek spowodowane chorobami serca,
watroby lub nerek nie powinni stosowa¢ produktu leczniczego VENOTREX, poniewaz moze

nie wystapi¢ spodziewane dziatanie terapeutyczne.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie sa znane interakcje trokserutyny z innymi lekami. Trokserutyna nie zmienia dzialania
innych lekéw, nie wptywa tez (w sposOb statystycznie istotny) na wyniki podstawowych
badan laboratoryjnych.

4.6. Ciaza lub laktacja

Brak danych o ewentualnym niekorzystnym dziataniu leku na ptdd i noworodka karmionego

piersia.



Jednak zgodnie z ogolnie przyjetymi zasadami nie zaleca sig stosowania leku w pierwszych

trzech miesiacach ciazy.

Lek nie wywiera niekorzystnego wptywu na ptodnos¢ u kobiet i mgzczyzn.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen

mechanicznych w ruchu

Trokserutyna nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania urzadzen

mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane podano ponizej z nastgpujaca czestotliwoscia wystgpowania:

bardzo czgsto (> 1/10); czgsto (>1/100, <1/10); niezbyt czgsto (>1/1000, <1/100); rzadko
(>1/10000, <1/1000); bardzo rzadko (<1/10000) w tym pojedyncze przypadki.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Rzadko: wysypka skorna, $wiad, pokrzywka

Bardzo rzadko: nadwrazliwo$¢ na swiatto, tysienie

Zaburzenia Zolqdka i jelit:

Rzadko: wzdecia, biegunki, bole brzucha, niestrawnosc¢, uczucie dyskomfortu w zotadku
Bardzo rzadko: nudnosci, wymioty

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo rzadko: bole i zawroty gtowy, zmgczenie

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Bardzo rzadko: wstrzas anafilaktyczny, reakcja rzekomoanafilaktyczna, nadwrazliwo$¢
Zaburzenia naczyniowe:

Bardzo rzadko: uderzenia goraca

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:

Bardzo rzadko: zmgczenie, znuzenie



Zaburzenia miesniowo-Szkieletowe:
Bardzo rzadko: bole stawowe

W przypadku wystapienia opisanych dzialan niepozadanych zaleca si¢ zmniejszenie dawki

0 polowe lub okresowe odstawienie leku.

4.9. Przedawkowanie
Nie opisano przypadku przedawkowania o-p-hydroksyetylorutozydow.

W razie przedawkowania leku nalezy spowodowac oproznienie zotadka i zastosowac leczenie

objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki ochraniajace naczynia, bioflawonoidy.

Kod ATC: CO5C A04.

Substancjami czynnymi trokserutyny sa pochodne rutyny (o-p-hydroksyetylorutozydy).

Wykazuja one dzialanie ostaniajace na Sciany naczyn wlosowatych, zmniejszaja
przepuszczalno$¢ matych naczyn, co przyczynia si¢ do zmniejszenia obrzgkow. Zwigkszaja

napigcie i elastycznos$¢ naczyn krwionosnych, przeciwdzialaja ich pekaniu.

W duzych dawkach zwigkszaja plastyczno$¢ btony krwinek czerwonych i1 przeciwdziataja
agregacji ptytek krwi, poprawiajac w ten sposob przeptyw krwi w matych naczyniach.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Trokserutyna podana doustnie wchiania si¢ gldownie w obrgbie jelita cienkiego. Maksymalne
stezenie we krwi wystepuje po 2 do 3 godzinach. Okres poéttrwania leku wynosi od 10 do 18

godzin.

Odwracalnie wiaze si¢ z biatkami osocza krwi. Ulega przemianom metabolicznym do
glukuroniandw, aglikonéw i kwasow arylooctowych. Produkty tych przemian wydalane sa

w moczu i w kale.



Lek nie przenika do mleka kobiet karmiacych. W §ladowych ilo$ciach przenika przez tozysko.

Nie przenika przez barierg krew - ptyn mozgowo-rdzeniowy.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznos$ci ostrej przeprowadzone u myszy i szczuréw potwierdzity, ze 0-B-
hydroksyetylorutozydy sa zwiazkami praktycznie nietoksycznymi. W dawkach do 5,0 g/kg

mc. nie stwierdzono objawow ich toksycznego dziatania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

VENOTREX 200 mg kapsulki twarde: laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, sodu
laurylosiarczan, krzemionka koloidalna bezwodna

Sktad kapsultki twardej: erytrozyna (E127), zélcien pomaranczowa (E110), tytanu dwutlenek
(E171), zelatyna

VENOTREX 300 mg kapsulki twarde: laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, sodu
laurylosiarczan, krzemionka koloidalna bezwodna

Sktad kapsutki twardej: zotcien chinolinowa (E104), zotcien pomaranczowa (E110), tytanu

dwutlenek (E171), zelatyna

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

2 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.



6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

VENOTREX 200 mg kapsutki twarde - 64 kapsutki twarde w blistrach
PVC/PVdC/Aluminium w pudetku tekturowym.

VENOTREX 300 mg kapsutki twarde - 50 kapsutek twardych w blistrach
PVC/PVdC/Aluminium w pudetku tekturowym.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania i usuwania jego

pozostaloSci

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp.z o. o.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
VENOTREX 200 mg kapsutki twarde: R/1160

VENOTREX 300 mg kapsutki twarde: R/7090

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

VENOTREX 200 mg kapsutki twarde: 06.07.1992 / 29.04.1999 / 24.06.2004 / 12.05.2005/
16.12.2013r.

VENOTREX 300 mg kapsutki twarde: 15.04.1997 / 25.07.2002 / 26.06.2007/16.12.2013r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

16.12.2013r.



