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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Venozel, (12 mg + 10 mg + 5 mg)/1 g, zel

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zelu zawiera 12 mg diklofenaku sodowego (Diclofenacum natricum), 10 mg
trybenozydu (Tribenosidum) i 5 mg escyny (Escinum.)

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: metylu parahydroksybenzoesan i propylu
parahydroksybenzoesan.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

- zapalenia zyt konczyn dolnych;

- obrzeki pooperacyjne i pourazowe, obrzgki zastoinowe konczyn dolnych;
- zespoty bolowe zwigzane z chorobami kregostupa;

- pourazowy bdl mieéni i stawow (stluczenia, zwichniecia, naderwania);

- ograniczone i tagodne postaci zapalenia stawow.

Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Venozel nalezy stosowa¢ miejscowo na skore, 3 do 4 razy na dobe, w odstepach
kilkugodzinnych. Tlos¢ uzytego zelu nalezy dostosowaé do rozmiaréw miejsca zmienionego
chorobowo. Najczgséciej zaleca si¢ jednorazowo zastosowac pasek zelu o dtugosci okoto 4 cm.
Po natozeniu, zel nalezy rozprowadzi¢ i delikatnie wmasowac do catkowitego wchtonigcia. Po
zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece, jesli leczenie ich nie dotyczy.

Drzieci i mlodziez
Ze wzgledu na brak danych klinicznych nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego
Venozel u dzieci ponizej 12 lat.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju zmian chorobowych oraz od reakcji na terapig.
Zwykle leczenie trwa nie dtuzej niz kilka tygodni (najczesciej do 4 tygodni). Jesli po uplywie
7 dni stosowania zelu nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, zaleca si¢ kontrolg
lekarska
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4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwo$¢ na diklofenak, trybenozyd, escyng¢ lub na ktorakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1;

- uszkodzona lub zmieniona zapalnie skdra oraz otwarte rany;

- trzeci trymestr cigzy i okres karmienia piersia;

- wystepowanie napadow astmy, pokrzywki lub ostrych niezytdw nosa po zastosowaniu
kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania na duze powierzchnie skory lub
dlugotrwale.

Ponadto, w okresie leczenia oraz 2 tygodnie po zakonczeniu leczenia, nalezy unika¢
ekspozycji na bezposrednie $wiatto stoneczne (réwniez solarium).

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Venozel:

- na btony §luzowe oraz do oczu; w razie przedostania si¢ zelu do oczu lub na btony $luzowe
nalezy go usungc¢ obficie sptukujac woda;

- pod opatrunki (bandaze, plastry);

- doustnie.

Ze wzgledu na zawarto$¢ metylu parahydroksybenzoesanu oraz propylu
parahydroksybenzoesanu produkt leczniczy moze powodowac¢ reakcje alergiczne (mozliwe
reakcje typu pdznego).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas prawidtowego stosowania produktu leczniczego Venozel wystapienie klinicznie
istotnych interakcji diklofenaku, trybenozydu i escyny z innymi lekami jest mato
prawdopodobne.

Dotychczas nie odnotowano interakcji substancji czynnych produktu leczniczego Venozel
stosowanego miejscowo na skorg z innymi produktami leczniczymi. Jednakze w przypadku
dlugotrwatego stosowania na duze powierzchnie skory nie mozna catkowicie wykluczy¢
interakcji.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza
Poniewaz nie potwierdzono dotychczas bezpieczenstwa jednoczesnego stosowania

diklofenaku, trybenozydu i escyny u kobiet w ciazy, w pierwszych dwoch trymestrach ciazy
Venozel mozna stosowaé jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys¢ z
zastosowania u matki przewyzsza potencjalne zagrozenie dla ptodu. W trzecim trymestrze
cigzy stosowanie jest przeciwwskazane ze wzgledu na mozliwo$¢ zahamowania czynnosci
macicy i (lub) przedwczesnego zamkniecia przewodu tetniczego Botalla (ductus arteriosus) u
ptodu i opoznienie lub wydtuzenie akcji porodowe;.

Karmienie piersia

Diklofenak przenika do mleka. Jest jednak mato prawdopodobne, by po zastosowaniu na
skore, diklofenak zawarty w produkcie leczniczym przenikat do mleka kobiecego.

W okresie laktacji stosowanie produktu jest przeciwwskazane.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Venozel nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.
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5.1

Dzialania niepozadane

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ podczas stosowania
produktu leczniczego Venozel. Czgsto§¢ wystepowania dzialan niepozadanych uszeregowano
zgodnie z nastepujacg klasyfikacjg: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100, <1/10), niezbyt
czesto (>1/1000, < 1/100), rzadko (= 1/10 000, < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000),
czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Rzadko

miejscowe podraznienie skory (rumien, $wiad, pieczenie, wysypka, reakcje nadwrazliwos$ci na
swiatto, obrzek), ktore ustepuje po zaprzestaniu stosowania produktu.

W przypadku dtugotrwatego stosowania produktu na duze powierzchnie skory moga wystapic
objawy niepozadane wynikajace z ogolnego dziatania diklofenaku (np. nudnos$ci, biegunka,
béle brzucha, bole gtowy, zapalenie skory, obrzek naczynioruchowy, wysypka grudkowata).
Czestos$¢ wystgpowania wymienionych dziatan niepozadanych jest 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 zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialanie niepozadane za
posrednictwem krajowego systemu zgtaszania do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel. +48 22 49 21 301, fax +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Przedawkowanie

Ze wzgledu na brak wchianiania diklofenaku z produktu Venozel przez skorg do krwiobiegu
nie istnieje ryzyko przedawkowania lub zatrucia produktem.

Jednakze, wskutek nieprawidtowego stosowania lub przypadkowego potkniecia, mozliwe jest
wystgpienie ogdlnoustrojowych objawow niepozadanych. W takim wypadku nalezy podjaé
postgpowanie terapeutyczne wiasciwe dla zatru¢ niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbdlowe i przeciwzapalne, kod ATC: nie zostat
nadany przez WHO.

Venozel po podaniu na skore wykazuje miejscowe dziatanie przeciwbolowe i przeciwzapalne.

Diklofenak

Diklofenak zaliczany jest do niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) stosowanych
miejscowo w chorobach reumatycznych i zmianach pourazowych. Dziata silnie
przeciwzapalnie i przeciwbdlowo. Mechanizm dziatania diklofenaku polega na hamowaniu
aktywnosci cyklooksygenazy (COX), co hamuje synteze prostaglandyn.
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Trybenozyd
Trybenozyd dziata przeciwzapalnie, przeciwbolowo, chondroprotekcyjnie oraz wenotropowo.

Jest antagonista mediatorow bolu i stanu zapalnego, takich jak histamina, acetylocholina,
serotonina i bradykinina. Trybenozyd dziata hamujaco na odczyn towarzyszacy reakcji
antygen-przeciwcialo, nie wptywajgc na wytwarzanie lub neutralizacj¢ przeciwcial.

Escyna
Escyna cechuje si¢ silnym dziataniem przeciwwysiekowym, przeciwobrzekowym i

przeciwzapalnym. Przeciwwysiekowe dzialanie escyny jest zwigzane z hamowaniem
aktywnosci hialuronidazy powodujacej rozpad kwasu hialuronowego — gtéwnego sktadnika
substancji migdzykomorkowej naczyn. Przeciwobrzgkowe dziatanie escyny polega na
zmniejszeniu napigcia powierzchniowego ptynow ustrojowych, zwigkszeniu zdolnos$ci
erytrocytow do wigzania wody, normalizacji wymiany ptynow wewnatrz- i
zewnatrzkomorkowych oraz na bezposrednim dziataniu na tkanke taczng i wptywie na btony
komorkowe..

Escyna hamuje reakcje zapalng wywotang histaming lub serotoning, ograniczajac
przepuszczalno$¢ blon naczyn wlosowatych, uszczelnia srédbtonek kapilar i zmniejsza
przesick chtonki. Nie mozna potwierdzi¢ z calg pewnoscia dzialania escyny po podaniu
miejscowym.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ilo$¢ substancji czynnych wchlonigta przez skore zalezy od czasu kontaktu Zelu ze skora,
wielkosci leczonego obszaru, catkowitej dawki uzytej miejscowo oraz stopnia nawilzenia
skory.

Diklofenak

Po podaniu miejscowym, wchtania sie okoto 6-10% dawki w poréwnaniu z podaniem
doustnym. Diklofenak kumuluje si¢ w naskorku, skorze wlasciwej i w tkance migsniowej,
oraz w ptynie maziowym stawow, dzigki czemu dtuzej dziata w obszarach zmienionych
zapalnie. W plynie maziowym utrzymuje si¢ do 12 godzin od podania.

Ponad 99,7% diklofenaku wigze si¢ z biatkami osocza, gldwnie z albuming.
Biotransformacja diklofenaku zachodzi czg¢sciowo poprzez glukuronidacj¢ nienaruszone;j
czasteczki, jednak przede wszystkim ulega on pojedynczej lub wielokrotnej hydroksylacji.
Powstajg metabolity fenolowe, z ktorych wiekszos¢ jest sprzegana z kwasem glukuronowym.
Dwa metabolity fenolowe sg biologicznie czynne, wykazujg jednak znacznie mniejsza
aktywnos$¢ w porownaniu z diklofenakiem.

Diklofenak i jego metabolity w niewielkiej ilo$ci przenikajg przez tozysko i do mleka.
Calkowity klirens nerkowy diklofenaku wynosi 263 = 56 ml/min. Okres pottrwania Tos
wynosi od 1 do 2 h i jest niezalezny od stopnia wydolnosci nerek. Cztery metabolity, w tym
dwa biologicznie czynne, maja takze krotki 0soczowy okres pottrwania wynoszacy od 1 do 3
h. Jedynie nieaktywny biologicznie metabolit 3’-hydroksy-4’-metoksydiklofenak ma znacznie
dtuzszy okres pottrwania.

Diklofenak i jego metabolity wydalane sg przede wszystkim w moczu. Nie obserwowano
wystepowania kumulacji diklofenaku i jego metabolitow u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek.

Trybenozyd
0Od 2 do 20% trybenozydu zawartego w preparacie do stosowania miejscowego wchiania sie

przez skore. Trybenozyd podawany miejscowo kumuluje si¢ znacznie w naskorku, skorze
wlasciwej i w tkance miesniowe;.

Po podaniu doustnym, trybenozyd osigga maksymalne stezenie w osoczu w ciggu 1 h.
Trybenozyd nie kumuluje si¢ w osoczu i jest szybko wydalany; 93% dawki podanej doustnie
jest wydalane przez nerki w postaci metabolitow w ciagu 9 h. Okoto 20% dawki podanej
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doustnie jest metabolizowane do kwasu benzoesowego, ktory po sprzegnieciu z glicyng jest
wydalany w moczu jako kwas hipurowy.

Escyna

Escyna po podaniu miejscowym wykazuje najwyzsze stezenie w skorze i mie$niach pod nig
lezacych. Nie zaobserwowano kumulacji escyny w zadnym z narzagdéw wewngtrznych, a jej
stezenie ulega zmniejszeniu w czasie. Wchtanianie escyny wzrasta proporcjonalnie do
wielkos$ci podanej dawki.

Escyna metabolizowana jest tylko w niewielkim stopniu.

Zaledwie od 0,5 do 1% podanej miejscowo dawki escyny wydala si¢ z moczem w ciagu 24 h.
Catkowita eliminacja (z zotcig w 1/3 i z moczem w 2/3) moze stanowi¢ od 1 do 2,5% podanej
miejscowo dawki, z czego potowe stanowi niezmieniona escyna, natomiast reszta wydalana
jest w postaci réznych metabolitow.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci,
potencjalnego dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwoj
potomstwa nie ujawniaja zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Metylu parahydroksybenzoesan

Propylu parahydroksybenzoesan

Karbomer

Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

Okres waznosci

2 lata

Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé¢ w lodéwce ani nie zamrazaé.
Nie nalezy stosowa¢ po uptywie terminu waznosci.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa w tekturowym pudetku.
50 g (1 tuba po 50 g)

100 (1 tuba po 100 g)

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego

Kazdorazowo po uzyciu leku, zamkna¢ szczelnie opakowanie i przechowywaé w zalecanych
warunkach.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10003

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU ORAZ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26.02.1998 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 19.11.2015 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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