Charakterystyka produktu leczniczego

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Krople Venol, 1 ml/1 ml, krople doustne, ptyn
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml kropli [co odpowiada 0,9 g] zawiera 1 ml nalewki ztozonej (1:3-4) z : Aesculus
Hippocastanum L., flos (kwiat kasztanowca) /Ginkgo biloba L., folium (1i$¢ mitorze¢bu
japonskiego) / Matricaria Chamomilla L., flos (kwiat rumianku)/ Calendula officinalis L.,
flos (kwiat nagietka) (1/1/1/1). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70% (V/V).

Lek zawiera 63 — 71% V/V etanolu.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople doustne, ptyn. Klarowny ptyn barwy zielono-brunatnej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach,
wynikajacych wytacznie z jego dlugotrwatego stosowania.

Krople Venol stosuje si¢ tradycyjnie jako srodek fagodzacy objawy takie jak: uczucie
dyskomfortu i ciezko$ci no6g, bedace wynikiem niewielkich zaburzen krazenia zylnego
w konczynach dolnych.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i osoby w podeszltym wieku

Zalecana dawka jednorazowa to 30 do 40 kropli. Przyjmowac 3 razy na dobe po positku.
Sposob podawania

Odmierzong porcje leku rozcienczy¢ potowa szklanki wody 1 wypic.

Drzieci i mtodziez

Leku nie nalezy stosowac¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, ze wzgledu na
zawarto$¢ etanolu oraz brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u dzieci
I mlodziezy.

Czas stosowania

Jesli podczas stosowania leku objawy utrzymujg si¢ dtuzej niz 21 dni, nalezy zasi¢gnaé
porady lekarza.
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4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac leku, jesli u pacjenta stwierdzono:

- uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancj¢ czynng lub na ktorykolwiek ze sktadnikow leku,
W szczegbInosci na rosliny z rodziny astrowatych (Asteraceae, dawniej ztozonych
Compositae),

- uszkodzenie watroby, chorobe alkoholowa, padaczke, uszkodzenie mozgu lub chorobe
umystowa, poniewaz lek zawiera 63 — 71% (V/V) etanolu.

4.4.  Ostrzezenia specjalne i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie zaleca si¢ stosowania leku w czasie cigzy 1 karmienia piersig, ze wzgledu na brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania.

Nie zaleca si¢ podawania leku dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, ze wzgledu na
zawarto$¢ etanolu oraz brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania.

Lek zawiera alkohol i moze w niewielkim stopniu obnizy¢ sprawnos$¢ psychofizyczna.
Jednorazowa dawka leku (od 30 do 40 kropli) stanowi odpowiednik okoto 21 ml piwa lub
9 ml wina. Lek jest szkodliwy dla 0oséb z chorobg alkoholowa. Nalezy wziaé to pod uwage
podczas stosowania u kobiet cigzarnych lub karmigcych piersia, u oséb z grup wysokiego
ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby lub z padaczka.

Nalezy ostroznie stosowac u 0s6b z zaburzonym krzepnigciem krwi. Krople Venol zawieraja
wyciag z lisci mitorzgbu japonskiego, dlatego moga powodowac wydtuzenie czasu
krwawienia. Zaleca si¢ przerwanie przyjmowania leku na 14 dni przed planowanym
zabiegiem chirurgicznym.

Ostrozno$¢ powinni zachowac¢ takze pacjenci nadwrazliwi na rosliny z rodziny astrowatych.
4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji leku Krople Venol z innymi lekami. Ze
wzgledu na obecnos¢ w leku wyciagu lisci mitorzebu japonskiego, mozliwe jest potegowanie
dziatania lekow przeciwkrzepliwych.

4.6.  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Bezpieczenstwo stosowania podczas cigzy 1 karmienia piersig nie zostato ustalone, nie zaleca
si¢ stosowania leku w tym okresie.

Nie ustalono wptywu leku na ptodnos¢.
4.7.  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Lek Krople Venol zawiera alkohol i bezposrednio po zastosowaniu moze ostabia¢ zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn. Jednorazowa dawka leku (od 30 do 40 kropli)
stanowi odpowiednik okoto 21 ml piwa lub 9 ml wina. Nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdow
I obstugiwania maszyn przez okres co najmniej pot godziny po przyjeciu leku.
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4.8. Dzialania niepozadane
Dotychczas nie stwierdzono niepozadanego dziatania leku. Ze wzgledu na obecno$¢ w leku
wyciagu z liscia mitorzebu japonskiego, moga pojawic si¢: zaburzenia zotadka i jelit, bole

I zawroty glowy, reakcje alergiczne.

Zelaszanie podejrzewanych dzialan 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 Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
49. Przedawkowanie

Przypadki przedawkowania leku Krople Venol nie sa znane. W razie przyjecia dawki
wiekszej niz zalecana i wystapienia niepokojacych objawdw, nalezy niezwlocznie zwrocié sig
do lekarza lub farmaceuty.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1.  Wilasciwosci farmakodynamiczne

Nie badano wlasciwosci farmakodynamicznych produktu leczniczego Krople Venol. Zgodnie
z artykutem 16¢(1)(a)(iii) Dyrektywy 2001/83/WE opis wlasciwosci farmakodynamicznych
nie jest wymagany.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych na temat wiasciwosci farmakokinetycznych Kropli Venol. Zgodnie z artykutem
16¢(2)(a)(iii) Dyrektywy 2001/83/WE opis wihasciwosci farmakokinetycznych nie jest

wymagany.
5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Zgodnie z artykutem 16¢(1)(a)(iii) Dyrektywy 2001/83/WE opis przedklinicznych danych
0 bezpieczenstwie nie jest wymagany dla tradycyjnych produktow leczniczych roslinnych.

Dla produktu leczniczego Krople Venol wykonano badania aktywnosci genotoksyczne;j.

Testy Amesa z uzyciem Salmonella typhimurium (szczepy: TA98, TA100, TA1535, TA1537)
oraz Escherichia coli (szczepy: wp2 [pKM101] i wp2 uvrA), w obecnosci i przy braku
systemu aktywacji metabolicznej wykazatly, ze produkt leczniczy Krople Venol nie jest
cytotoksyczny.
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6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Nie wystepuja.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3.  Okres waznoS$ci

3 lata
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu 21 dni.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Podczas przechowywania moze pojawi¢ si¢ niewielki osad.

Nie stosowac leku Krople Venol po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

6.5. Rodzaj i zawartosé¢ opakowania

Opakowaniem bezposrednim leku Krople Venol jest butelka z brunatnego szkla, zawierajaca
100 ml leku, wyposazona w kroplomierz z LDPE i zamkni¢ta zakrgtka z HDPE w kolorze
zielonym. Butelka wraz z ulotka dla pacjenta jest umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6.  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Prowincja Polska Zakonu Szpitalnego $w. Jana Bozego p.w. Zwiastowania Najswi¢tszej
Maryi Panny

ul. Bonifraterska 12, 00 - 213 Warszawa, Polska

telefon: +48 602 502 954

e-mail: leki@bonifratrzy.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO.
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