CHARAKTERYSTKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Venolan, 300 mg, kapsutki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna kapsutka twarda zawiera 300 mg trokserutyny (Troxerutinum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsuiki twarde.

Kapsulki twarde, podtuzne, barwy ré6zowo-brunatnej. Granulat w kapsulce jest barwy zottej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Trokserutyna stosowana jest w leczeniu zaburzen krazenia zylnego i limfatycznego, w zespotach
pozakrzepowych, w zapaleniu zyl konczyn dolnych, w zylakach konczyn dolnych, w obrzgkach pochodzenia
zylnego, w owrzodzeniach podudzi, w nadmiernej przepuszczalno$ci naczyn wtosowatych, w przypadkach
sktonnosci do wybroczyn i krwotokow.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie doustnie. Zaleca si¢ jedng kapsutke 300 mg dwa lub trzy razy na dobg¢ po positkach.
Dawka podtrzymujaca - jedna kapsutka 300 mg na dobe po positku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktoérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu leczniczego nie stosuje si¢ u dzieci.

Pacjenci, u ktorych wystepuja obrzeki w okolicach kostek spowodowane chorobami serca, watroby lub
nerek, nie powinni stosowac produktu leczniczego Venolan, poniewaz moze u nich nie wystgpi¢
spodziewane dziatanie lecznicze.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono interakcji z innymi produktami leczniczymi.



4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak jest danych na temat wptywu trokserutyny na ptod i przebieg cigzy, dlatego nie zaleca si¢ stosowania
produktu leczniczego w catym okresie cigzy.

Karmienie piersia
Nie ma doktadnych informacji na temat przechodzenia trokserutyny i jej metabolitow do mleka, dlatego nie
zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego w okresie karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddow i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych negatywnego wplywu na sprawnos$¢ psychofizyczna, zdolnosci prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane wystepuja rzadko (=1/10 000 do <1/1 000).

Zaburzenia zotadka i jelit:
nudnosci (ktore przemijaja, jesli produkt przyjmowany jest w trakcie positku), wzdecia, bole brzucha.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:
pokrzywka, zaczerwienienie twarzy, nadwrazliwo$¢ na $wiatlo.

Zaburzenia ukladu nerwowego:
bole glowy.

Zglaszanie 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 Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania produktu leczniczego Venolan, 300 mg, kapsulki twarde, zaleca si¢
wywotanie wymiotéw lub wykonanie ptukania zotadka i leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki ochraniajace §ciang naczyn, leki wptywajace na elastyczno$¢ naczyn,

bioflawonoidy;
kod ATC: C05CA04



Trokserutyna (mieszanina hydroksyetylorutozydoéw) nalezy do flawonoiéw. Dziata ochronnie na naczynia
krwionos$ne i wykazuje dzialanie lecznicze w mikroangiopatii spowodowanej zaburzeniem krazenia zylnego.
W organizmie hamuje utlenianie kwasu askorbowego i posrednio uczestniczy w syntezie elementow
strukturalnych tkanki tgcznej - kolagenu. Trokserutyna bierze udzialt w powstawaniu fizjologicznego
inhibitora hialuronidazy - PHI - odpowiedzialnego za prawidlowy stan $rédbtonka naczyn (przeciwdziata ich
pekaniu).

Wplywa na ukrwienie, ulatwiajgc przeptyw krwinek przez naczynia wlosowate, oraz hamujgc agregacje
ptytek krwi i krwinek.

Antyagregacyjne dzialanie trokserutyny moze wynika¢ z hamowania aktywnosci lipooksygenazy i
cyklooksygenazy. Nie stwierdzono wplywu trokserutyny na aktywno$¢ granulocytow u osob z astma
oskrzelowa. W badaniach wykazano, ze O-(beta-hydroksyetylo)-rutozydy hamujg adherencj¢ leukocytow
zaré6wno u 0sob zdrowych, jak i chorych na miazdzyce zarostowsa tetnic. Hamowanie zdolnosci
adherencyjnej krwinek biatych pod wptywem O-(beta-hydroksyetylo)-rutozydow jest niezalezne od
aktywnosci cAMP i tromboksanu w osoczu. Dhugotrwate stosowanie flawonoidow moze powodowac
powstawanie przeciwcial skierowanych przeciw flawonoidom. Wykazano w badaniach eksperymentalnych,
ze trokserutyna wywiera dziatanie hepatoprotekcyjne podczas jednoczesnego stosowania z kumaryng.
Dziatanie to polega na hamowaniu peroksydacji lipidow wywotanej stosowaniem kumaryny. Ponadto
trokserutyna hamuje wytwarzanie reaktywnych nadtlenkow i wykazuje dziatanie kardioprotekcyjne oraz
moze chroni¢ przed toksycznym wplywem reaktywnych nadtlenkoéw na srodbtonek naczyn.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Trokserutyna po podaniu doustnym wchtania si¢ z przewodu pokarmowego w postaci niezmienionej lub po
odlaczeniu fragmentu cukrowego (rutynozy), czyli w postaci aglikonu - hydroksyetylokwercetyny.

W badaniu biodostepnosci wykazano, ze po podaniu jednorazowej dawki 0,5 -4 g
mono-3’-hydroksyetylokwercetyny wchtanianie jest proporcjonalne do zastosowanej dawki zwigzku.

Na podstawie wykonanego badania poréwnawczej oceny dostepnosci biologicznej i parametrow
farmakokinetycznych trokserutyny stwierdzono, ze maksymalne stgzenie (Cmax) trokserutyny wystepuje po 1
godzinie, natomiast okres pottrwania wynosit 8,73 £ 0,88 godziny.

Dystrybucja i metabolizm

W organizmie trokserutyne wykrywano w narzadach biorgcych udziat w wydalaniu. Trokserutyna nie
przechodzi przez bariere krew/mozg. Nie wiadomo, czy u czlowieka trokserutyna lub jej metabolit,
hydroksyetylokwercetyna, przechodzi przez tozysko i do mleka kobiecego. W badaniach na zwierzgtach
wykazano, ze trokserutyna w niewielkim stopniu przechodzi przez tozysko i do organizmu ptodu, z ktérego
jest szybko eliminowana.

Oprdcz powstawania pochodnej kwercetyny w przewodzie pokarmowym, metabolizm trokserutyny u
cztowieka polega na sprzeganiu z kwasem glukuronowym.

Eliminacja

W badaniu na ochotnikach stwierdzono, ze kinetyka eliminacji (Tos) po podaniu dawki 0,5 — 4 g ma
charakter liniowy i nie wykazuje zmian wskazujacych na istnienie zalezno$ci od dawki.

W wigkszosci pochodne trokserutyny sg wydalane wraz z z6tcig do dwunastnicy i moga podlega¢ krazeniu
watrobowo-jelitowemu, stad odznaczaja si¢ dosy¢ dlugim okresem eliminacji (72 godziny,

Tos= 8,7 godziny). Tylko w niewielkim stopniu wydalanie zachodzi poprzez nerki po uprzednim
sprzegnieciu z kwasem glukuronowym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Trokserutyna wykazuje malg toksyczno$¢ ogo6lng. Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie
konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznos$ci po

podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego i toksycznego wptywu na
reprodukcje, nie ujawniaja wystepowania szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Powidon K-25

Magnezu stearynian

Talk

Sktad otoczki:

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zelaza tlenek czerwony (E 172)

Zelaza tlenek zotty (E 172)

Zelatyna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC/PE-PVDC w tekturowym pudetku.
25 lub 50 kapsutek.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3102

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25 maja 1994 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22 stycznia 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



