Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Venoruton forte
500 mg, tabletki
O-(beta-hydroxyethyl)-rutosidea (Oxerutins)

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug zalecen
lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic si¢ do farmaceuty,

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Venoruton forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Venoruton forte
Jak stosowac lek Venoruton forte

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Venoruton forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Venoruton forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Venoruton forte zawiera o-(beta -hydroksyetylo)-rutozydy nalezace do grupy lekéw chronigcych
naczynia zylne (zwanych systemowymi protektorami zylnymi).

Venoruton forte stabilizuje $ciang zylng, co prowadzi do zmniejszenia przepuszczalnosci naczyn i w
konsekwencji do zmniejszenia obrzgku.

U pacjentéw z zylakami i innymi schorzeniami naczyn konczyn dolnych, naczynia wtosowate
charakteryzuja si¢ nadmiernym wysigkiem, ktory powoduje obrzgk nog.

Venoruton forte zmniejsza przepuszczalno$¢ najmniejszych naczyn krwiono$nych (kapilar) poprzez
zmniejszenie przepuszczalnosci §ciany kapilar dla ptynow i morfotycznych elementow krwi.

Stosowany jest w leczeniu objawowym przewleklej niewydolnosci zylnej (zylakow podudzi).
Lek powoduje zmniejszenie obrzgkow oraz ztagodzenie objawow podmiotowych takich jak:
zaburzenia czucia (uczucie pieczenia i mrowienia), bole i skurcze migsni, uczucie ci¢zkich,
spuchnigtych i bolacych nog.

Lek jest stosowany rowniez w leczeniu objawowym hemoroidéw oraz moze by¢ stosowany
pomocniczo w mikroangiopatiach w przebiegu cukrzycy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Venoruton forte

Kiedy nie stosowa¢ leku Venoruton forte
Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostalych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Venoruton forte nalezy zwrocic si¢ do lekarza Iub farmaceuty
w przypadku:



e wystepowania obrzgkéw w okolicach kostek spowodowanych chorobami serca, watroby lub
nerek, poniewaz w tych przypadkach lek Venoruton forte nie jest skuteczny.

Dzieci i mlodziez
Leku Venoruton forte nie zaleca si¢ stosowac u dzieci.

Venoruton forte a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania o-(beta -hydroksyetylo)-rutozydow w pierwszych trzech miesigcach cigzy.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Venoruton forte nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

W rzadkich przypadkach u pacjentéw stosujacych ten lek obserwowano zmeczenie i zawroty glowy.
W przypadku wystgpienia takich objawdw nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn.

3. Jak stosowaé lek Venoruton forte

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

W dawkowaniu poczatkowym: 1 tabletka 500 mg dwa razy na dobe, az do catkowitego ustgpienia
objawow, zwykle przez okoto 2 do 4 tygodni.

Zaleca si¢ jednak kontynuowanie leczenia, jako terapii podtrzymujacej, jeszcze przez kilka tygodni
celem wzmocnienia efektu leczniczego, przy utrzymaniu takiego samego dawkowania lub stosowaniu
dawkowania podtrzymujacego 1 tabletka 1 raz na dobe.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Venoruton forte nie zaleca si¢ stosowac u dzieci.

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku
Nie ma szczegoétowych danych dotyczacych dawkowania u 0sob w podeszlym wieku.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Venoruton forte
W razie przypadkowego zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy skontaktowaé si¢ z

lekarzem.

Pominie¢cie zastosowania dawki leku Venoruton forte
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Venoruton forte
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.



Niektore dziatania niepozadane moga by¢ powazne i wystgpowac bardzo rzadko (moga wystapi¢ nie
czesciej niz u 1 na 10 000 osob stosujacych lek).

Nalezy zaprzestac stosowania leku Venoruton forte i zwrocic si¢ po pomoc lekarska, jesli wystapia
ktorekolwiek z nizej wymienionych dziatan niepozadanych, ktére moga by¢ oznakg reakcji
alergicznej:

e trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu
e opuchnigcie twarzy, ust, jezyka lub gardta
e silne swedzenie skory z czerwong wysypka, pokrzywka lub guzkami.

Jesli wystapi ktorykolwiek z wyzej wymienionych objawow nalezy zaprzesta¢ stosowania tego leku i
niezwlocznie zwrdcic si¢ po pomoc medyczng.

Inne dziatania niepozadane sg zazwyczaj tagodne.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 do 10 na 1 000
0s6b stosujacych lek).

- zaburzenia przewodu pokarmowego (w tym: wzdecia, biegunki, bole brzucha, dyskomfort w
zotadku, zaburzenia zotadkowe, niestrawnosc):

- swiad.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja nie czgsciej niz u 1 na 10 000 osob
stosujacych lek):
- zawroty glowy, bole glowy, zmeczenie, nagle zaczerwienienie twarzy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Venoruton forte

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Venoruton forte

- Substancja czynng leku Venoruton forte sg o-(p-hydroksyetylo)-rutozydy
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- Pozostate sktadniki leku to: glikol polietylenowy 6000, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Venoruton forte i co zawiera opakowanie

W tekturowym pudetku znajduje si¢ 30 lub 60 tabletek zapakowanych w blistry AL/PCV/PE/PVdC
zawierajace po 10 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Niemcy

Importer

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstralie 4

80339 Monachium

Niemcy

Wytworca:
Recipharm Uppsala AB
Bjorkgatan 30,
Uppsala, 751 82
Uppsala
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