Charakterystyka Produktu Leczniczego
Venotonin

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Venotonin
20 mg glikozydow trojterpenowych w przeliczeniu na bezwodna escyne/kapsutke
kapsulki twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka twarda zawiera 100 mg — 125 mg suchego wyciagu z Aesculus hippocastanum L.,
semen (nasienie kasztanowca) co odpowiada 20 mg glikozyddw trojterpenowych w przeliczeniu na
bezwodng escyng.

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 60% (V/V).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna (zawartos¢: 20,5 mg/kapsuike).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka twarda.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy roslinny przeznaczony do stosowania w objawach przewleklej niewydolnosci
zylnej, takich jak: obrzgki podudzi, kurcze tydek, $wiad oraz bole i uczucie cigzkosci w nogach.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, nalezy stosowac ponizszy schemat dawkowania leku:

3 kapsulki rano, 2 kapsutki wieczorem.

Dzieci i mlodziez

Produkt nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sposéb podawnia
Podanie doustne.

Czas stosowania
Zalecany czas leczenia: przynajmniej 4 tygodnie.
Dlugotrwate przyjmowanie wymaga konsultacji z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktéragkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ze wzgledu na brak danych, nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Jesli wystepuje stan zapalny skory, zakrzepowe zapalenie zyt lub stwardnienie §rodskorne, silny bél,

zmiany wrzodziejace, nagly obrzek jednej lub obydwu konczyn dolnych, niewydolnos¢ serca lub
nerek nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
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Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja galaktozy, niedoborem
enzymu laktazy lub zespotem zlego wchlaniania glukozy-galaktozy, nie powinni przyjmowac tego
leku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak danych.
4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, nie zaleca si¢
podawania w okresie cigzy i karmienia piersig. Nie ustalono wplywu leku na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Brak danych.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktéore moga wystapi¢ podczas leczenia lekiem Venotonin pogrupowano
w zaleznosci od czgstosci ich wystgpowania:

- bardzo czgsto (>1/10),

- czesto (=1/100 do <1/10),

- niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100),

- rzadko (=1/10 000 do <1/1000),

- bardzo rzadko (<1/10 000),

- czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych danych).

Odnotowano zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, béle i zawroty glowy oraz $wiad i reakcje uczuleniowe.
Czgstotliwos¢ wystepowania nie jest znana.

Zgtaszanie podejrzewanych dzialan niepozgdanych:

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania:
Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktdw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C

02 - 222 Warszawa

tel.: (22) 49 21 301

faks: (22) 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Dotychczas nie stwierdzono objawow przedawkowania leku.
5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki ochraniajace $ciang naczyn.
Kod ATC: CO05.
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Doktadny mechanizm dziatania nie jest poznany, jednak wyniki przedklinicznych i klinicznych badan
farmakologicznych wskazuja na wplyw na napiecie zylne i szybkos¢ filtracji kapilarnej
(wtosniczkowej).

Na podstawie przegladu systematycznego (meta-analizy) 17 badan klinicznych mozna wnioskowac¢, ze
suchy wyciag z kasztanowca (standaryzowany na escyng) W pordwnaniu z placebo istotnie redukuje
objawy przewlektej niewydolnosci zylnej, takie jak: obrzgk, bol oraz $wiad.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dostepne dane kliniczne nie zostaty uznane za istotne dla schematu dawkowania produktu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dostepne dane przedkliniczne wskazuja na niskg toksycznos$¢ po podaniu doustnym.

Testy toksyczno$ci reprodukcyjnej, genotoksycznosci oraz dzialania rakotworczego nie zostaly
przeprowadzone.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna, magnezu stearynian, krzemu dwutlenek koloidalny, maltodekstryna.

Kapsultka zelatynowa twarda (otoczka): zelatyna, tytanu dwutlenek E 171, indygotyna E 131, zotcien
chinolinowa E 104.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Nie nalezy stosowa¢ leku Venotonin po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

St6j ze szkta barwnego z zakretkg z polietylenu w tekturowym pudetku.
65 kapsutek.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Kleka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Warta
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 700

Faks: + 48 61 28 68 709
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Nr 8844

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

09.07.2001/14.04.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

2017.05.25 4



	6.1 Wykaz substancji pomocniczych

