CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Venoruton Gel, 20 mg/g zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1g zelu zawiera 20 mg o-(B-hydroksyetylo)-rutozydow (O-(beta-hydroxyethyl)-rutosidea (Oxerutins))
Substancja pomocnicza: benzalkoniowy chlorek 0,05 mg/g.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy jest wskazany do miejscowego stosowania na skore w bolach i obrzekach nog
wywotanych przewlekta niewydolnos$cig zylng oraz jej objawami takimi jak: uczucie ,,ciezkich nog” i bole
konczyn dolnych, obrzgki konczyn dolnych, kurcze migéni i zaburzenia czucia.

Jest stosowany w stanach bolowych po leczeniu obliteracyjnym zylakow.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Stosowac 2 razy na dobe rano i wieczorem, delikatnie wmasowujac zel, az do pelnej penetracji produktu
leczniczego, tzn. az skora bedzie sucha.

Jesli jest to konieczne Venoruton Gel moze by¢ stosowany pod opatrunek okluzyjny lub bandaz
elastyczny.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Informacje dotyczace substancji pomocniczych
Ze wzgledu na zawarto$¢ benzalkoniowego chlorku produkt leczniczy moze powodowaé podraznienia

skory.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Nie odnotowano interakcji z innymi lekami.
4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Badania nad rozmnazaniem zwierzat nie wykazaty ryzyka uszkodzenia ptodu, jednak nie przeprowadzono
kontrolowanych badan u kobiet w cigzy.

Dlatego tez, w celu unikni¢cia ryzyka, nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego w pierwszym trymestrze
cigzy, chyba, ze korzysci terapeutyczne przewyzszaja ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu
leczniczego.

Karmienie piersia

W badaniach na zwierzgtach (przeprowadzonych z zastosowaniem form doustnych) sladowe ilosci o-(B-
hydroksyetylo)-rutozydow zostaty znalezione u ptodow i w mleku karmigcych samic. Te nieznaczne ilosci
0-(B-hydroksyetylo)-rutozydoéw nie majg istotnego znaczenia klinicznego.

Plodnos$¢
Badania na zwierzetach nie wykazaty szkodliwego wptywu na ptodnos¢. Nie ma zadnych danych
dotyczacych wplywu na ptodnos¢ czlowieka.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wplywu produktu Venoruton Gel na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa
Venoruton Gel jest dobrze tolerowany. Rzadko obserwowano nadwrazliwo$¢ z wystapieniem reakcji
skérnych. Objawy przemijaja po odstawieniu produktu leczniczego.

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 zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa, tel. (22) 49 21 301,

faks (22) 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Nie zanotowano zadnych przypadkow przedawkowania z wystgpieniem objawow.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Whadciwosci farmakodynamiczne
Kod ATC - CO5CAS51- rutozyd w polaczeniach

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki chronigce naczynia zylne, stabilizujace $ciang naczyn


mailto:ndl@urpl.gov.pl

O-(B-hydroksyetylo)-rutozydy zmniejszajg przepuszczalno$¢ kapilar i zwigkszajg ich odpornos¢.
Wykazuja takze dziatanie przeciwzapalne. Venoruton Gel redukuje obrzgk i objawy towarzyszace
przewlektej niewydolnosci zylnej i urazom konczyn dolnych.

5.2. Whadciwosci farmakokinetyczne

Zastosowanie miejscowe produktu Venoruton Gel powoduje penetracj¢ sktadnikow czynnych produktu
leczniczego przez skorg. Sg one wykrywane w skorze wtasciwej po 30 minutach, a w podskornej tkance
thuszczowej po 2 do 5 godzinach od zastosowania.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Niekliniczne dane oparte na toksycznosci po podaniu dawek jedorazowych, toksycznos$ci po podaniu
dawek wielokrotnych, genotoksycznos$ci, toksycznego wplywu na reprodukcje, jak rowniez tolerancji
miejscowej, nie ujawniaja wystepowania szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Karbomer 980

Sodu wodorotlenku roztwor 30% w/w

Disodu etylenodiaminoczterooctan (dwuwodny)

Chlorek benzalkoniowy

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3. Okres waznosci

2 lat.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Tuba aluminiowa zawierajaca 40 g lub 100 g zelu, w tekturowym pudetku.

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

Brak szczegdlnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU



GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0.

ul. Rzymowskiego 53

02-697 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/2082

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

28.12.1990 ; 29.07.2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



