CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
VENACORN, 0,58 mg + 1,5 mg + 30 mg, tabletkizdraane
2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 tabletka drzowana zawiera 0,58 mg dihydroergokrystyny mezyld@ibydroergocristini mesilas)
1,5 mg eskulinyEsculinum) 30 mg rutozyduRutosidumsynonim rutyna).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktezaharoza.
Substancje pomocnicze, patrz: pkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki draowane

Jasnozielone tabletki drawane, obustronnie wypukte.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Choroby naczy zylnych kaiczyn dolnych z mikroangiopagtnaczy zylnych
Przewlekta niewydolng zylna

Zylaki odbytu

Produkt leczniczy jest przeznaczony dla pacjentowigku powyej 12 lat.
4.2. Dawkowanie i sposéb stosowania

Produkt leczniczy Venacorn najeprzyjmowa w czasie positku.

Dorgsli i dzieci w wieku powyej 12 |at:

Doustnie, zwykle po 2 tabletki drawane 3 razy na delprzez okres 1 tygodnia, a ngstie po 1
tabletce draowanej 3 razy na delprzez 2 do 3 miegty, zalenie od stanu klinicznego.

Dzieci:
Nie stosowa u dzieci w wieku poriej 12 lat.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na dihydroergokrystyn inne alkaloidy sporyszu, rutyneskulirg lub ktémkolwiek
substang pomocnicz produktu leczniczego (patrz Punkt 6.1)

Ciezka niewydolné¢ watroby i (lub) nerek

Choroby mgsnia sercowego, nieddgiienie ttnicze znacznego stopnia, niewydadl@@razenia
Okres cizy i karmienia pierg

Choroba wrzodowaotadka i dwunastnicy

Ostre lub przewlekie psychozy, stany depres;ji

4.4. Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Podczas stosowania produktu leczniczego Venacoga mystapi¢ bardzo indywidualne reakcje
nadwraliwosci nadihydroergokrystys, eskulire i rutyne oraz ktdégkolwiek substangj pomocnicz

(w tym barwniki).

Nalezy monitorowa cisnienie krwi, zwtaszcza podczas pierwszych dni laeroduktem
leczniczym Venacorn.

Zaleca s} ostrazne stosowanie produktu leczniczego Venacorn u ddmozyprzedsionkowo-
komorowymi zaburzeniami rytmu serca.

U pacjentéw z zaburzeniami czyrécowatroby i (lub) nerek szyblk eliminacji produktu
leczniczego Venacorn me by zmniejszona, a gtenie w osoczu me st zwigkszye, dlatego zaleca
sie ostrazne stosowanie produktu leczniczego Venacorn u chony ktdrych stwierdzono zaburzenia
czynnaci watroby i (lub) nerek.

Nie ma konieczn&i modyfikowania schematu dawkowania produktu lezzgo Venacorn u
pacjentéw po 65 rokiycia, jeli nie stwierdzono u nich zabunzezynndci watroby i (lub) nerek
oraz chordb uktadu kzenia.

Szczegolna ostimos¢ jest wymagana w przypadku pacjentow leczonychtmistdub obecnie lekami
wptywajacymi na cénienie ttnicze krwi, takimi jak sympatykolityki (lekizywane w leczeniu
nadcénienia ttniczego i choroby niedokrwiennej serca), alkalagpryszu, w tym ergometryna i
metyloergometryna lub lekami przeciwzakrzepowymizeciwptytkowymi.

Produkt leczniczy Venacorn zawiera lakiozacharog

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniamigzainymi z nietolerangijfruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy — galaktozy lub niedoborem saahy - izomaltazy nie powinni przyjmowa
produktu leczniczego.

Produkt leczniczy Venacorn nie powiniercistosowany u pacjentéw z rzadko veyatjaca
dziedziczn nietolerangj galaktozy, niedoborem laktazy Lapp lub zespotesgaiwchtaniania
glukozy-galaktozy.

Produktu leczniczego Venacorn nie rigletosowad u dzieci w wieku poriej 12 lat.
4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przy jednoczesnym stosowaniu dihydroergokrystylekdéw wptywapcych na zmiag cisnienia krwi
nalezy ponownie doktadnie ustaldawlke lekow.

Dihydroergokrystyna wzmaga dziatanie lekow dlpicych cénienie krwi, a take nasila dziatanie
lekéw przeciwplytkowych i przeciwzakrzepowych. Kiganie dihydroergokrystyny z agonistami
receptorow alfa-adrenergicznych segorowadzi do obnizenia cénienia krwi, zwolnienia czynrici
serca (bradykardia), mechanizm tego dziatania os¢at wyjgniony.

Stosowanie réwnoczesne dihydroergokrystyny z dopaidobutamin moze powodowaé zaburzenia
ukrwienia obwodowego, martwictoni i stop.

Dihydroergokrystyny nie natg stosowa jednoczénie z lekami moczagnymi np.: furosemidem.
Delawirdyna (nienukleozydowy inhibitor odwrotnegtiskryptazy NNRTI) stosowana w terapii
skojarzonej z preparatami zawie@jmi dihydroergokrystyeimoze powodowaé zwigkszenie sfzenia
dihydroergokrystyny w osoczu i zatrucia objaweg s¢ nudngciami, wymiotami i skurczami
naczyniowymi.

Jednoczesne stosowanie preparatow zavgmyrel) dihydroergokrystynz aminoglikozydami
zwigksza ryzyko nefrotoksycznego dziatania aminoglikdimy.

Eskulina kojarzona z doustnymi lekami przeciwzagmeymi maze potgowa dziatanie tych lekow,
poniewa ma podobny mechanizm zmniejsgaj krzepliwa¢ krwi.

Cefalosporynymogs powodowa uwalnianie eskuliny z powzan z biatkami osocza, co oznacza
zwickszenie sfzenia wolnej eskuliny w osoczu.

Deksametazon peguje dziatanie przeciwwysgkowe eskuliny.

Eskulina pog¢guje dziatanie kurcgee norepinefryny na uktagyiny.

Rutyny nie nalgy taczy¢ z glikozydami nasercowymi, lekami hipotensyjnybowiem nasila ich
dziatanie. Rutyna nasila dziatanie niesteroidowgdidw przeciwzapalnych. Nie nalestosowa
tacznie z sulfonamidami.



4.6. Wptyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Stosowanie produktu leczniczego Venacorn w okreigigy i karmienia piersj jest przeciwwskazane.
Dihydroergokrystyna przenika przezysko, wydzielana jest z mlekiem kobiet kagayich.

4.7. Wplyw na zdoInd¢ prowadzenia pojazdoéw mechanicznych i obstugiwanimaszyn

Produkt leczniczy Venacorn stosowany zgodnie zceasiiami nie wplywa na zdoldé kierowania
pojazdami mechanicznymi, obstumaszyn i sprawrié psychofizycza.

4.8. Dziatania niepd@adane

Dziatania niepégdane w zalénasci od czstasci ich wysgpowania dzieli gi na nasgpujgce:
bardzo czsto ¢ 1/10);

czesto ¢ 1/100, < 1/10);

niezbyt czsto & 1/1 000, < 1/100);

rzadko £ 1/10 000, < 1/1 000);

bardzo rzadko (< 1/10 000), w tym pojedyncze praypa

Brak danych statystycznych na temat dfiatepozadanych. Wiadomo jednake lek mae
powodowd:

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bole i zawroty glowy.

Zaburzenia serca i zaburzenia naczyniowe
Bradykardia zatokowa ze znacznym zwolnieniem czycireerca nawet do 40 udefizea minug,
ogolne ostabienie i apatia, niedodenie.

Zaburzeniaotgdka i jelit
Nudndgci, zmniejszone faknienie, wymioty, biegunka.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowsepdpiersia
Obrzk i zwigkszenie wydzielania btonjjluzowej nosa i gardta.

Zaburzenia wtroby i drégzotciowych
Podczas diugotrwatego stosowania lekwendog¢ do uszkodzenia gtroby.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Podczas diugotrwatego stosowania lekwendog¢ do uszkodzenia nerek.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
W trakcie stosowania leku sporadycznie mogstpi¢ odczyny alergiczne i zaczerwienienie skory.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalee do fachowego personelu medycznego powinny zgtasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktoéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. deolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 308\ad: ndl@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie



Objawy ostrego przedawkowania: bradykardia, 2émie cénienia ttniczego, zaburzenia ukrwienia
obwodowego, niedotlenienie dtoni i stép, zarik&, spitanie, déenie, omdlenia.

Leczenie

J&ili pacjent jest przytomny natg prowokowa wymioty lub zastosowaptukaniezotagdka. Nie ma
specyficznej odtrutki. W przypadku oliania cénienia ttniczego nalgy podawa dazylnie leki
podwyzszapce cknienie krwi.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki rozszeyaajnaczynia obwodowe, alkaloidy sporyszu,
dihydroergokrystyna, preparaty ztme.

Kod ATC: C 04 AE 54.

Dihydroergokrystyngpochodna alkaloidow sporyszu) ma nieselektywnatdrie blokujce
receptory alfa-adrenergiczne. Wywiera nieco innyywma naczyniactnicze, a inny na naczynia
zylne, powoduje rozszerzenignic, natomiast wytach zwiksza napjcie ichscian.

Eskulina (glikozyd oksyflawonowy z nasion kasztanaywvykazuje tonizace dziatanie na uktad
zylny, zmniejsza przepuszczakémaczy wtosowatych, wzmaga naggie scianzyt. Eskulina jest
skuteczna w pogtkowej fazie powstawania wydiu zapalnego, stymuluje synteizwydzielanie
prostaglandyn o wlasgoiach przeciwobrgowych. Eskulina w odpowiedzi na uszkodzenie
srodbtonka aktywuje kwane proteazy w rgsniach i w osoczu. Posiada rowhnidziatanie
zmniejszajce krzepliwd¢ krwi. Zapobiega powstawaniu owrzodzeodudzi.

Rutyna zmniejsza przepuszczal@oaczy: wiosowatych.

Produkt leczniczy Venacorn powoduje ziszenie przeptywu i énieniazylnego oraz limfatycznego.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych odnimie farmakokinetyki dihydroergokrystyny. IstrieJoniesienia odrimie
farmakokinetyki alkaloidu dihydroergotoksyny, w atttktorego wchodzi dihydroergokrystyna w
ilosci od 30% do 35%, a ta& dihydroergokornina i dinydroergokryptyna. Farmaketyka rutyny u
cztowieka jest cigle przedmiotem bada

Wchtanianie

Po podaniu doustnym 9 mg dihydroergotoksyny, malkdyens¢zenie w osoczu po okoto 1 godzinie
wynosi 124 pg/ml. Po podaniu doustnym alkaloidyzeprodu pokarmowega svchtaniane szybko,
ale nie catkowicieSredni okres péttrwania dla dihydroergokrystyny wgnd godzinklirens po
podaniu daylnym 0,6 mg dihydroergokrystyny wynasednio 24,3 ml/min.

Okoto 17% dawki eskuliny podanej doustnie ulegataugianiu. Czas poitrwania dla eskuliny po
podaniu doustnym wynosi 10 godzin.

Absorpcja rutyny zachodzi gtéwnie w jelicie, gddiechodzi do rozktadu rutyny przez enzymy
bakterii jelitowych do kwercetyny z jednoczesnymdaieniem nieaktywnej reszty cukrowej
(rutynozy).

Dystrybucja

Po podaniu doustnym eskulina jest szybko absorbawadnake naley podkréli¢, ze efekt
pierwszego przeégia jest bardzo silnie zaznaczony, dlatego biggmst¢ substancji wynosi zaledwie
1,5%. Eskulina od 86% do 94% jestwana z biatkami osocza.

Metabolizm

Biodostpnas¢ dihydroergotoksyny wynosi od 8% do 25% i jest saymetabolizowana w #irobie,
w wyniku czego do kizenia przedostajeesimniej niz 50% ilasci wchionkete;j.

Gtownym metabolitem eskuliny jest aescinol zideiktyfvany w surowicy i moczu. Klirens nerkowy
eskuliny wynosi 1,7 ml/min. Kwercetyna (produkt kiadu rutyny) ulega glukuronizacji

w kolonocytach. Kwercetyna i jej pochodne glukuneeanetabolizowaneggtownie w watrobie
(podczas pierwszego przeja). Kwercetyna wize sk gtdwnie z albuminami.

Wydalanie



Catkowita eliminacja rutozydu zachodzi po okoto dgby. Metabolity wydalaneggtownie z
moczem (ok. 50% podanej dawki dobowej). Prawdopoaotutozyd podlega k#eniu jelitowo-
watrobowemu z jednoczesnym bakteryjnym rozszczepiemigelicie. Za maliwe wydaje s¢ takze
wydalanie metabolitéw rutozydu z wydychanym powdeitn w ok. 30 — 40% w postaci dwutlenku
wegla oraz z katem w ok. 20%.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

LDso dihydroergotoksyny oznaczona mefddillera i Taintera na rinych gatunkach zwiegz

szczury, kréliki po podaniu doustnym wynosi > 1006/kg. Dihydroergotoksyna w badaniach
przeprowadzonych na zwigtach nie wykazata dziatania mutagennego.

LDso dla eskuliny oznaczona metpilillera i Taintera po podaniu doustnym wynosi: yszy

990 mg/kg, u szczuréw 2150 mg/kg, u krélikow 153@kg, u pséw 130 mg/kg. W badaniu
toksyczndci przewlektej u szczuréw przy podaniu doustnym d@Peskuliny na kilogram masy ciata
nie obserwowano efektow toksycznych.sgDla rutyny oznaczona metpiillera i Taintera po
podaniu daylnym u myszy wynosi > 950 mg/kg.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych:

Skrobia ziemniaczana
Karboksymetyloskrobia sodowa
Laktoza jednowodna
Magnezu stearynian

Talk

Sktad otoczki:

Sacharoza

Syrop ziemniaczany
Zo6tcien chinolinowa (E-104)
Indygotyna (E-132)

Masa potyskowa:

Nipagina M

Wosk pszczelioity

Etanol 96%

Olej rzepakowy

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres wanosci

3 lata.

6.4. Specjalngrodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych zaleaelotyczcych przechowywania.

6.5. Rodzaj i zawartéé opakowania

Fiolka z bezbarwnego szkta zamykana zatye@kortyzujca z piegcieniem gwarancyjnym, w

tekturowym pudetku zawiergga 30 tabletek dimwanych. W tekturowym pudetku znajduje gdna
fiolka.



6.6. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania pozostakei produktu leczniczego
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigziib jego odpady natg usumé¢ w sposéb
zgodny z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Farmaceutyczna Spoétdzielnia Pracy FILOFARM

ul. Putaskiego 39

85-619 Bydgoszcz

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2118

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE

DO OBROTU/DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia ha dopuszczinabrotu: 20.01.1972

Data ostatniego przedienia pozwolenia: .................

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



