Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Venoruton 1000
1000 mg, tabletki musujace do sporzadzania roztworu doustnego
O-(beta-hydroxyethyl)-rutosidea (Oxerutins)

Nalezy uwaznie zapoznaé 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 wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja przeczyta¢ ponownie.

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

-Jesli u pacjenta wystapia 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 1000 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Venoruton 1000
Jak stosowac lek Venoruton 1000

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Venoruton 1000

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oo~

1. Co to jest lek Venoruton 1000 i w jakim celu si¢ go stosuje

Venoruton 1000 zawiera o-(beta-hydroksyetylo)-rutozydy nalezace do grupy lekow chronigcych naczynia
zylne (zwanych systemowymi protektorami zylnymi).

Venoruton 1000 stabilizuje $ciang zylna, co prowadzi do zmniejszenia przepuszczalno$ci naczyn i W
konsekwencji do zmniejszenia obrzeku.

U pacjentow z zylakami i innymi schorzeniami naczyn konczyn dolnych, naczynia wtosowate
charakteryzujg si¢ nadmiernym wysiekiem, ktory powoduje obrzgk nog.

Venoruton 1000 zmniejsza przepuszczalno$¢ najmniejszych naczyn krwionosnych (kapilar), poprzez
zmniejszenie przepuszczalno$ci $ciany kapilar dla ptynow i morfotycznych elementéw krwi.

Stosowany jest w leczeniu objawowym przewlektej niewydolnosci zylnej (zylakow podudzi). Lek
powoduje zmniejszenie obrzekow oraz ztagodzenie objawow takich jak: zaburzenia czucia (uczucie
pieczenia i mrowienia), bole i skurcze migsni, uczucie cigzkich, spuchnigtych i bolacych nog. Lek jest
stosowany roéwniez w leczeniu objawowym hemoroidéw oraz moze by¢ stosowany pomocniczo w
mikroangiopatiach w przebiegu cukrzycy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku VVenoruton 1000

Kiedy nie stosowa¢ leku VVenoruton 1000

Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Venoruton 1000 nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty w
przypadku:
- wystepowania obrzekow w okolicach kostek spowodowanych chorobami serca, watroby lub nerek,
poniewaz w tych przypadkach lek VVenoruton 1000 nie jest skuteczny.



Dzieci i mlodziez
Leku Venoruton 1000 nie zaleca si¢ stosowac u dzieci.
Venoruton 1000 a inne leki

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

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Venoruton 1000 nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstuge maszyn.

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

Lek Venoruton 1000 zawiera:

Séd: Lek zawiera 3,56 mmol (82 mg) sodu na dawkg, co nalezy wzia¢ pod uwage u pacjentow
kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

Potas: Lek zawiera 10,15 mmol (396 mg) potasu na dawke, co nalezy wzia¢ pod uwage u pacjentow ze
zmniejszona czynnoscig nerek i u pacjentéw kontrolujacych zawartos$¢ potasu w diecie.

3. Jak stosowaé lek VVenoruton 1000

Ten lek nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

1 tabletke nalezy rozpusci¢ w szklance wody i wypi¢ w trakcie lub bezposrednio po positku.

Przewlekla niewydolnos$¢ zylna i jej objawy

W leczeniu przewlektej niewydolnosci zylnej i jej objawow nalezy stosowac 1 tabletke 2 razy na dobe az
do catkowitego ustgpienia objawow i obrzgku.

W przypadku ponownego pojawienia si¢ objawow leczenie moze zosta¢ powtdrzone przy zastosowaniu
takiego samego schematu dawkowania.

Leczenie dolegliwos$ci hemoroidalnych

W celu zmniejszenia wystepowania dolegliwosci hemoroidalnych nalezy stosowa¢ dawkowanie: 1 tabletka
2 razy na dobeg.

Okres leczenia wynosi od jednego do czterech tygodni.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Venoruton 1000 nie zaleca si¢ stosowac u dzieci.



Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku
Nie ma szczegotowych danych dotyczacych dawkowania u 0s6b w podesztym wieku.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku VVenoruton 1000
W razie przypadkowego zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania dawki leku Venoruton 1000
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Venoruton 1000

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

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

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Venoruton forte i zwréci¢ sie po pomoc lekarska, jesli wystapia
ktérekolwiek z nizej wymienionych dziatan niepozadanych, ktére moga by¢ oznaka reakcji alergiczne;:

- trudnos$ci w oddychaniu lub przetykaniu;
- opuchnigcie twarzy, ust, jezyka lub gardta;
- silne swedzenie skory z czerwona wysypka, pokrzywka lub guzkami.

Jesli wystapi ktorykolwiek z wyzej wymienionych objawdéw nalezy zaprzestaC stosowania tego leku i
niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ po pomoc medycznag.

Inne dziatania niepozadane sa zazwyczaj tagodne.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 do 10 na 1 000 oséb
stosujacych lek):
- -zaburzenia przewodu pokarmowego (w tym: wzdgcia, biegunki, bole brzucha, dyskomfort w
zotadku zaburzenia zotgdkowe, niestrawnos$c);
- $wiad.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (wystepujg nie czesciej niz U 1 na 10 000 os6b
stosujacych lek):
- zawroty gltowy, bole glowy, zmeczenie, nagle zaczerwienienie twarzy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobodjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel. (22) 49 21 301

Faks (22) 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl



Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek VVenoruton 1000

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Przechowywa¢ pojemnik do tabletek szczelnie zamkniety.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30 C.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin wazno$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$é opakowania i inne informacje
Substancja czynng leku Venoruton 1000 sg o-(B-hydroksyetylo)-rutozydy

1 tabletka musujaca do sporzadzania roztworu doustnego zawiera 1000 mg o-(B-hydroksyetylo)-
rutozydow.

Pozostale sktadniki leku to: magnezu stearynian, kwas cytrynowy bezwodny, potasu weglan, potasu
wodoroweglan, sodu wodoroweglan, povidon K 29-32, makrogol 6000, acesulfam K, aromat
pomaranczowy PHS-140561.

Jak wyglada lek Venoruton 1000 i co zawiera opakowanie

Pojemnik do tabletek polipropylenowy z wieczkiem polietylenowym zawierajagcym Srodek suszacy. Jeden
pojemnik zawiera 15 tabletek. W tekturowym pudetku umieszczony jest 1 lub 2 pojemniki po 15 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Novartis Consumer Health GmbH
Zielstattstrasse 40

81379 Monachium

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do:

Novartis Poland Sp. z 0.0.
ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa
tel. (22) 3757575

Data zatwierdzenia ulotki:



