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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Venoruton 300 mg tvrdé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tobolka Venorutonu obsahuje 300 mg oxerutinum (O-beta-hydroxyethyl-rutosid).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tvrdé tobolky.

Popis pripravku: Tvrdé, Zelatinové tobolky Zlutobézové barvy, velikosti 1, na spodni cCasti bez potisku, na
vrchni ¢asti s Cernym potiskem VENORUTON 300, uvniti mikrokrystalicky prasek.

4.  KLINICKE UDAIJE

4.1 Terapeutické indikace

Uleva od otokl a souvisejicich pfiznakl chronické Zilni insuficience, jako jsou unavené, téiké, oteklé a
bolestivé nohy, kiece, parestézie a neklidné nohy.

Uleva od symptom( u hemoroid.
Lymfedém a diabeticka retinopatie.
4.2 Davkovani a zplUsob podani

Davkovani

Chronicka zilni insuficience a jeji komplikace:

1 tobolka 3x denné (900 mg oxerutinu denné).

Ke zmirnéni pfiznakl dochazi obvykle béhem 2 tydn(. Mélo by se pokracovat ve stejném ddavkovani do
odeznéni pfiznakl, ne vsak déle nez 3 mésice. Po této dobé musi byt Iécba prehodnocena.

Hemoroidy:
1 tobolka 3x denné (celkem 900 mg oxerutinu denné) az po dobu 3 tydn(.

Lymfedém

Doporucend davka je 3 000 mg oxerutinu denné, tj. 5 tobolek 2x denné.

Vzhledem k poctu tobolek v denni ddvce tohoto pfipravku (5 tobolek 2x denné, tj. celkem 10 tobolek
denné) je vhodnéjsi v této indikaci uzivat IéCivy pfipravek Venoruton Forte 500 mg v davce 3 tablety 2x



denné (tj. celkem 6 tablet denné).

Diabeticka retinopatie
Doporucené davkovani je 2 400 mg oxerutinu denné, tj. 4 tobolky 2x denné.

Zpusob podani
Tobolky se uZivaji béhem jidla a zapijeji se trochou tekutiny.

Davkovani u zvlastnich populaci

Pacienti s poruchou funkce srdce, ledvin nebo jater

Pacienti s edémy dolnich koncetin v dlisledku onemocnéni srdce, ledvin nebo jater by neméli pfipravek
Venoruton uzivat, nebot Ucinek pfipravku Venoruton nebyl v téchto indikacich prokazan.

Starsi pacienti

U této populace nebyly 7adné klinické studie provedeny. Z tohoto divodu nelze ucinit Zadna davkovaci
doporuceni pro starsi pacienty s cévni insuficienci.

Pedatricka populace

U pediatrické populace nebyly provedeny Zadné klinické studie. V této populaci je téz wvyskyt cévni
insuficience vzacny.

Bezpecnost a ucinnost pfipravku Venoruton nebyla u déti stanovena, a proto se podavani pfipravku
Venoruton u této vékové skupiny nedoporucuje (viz bod 4.4).

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na léCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 tohoto ptipravku.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Pacienti, ktefi trpi otoky dolnich koncetin kvili onemocnéni srdce, ledvin nebo jater, by neméli Venoruton
uZivat, protoze jeho ucinek v téchto indikacich nebyl prokazan.

Bezpecnost a ucinnost pfipravku Venoruton nebyla u déti stanovena, a proto se podavani pfipravku
Venoruton u této vékové skupiny nedoporucuje (viz bod 4.2).

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nebyly hlaseny zadné Iékové interakce.

Oxerutin nevykazoval Zddnou interakci s antikoagulancii warfarinového typu.

Slozky oxerutinu jsou odvozeny od rutinu a kvercetinu (pfitomen ve stopovém mnozstvi). Kvercetin inhibuje
lidsky jaterni cytochrom CYP3A a sulfotransferazu in vitro nikoli in vivo. Rutin nevykazuje zadné inhibicni
pUsobeni na jaterni enzymy. Proto se predpoklada, Ze oxerutin nebude vykazovat ani inhibi¢ni Géinky ani
interferovat s metabolismem jinych farmakologicky aktivnich latek.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Byly provedeny kontrolované klinické studie s poddvanim pfipravku Venoruton u téhotnych Zen, nikoli vsak
specificky v 1. trimestru gravidity.



Prestoze ani v teratogennich studiich u zvitat ani v klinickych studiich nebyly pozorovédny zadné abnormality,
doporucuje se, aby v souladu s obecné platnymi zdsadami nebyl Venoruton podavan v 1.trimestru
gravidity. Stopova mnoZstvi oxerutinu zjisténa ve studiich na zvifatech u plodl a v matefském mléce nejsou
povazovana za klinicky vyznamna.

Zendm od 4. mésice téhotenstvi a 7endm vobdobi kojeni je moZné Venoruton podavat, aviak jenom
v pfipadech, je-li to nezbytné indikovano.

Kojeni

Oxerutin je derivat pfirodnich flavonoid(, které se bézné nachazeji v materském mléce, v mnozstvi zavislém
na stravé matky. Neni znamo, jak se oxerutin v pfipravku Venoruton vyluéuje do materského mléka u lidi.
Kojici Zeny by nemély Venoruton uzivat, s vyjimkou pfipadd, kdy lékat posoudi tuto lé¢bu za zcela nezbytnou.

Fertilita
Ve studiich na zvitatech nebyl zaznamenan Zadny vliv na fertilitu béhem podavani oxerutinu.

4.7 Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Venoruton nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Vzacné byly u pacientl uZivajicich tento pripravek hlaseny pripady Unavy a zavrati. Pacienty je tfeba poudit,
aby v pfipadé vyskytu téchto obtizi netidili motorova vozidla ani neobsluhovali stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Venoruton mize v ojedinélych pfipadech zpUsobit gastrointestinalni nezadouci Ucinky nebo kozni reakce,
jako jsou poruchy gastrointestinalniho traktu, nadymani, prljem, bolest bficha, Zaludecni diskomfort,
dyspepsii, vyrazku, pruritus nebo kopfivku. Velmi zfidka se vyskytne zavrat, bolest hlavy, zrudnuti, inava
nebo hypersenzitivni reakce jako anafylaktoidni reakce.

Pfehled nezadoucich ucinkl v tabulce

NeZadouci ucinky jsou sefazeny nize dle tfidy organovych systému a frekvence vyskytu. Frekvence vyskytu
jsou definovany jako: velmi casté (>1/10); Casté (=1/100 az <1/10); méné casté (=1/1 000 az < 1/100);
vzacné (>1/10000 aZ < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000) nebo neni zndmo (z dostupnych udaji nelze
urcit). V kazdé skupiné jsou nezadouci ucinky uvedeny dle klesajici vyznamnosti.

T¥ida organovych systému Cetnost Nezadouci tcinek

Poruchy imunitniho systému velmi vzacné anafylaktoidni reakce, hypersenzitivni reakce
Poruchy nervového systému velmi vzacné zavraté, bolest hlavy

Cévni poruchy velmi vzacné zrudnuti

gastrointestinalni poruchy, flatulence, prajem,

Gastrointestinalni poruch vzacné o ‘ v .
P 4 bficha, Zaludecni diskomfort, dyspepsie

Poruchy k{zZe a podkozni tkané | vzacné vyrazka, pruritus, kopfivka




Celkové poruchy a reakce v

PV velmi vzacné Unava
misté aplikace

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci IéCivého pfipravku je daleZité. UmoZnuje to pokracovat
ve sledovani poméru pfinosti a rizik lé¢ivého pFipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili
podezieni na nezadouci Ucinky na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu léciv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Nebyly hlaseny Zadné pfipady preddvkovani provazené priznaky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vazoprotektivum.
ATC kod: CO5CA54; Latky stabilizujici kapilary; Bioflavonoidy; troxerutin kombinace.

Standardizovana smés oxerutinu obsahuje mono-, di-, tri a tetra-O-(beta-hydroxyethyl)rutosidy, které se lisi
v poctu hydroxyethylovych skupin.

Mechanismus ucinku

Farmakodynamicky Ucinek oxerutinu byl prokazan v rlznych in vitro a in vivo studiich. Na bunécné urovni
byla prokazana schopnost oxerutinu chranit cévni sténu od oxidacniho Utoku aktivovanych krevnich bunék a
jeho afinita k endotelu kapilar a venul.

Ve studiich se zdravymi dobrovolniky nebo pacienty s chronickou Zilni insuficienci byly prokazany ndsledujici
farmakodynamické ucinky oxerutinu:

= snizeni propustnosti kapilar;

= obnoveni veno-arteriolarniho reflexu;
. zvySeni doby Zilniho navratu;

. zvySeni transkutdnniho tlaku kysliku.

VSechny tyto uclinky jsou kompatibilni s primarnim ucinkem oxerutinu na mikrovaskularni endotel
s vyslednym zmensenim otokd.

Klinicka ucinnost

Chronicka Zilni insuficience a jeji komplikace

Klinické studie probihajici po dobu 1 az 3 mésicl prokdazaly ucinnost oxerutinu u pacientd s chronickou Zilni
insuficienci v redukci otoku koncetin a zlepseni subjektivnich priznak( doprovazejicich toto onemocnéni jako
jsou napfiklad unavené a tézké nohy, brnéni, napéti, krece.

Hemoroidy
V provedenych klinickych studiich byl zkouman ucinek oxerutinu pro symptomatickou ulevu od hemoroidi v

davkach az 1 000 mg denné. Ve vsech téchto studiich vedla |écba oxerutinem k poklesu zavaznosti priznaku
(bolest, krvaceni, pruritus, serdzni vytok) a zaroven bylo zjisténo zlepSeni stavu rektalni sliznice
proktoskopickym vysetfenim.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Lymfedém
Ucinek oxerutinu na lé&bu lymfedému hornich konéetin a nohou byl zkouman ve dvojité zaslepené,

randomizované, placebem kontrolované studii se 40 pacienty. Pacienti byli [éCeni davkou 3 000 mg
oxerutinu denné po dobu 6 mésicl. Lécba oxerutinem vedla k redukci objemu a obvodu koncetin,
snizeni zvysené teploty klize a zvySeni mékkosti otoku koncetiny.

Diabetickd retinopatie

Ve dvou dvojité zaslepenych, placebem kontrolovanych studiich |é¢by oxerutinem bylo testovano
60 pacient( trpicich diabetickou retinopatii. Pacienti byli Ié¢eni 2 mésice davkami 2 400 mg
oxerutinu denné. Vysledky ukazaly, Ze |écba oxerutinem vedla ke statisticky vyznamnému sniZeni
vaskularni permeability v retiné.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po peroralnim podani 14C-oxerutinu u lidi byly vrcholové hladiny v plazmé zjistény za 2 —9 hodin.

Distribuce

Plasmatickd koncentrace postupné klesa do 40 hodin, dalsi pokles je velmi pozvolny. Toto pozorovani a
ziskané vysledky po i.v. aplikaci naznacuji, Ze oxerutin mdze byt distribuovan do tkani (zvlasté do cévniho
endotelu), ze kterych je postupné a pozvolna uvolfiovan zpét do systémové cirkulace. Vazba na plasmatické
proteiny je 27 —29 %.

Biotransformace
Hlavni cestou odbouravani oxerutinu po perordlnim podani je glukuronidace v jatrech.

Eliminace

Oxerutin a jeho metabolity jsou vyluéovany obéma cestami, jak zluci, tak ledvinami. Vyluéovani renalni
cestou je ukoncena po 48 hodinach. Polocas eliminace hlavni slozky oxerutinu, tri-O-(beta-hydroxyethyl)
rutosidu je 18,3 hodiny s rozmezim 13,5 az 25,7 hodin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje neodhalili Zadné zvlastni riziko pro lidi na zakladé konvenénich farmakologickych studii
akutni toxicity, toxicity po opakovaném podavdani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencidlu a
reproducni a vyvojové toxicity.

6.  FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

napln tobolky: makrogol 6000

tobolka: Zluty oxid Zelezity (E 172), oxid titanicity (E 171), Zelatina, natrium-lauryl-sulfat

cerny inkoust: ¢erny oxid Zelezity (E 172), Selak, propylenglykol

6.2 Inkompatibility

Neuplatriuje se.



6.3 Doba pouzitelnosti

5 let.

6.4  Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred vihkosti.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

PVC/Al blistr, krabicka.

Velikost baleni: 20 a 50 tobolek.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky pro likvidaci.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Némecko

8. REGISTRACNI CisLO

85/514/70-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

13.10.1970/ 18.2.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

24.9. 2020



