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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Venoruton 300
300 mg tvrdé¢ kapsuly

Venoruton Forte

500 mg tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna kapsula Venorutonu 300 mg obsahuje 300 mg O-(B-hydroxyetyl)-rutozidu (d’alej HR).
Jedna tableta Venorutonu Forte obsahuje 500 mg O-(B-hydroxyetyl)-rutozidu (d’alej HR).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Venoruton 300: tvrda kapsula
Nepriehl'adné, zltobézové kapsuly, velkosti 1, z tvrdej Zelatiny.

Venoruton Forte: tableta

ZelenozIté, mramorované, obojstranne vypuklé okruhle tablety.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Zmiernenie edému a sprievodnych symptomov chronickej venodznej insuficiencie, ako su napriklad
unavené, tazké, opuchnuté a bolestivé nohy, kice, parestézie a "nepokojné" nohy.

Ako adjuvantny liek pri elastickej podpore (napr. ku kompresivnym pancucham) pri chronicke;
venoznej insuficiencii.

Zmiernenie symptomov hemoroidov.

Lymfedém a diabeticka retinopatia.

4.2  DavKkovanie a spésob podivania

Déavkovanie

Zmiernenie edému a sprievodnych symptémov chronickej vendznej insuficiencie

Séria §tadii, v ktorych boli pouzité davky v rozmedzi 500 mg a 2000 mg HR denne, uzivané zvycajne
po dobu 1 az 3 mesiacov, preukazala nasledovny optimalny davkovaci rezim.

Zaciatocné davkovanie

Venoruton 300, tvrdé kapsuly: 1 kapsula 2 az 3-krat denne (celkom 600 az 900 mg HR denne).
Venoruton Forte, tablety: 1 tableta 2-krat denne (celkom 1 000 mg HR denne).

Symptomaticka ul'ava sa zvyc¢ajne dostavi v priebehu 2 tyzdiov davkou 1 00 mg denne. Toto
davkovanie sa ma dodrzat,, az kym sa nedosiahne uplna ul'ava od symptomov a edému. V liecbe

1



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/00604-Z1B

mozno pokra¢ovat’ udrziavacou davkou bud’ s rovnakym davkovanim, alebo s minimalnou
udrziavacou davkou 500 mg az 600 mg HR denne:

. ¢o zodpoveda 1 kapsule Venorutonu 300 mg dvakrat denne alebo

. ¢o zodpoveda 1 tablete Venorutonu forte 500 mg raz denne.

Po dosiahnuti Gplnej ul'avy od edému a od symptoémov chronickej vendznej insuficiencie mozno
lie¢bu ukoncit’. V pripade navratu symptomov, mozno liecbu obnovit’ s rovnakym davkovanim alebo
s minimalnym udrziavacim davkovanim 500 mg az 600 mg HR denne. V pripade, Ze nedojde

k zlepSeniu alebo tl'ave od symptomov, je potrebna konzultacia s lekarom alebo lekarnikom.

Hemoroidy

Davkovanie

Uginok lie¢by symptomatického zmiernenia hemoroidov s pouzitim HR sa sledoval v §tyroch
studiach, v ktorych sa pouzili davky 600 mg, 1000 mg alebo 1800 mg HR denne. Liecba trvala 1 az
4 tyzdne. Vo vsetkych tychto studiach lieCby HR bolo dosiahnuté znizenie zavaznosti symptomov
(bolesti, krvacania, svrbenia, ser6zneho mokvania) a zlepSenie proktoskopického vzhl'adu rektalnej
sliznice.

Odportacané davkovanie je 600 — 1 800 mg HR denne. Odportéana dizka lie¢by 1 — 4 tyzdne.

Diabeticka retinopatia

Davkovanie

Liecba HR sa testovala v dvoch dvojito zaslepenych, placebom kontrolovanych stadiach

u 60 pacientov s diabetickou retinopatiou. Pacienti sa lieCili 2 mesiace davkami 2 400 mg HR/den.
Vysledky ukazali, ze lieCba HR viedla k Statisticky vyznamnej redukcii retinalnej vaskularne;j
permeability.

Odportcané davkovanie je 2 400 — 3 000 mg HR denne.

Lymfedém

Déavkovanie

Vplyv HR lie¢by na lymfedém ramien alebo dolnych koncatin sa sledoval v dvojito zaslepene;j
randomizovanej, skrizenej, placebom kontrolovanej $tudii u 40 pacientov. Pacienti boli lie¢eni
dennou davkou 3 000 mg HR pocas 6 mesiacov. HR lie¢ba viedla k zniZeniu objemu a obvodu
koncatin, k zniZeniu zvysenej teploty pokozky a znizeniu tuhosti koncatin.

Odportacané davkovanie je 3 000 mg HR/den.

Davkovanie u osobitnych skupin pacientov

Pacienti s poruchami srdca, obli¢iek alebo pecene
Pacienti, ktori maju opuchy dolnych konéatin spésobené ochorenim srdca, obli¢iek alebo pecene
nemaju uzivat’ Venoruton, pretoze G¢inok Venorutonu nebol v tychto indikaciach preukazany.

Starsi 'udia
Vyhradne pre tato populaciu neboli vykonané ziadne klinické §tadie. Preto pre starSich I'udi nie je
ziadne zvlastne odportcanie pre ddvkovanie pri chronickej venoznej insuficiencii.

Pediatricka populicia

U pediatrickej populacie sa neuskutoc¢nili ziadne klinické Stadie. Je tiez zriedkavé najst’ chronicku
venoznu insuficienciu v tejto populécii. Preto bezpecnost’ a ti¢innost’” Venorutonu nebola u deti
stanovend. Z toho dévodu sa Venoruton neodportaca podavat’ detom.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na HR alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
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4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pacienti s opuchmi dolnych koncatin v dosledku ochorenia srdca, obli¢iek alebo pe¢ene nemaju uzivat
liek Venoruton, pretoze v tychto indikdciadch nebola preukdzand jeho ucinnost’.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neboli zistené ziadne liekové interakcie.

Bolo zistené, Ze HR nevstupuju do interakcie s warfarinovymi antikoagulanciami.

Zlozky HR st odvodené z rutinu a kvercetinu (pritomny v stopovych mnozstvach). Ukazalo sa, Ze
kvercetin potlac¢a l'udskt hepatalnu CYP3A a sulfotransferazu in vitro, nie vSak in vivo. U rutinu
nebolo preukdzané ziadne inhibi¢né posobenie na hepatalne enzymy. Predpoklada sa preto, ze
peroralne HR nebudu mat’ inhibi¢né ucinky a ani nebudu interferovat’ s metabolizmom inych
farmakologicky G¢innych latok.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Pouzivanie HR bolo sledované v klinickych stidicah, ale nie $pecificky pocas prvého trimestra. Podl'a
vSeobecne prijatych bezpecnostnych odporacani sa teda HR nemaju uzivat’ pocas prvych troch

mesiacov gravidity.

Zenam od 4. mesiaca gravidity a Zenam pocas dojc¢enia je mozné podavat’ Venoruton, avsak len
v pripadoch, ak je to nevyhnutne indikované.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa oxerutin vylucuje do l'udského materského mlieka.

Dojciace zeny sa o uzivani oxerutin musia poradit’ s lekdrom.

Fertilita
Studie na zvieratach nepreukézali vplyv na plodnost’ po podani oxerutinu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Venoruton nemé ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

V zriedkavych pripadoch boli u pacientov uzivajicich tento liek hlasené unava a zavraty . Ak sa objavia tieto
tazkosti, pacientom sa neodporuca viest’ vozidla alebo obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
Neziaduce tcinky st uvedené nizsie podla tried organovych systémov a frekvencie vyskytu.
Frekvencie vyskytu s definované ako: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté

(> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), veI'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezndme
(nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov).
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Trieda organovych systémov (SOC)

. NezZiaduce reakcie
Frekvencia

Poruchy imunitného systému

velmi zriedkavé reakcie z precitlivenosti vratane anafylaktickych

reakcif
Poruchy nervového systému
vel'mi zriedkavé zavraty, bolest’ hlavy
Poruchy ciev
vel'mi zriedkavé zacervenanie

Gastrointestinalne poruchy

. X gastrointestinalne poruchy, nadiivanie, hnacka, bolesti
zriedkavé

brucha, zalido¢ny dyskomfort, dyspepsia

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva
zriedkavé vyrazka, svrbenie, zihl'avka

Celkové poruchy a reakcie po aplikacii
vel'mi zriedkavé unava

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Neboli zaznamenané ziadne pripady predavkovania sprevadzané priznakmi.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Systémové vazoprotektiva (bioflavonoidy)
ATC kéd: COSCAS1 / rutozidy, kombinacie

Mechanizmus ti¢inku

Farmakodynamické uc¢inky HR sa zistovali v réznych §tadiach in vitro a in vivo. Na bunkovej
urovni bolo mozné preukazat’ schopnost’ HR chranit’ cievnu stenu pred oxidativnym atakom
aktivovanych krvnych buniek a afinitu HR k endotelu kapilar a venal.

V stadiach so zdravymi osobami alebo s pacientmi s chronickou ven6znou insuficienciou boli
preukazané nasledovné farmakodynamicke ti¢inky HR:

. redukcia kapilarnej permeability;

. obnovenie veno-arteriolarneho reflexu;

. prediZenie ¢asu opitovného vendzneho plnenia;
= zvysenie transkutanneho kyslikového napitia.

Vsetky tieto ucinky si kompatibilné s primarnymi u¢inkami O-(B-hydroxyetyl)-rutozidov (HR) na
mikrovaskularny endotel s vyslednym vymiznutim edému.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Standardizovana zmes HR pozostava z mono-HR, di-HR, tri-HR a tetra-HR, ktoré sa medzi sebou
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lisia v pocte hydroxyetylovych substituentov.

Absorpcia
Po peroralnom podani '*C-HR sa jeho najvyssie plazmatické hladiny zistili po 2 az 9 hodinach.

Distribucia

Hladina v plazme sa progresivne znizuje 40 hodin, po tejto dobe je d’alSie zniZovanie vel'mi pomalé.
Toto pozorovanie a vysledky ziskané po intravendéznom podani ukazuju, Ze HR sa moze
rozdistribuovat’ do tkaniv (osobitne do endotelu ciev), z ktorych sa progresivne a pomaly
uvolniuje spiat’ do krvného obehu.

Vizba na plazmatické proteiny je 27 % az 29 %.

Biotransformacia
Hlavna metabolicka cesta po Gstnom podani je hepatalna O-glukuronidacia.

Eliminacia

HR a ich metabolity s vylu¢ované ako zl¢ovou, tak aj oblickovou cestou. Vylu¢ovanie oblickovou
cestou sa ukonci po 48 hodinach. Priemerny terminalny polcas hlavnej zlozky HR, tri-HR, je

18,3 hodin s rozpétim od 13,5 az 25,7 hodin.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Neklinické udaje neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi na zaklade obvyklych §tadii akutne;
toxicity, toxicity po opakovanom podavani, genotoxicity a reprodukcnej toxicity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych liatok

Venoruton 300, tvrdé kapsuly

jadro: makrogol 6000

obal: Zelatina, zIty oxid zZelezity (E 172), oxid titaniCity (E 171), Cistena voda, laurylsulfat sodny

atrament na potlac: Selak, Cierny oxid Zelezity (E 172)

Venoruton Forte, tablety
makrogol 6000, stearan horecnaty, Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3  Cas pouzitel’nosti

Venoruton 300, tvrdé kapsuly: 5 rokov

Venoruton Forte, tablety: 5 rokov

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C, v pdvodnom obale, aby bol liek chraneny pred vlhkost'ou.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Venoruton 300, tvrdé kapsuly:
PVC/Al blister vyrobeny z polyvinylchloridu, za tepla zape¢ateny lakovanou hlinikovou foliou,
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Skatul’ka.
Velkost balenia: 20, 50 a 2x50 tvrdych kapsul.

Venoruton Forte, tablety:

PVC/PE/PVDC blister vyrobeny z polyvinylchloridu / polyetylénu / polyvinylidénchloridu, za tepla
zapecateny lakovanou hlinikovou féliou, skatul’ka.

Velkost balenia: 30 a 60 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlatne poziadavky.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLA

Venoruton 300 : 85/0712/95-S

Venoruton Forte: 85/0711/95-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 15. novembra 1995

Datum posledného predlzenia registracie: 30. aprila 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Oktober 2022



