CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
VENESCIN FORTE, (100 mg + 60 mg)/tabletke, tabletki drazowane
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka drazowana zawiera substancje czynne:

100 mg wyciagu suchego z Aesculus hippocastanum L. semen (nasienie kasztanowca) (5,5-8:1)
o zawartoS$ci $rednio 22% saponin trojterpenowych w przeliczeniu na bezwodna escyne,
rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 70 % (V/V),

60 mg rutozydu trojwodnego (Rutosidum trihydricum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu w jednej tabletce:
179,44 mg sacharozy,
50 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka drazowana

Zielona, 1$nigca, okragla, dwustronnie wypukta tabletka drazowana, na przetamie zéttawa z
obwaodka biatg i zielong.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.Wskazania do stosowania

Przewlekta niewydolnosé¢ zylna réznego pochodzenia objawiajaca si¢ obrzekami, kurczami

lydek, §wiadem, bolem i uczuciem ciezko$ci w nogach, pod kontrolg lekarza w zylakowatosci
(zylakach).

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli

Od 1 do 2 tabletek drazowanych 3 razy na dobe.

Drzieci i mtodziez

Nie stosowac produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sposdb podawania

Podanie doustne. Produkt leczniczy nalezy przyjmowaé podczas lub po positku.

Czas stosowania

Jesli po uplywie 21 dni objawy nasilg si¢, nie nastapi poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowaé si¢ z lekarzem.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub ktéragkolwiek substancjg¢ pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zastosowanie w zylakach wymaga wcze$niejszej konsultacji z lekarzem.



4.5.

4.6.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych o znanym dzialaniu

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy,
nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub
niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak doniesien. Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza i karmienie piersia

W badaniach klinicznych obejmujacych kobiety ci¢zarne nie obserwowano zadnych
niepozadanych efektow po zastosowaniu wyciggu z nasion kasztanowca, lecz zgodnie z ogdlna
praktyka medyczna, lek powinien by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersig tylko
woweczas jezeli korzys¢ dla matki jest wigksza niz potencjalne zagrozenie dla ptodu.

Plodnos¢

Brak danych.

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

4.8.

4.9.

Nie stwierdzono niekorzystnego wptywu leku Venescin forte na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacjg narzadoéw i uktadow wg
MedDRA oraz czgstoscia wystepowania: bardzo czesto (>1/10); czesto (=>1/100 do <1/10);
niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000),
nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Podczas stosowania produktu leczniczego Venescin forte moga wystapié:

e zaburzenia przewodu pokarmowego (podraznienie zotadka),

¢ zaburzenia uktadu nerwowego (bole gtowy i zawroty gtowy),

e zaburzenia skory i tkanki podskornej (Swiad, reakcje alergiczne).

Czestos¢ wystepowania tych objawOw nie jest znana.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

Tel.:+48 22 49 21 301,

Faks: +48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Nie sg znane objawy przedawkowania produktu.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki stabilizujace naczynia wlosowate
kod ATC: C 05 CX 03



5.2.

5.3.

Przeciwobrzekowy wptyw rdznych produktow zawierajacych wyciag z nasienia kasztanowca
zwyczajnego (HCSE), standaryzowanych na escyng i podawanych doustnie, zostal udowodniony
w wielu badaniach klinicznych na pacjentach cierpigcych na chroniczng niewydolnos¢ zylng lub
zylaki.

W badaniach z kontrola placebo, w ktérych podawano doustne produkty zawierajace HCSE
(standaryzowane na zawarto$¢ escyny) wykazano znaczaca poprawe objawow takich jak np.
obrzeki, bol, stan zapalny, swiad, tkliwos¢ i pigmentacja.

W badaniach napiecia zylnego z kontrola placebo, pojedyncza dawka 80 mg lub 150 mg HCSE
zostata podana doustnie zdrowym ochotnikom. Pomiary pletyzmograficzne dokonane przed oraz
2 godziny po podaniu wykazatly, ze obie dawki wyciggu znacznie zwigkszyly tonus 1 zmniejszyty
objetosc zyt.

Rutozyd zmniejsza przepuszczalno$¢ naczyn wlosowatych i zwigksza ich odpornos¢
mechaniczna.

Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Nie wykonano wtasnych badan farmakokinetycznych. Na podstawie dostgpnych danych
literaturowych stwierdzono, ze po doustnym podaniu wyciagu z nasion kasztanowca maksymalne
stezenie w osoczu odnotowano pomiedzy 1,8 i 3,3 godziny niezaleznie od typu produktu.
Ostateczne czasy eliminacji potowicznej obliczone dla formy wolno i szybko uwalniajace;j si¢
wynosity 17,8-21,2 godziny i 18,5-24 godziny. Jedynie 0,1 % dawki dato si¢ wykry¢ w moczu.
Stwierdzono, ze wigzanie escyny przez biatka osocza wynosi 84 %, wiazanie przez erytrocyty
moze by¢ zignorowane. Escyna przenika przez barier¢ krew-mozg.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przytoczone dane dotycza wyciagu z nasion kasztanowca, ktory jest sktadnikiem leku. Wartos¢
LDs dla wyciagu z nasion kasztanowca przy podaniu doustnym wynosi w przypadku myszy —
990 mg/kg, w przypadku szczurow — 2150 mg/kg, w przypadku krolikéw — 1530 mg/kg

i w przypadku psow — 130 mg/kg. Po dozylnym podaniu wyciagu z nasion kasztanowca
szczurom przez ponad 8 tygodni ustalono dawke ,,no efect” (nie wykazujaca zadnego dziatania)
wynoszaca 9 — 30 mg/kg. Dlugotrwate podawanie przez okres 34 tygodni w przypadku psow
prowadzito do podraznienia zotadka po 80 mg/kg. W przypadku szczuréw, przy podawaniu
doustnym przez taki sam okres czasu dawki 400 mg/kg nie stwierdzono zadnych zmian
toksycznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, s6l sodowa glikolanu skrobi typ A, magnezu
stearynian, sacharoza, talk, guma arabska, kalafonia, olej rycynowy, zolcien chinolinowa (E 104),
indygotyna (E 132).

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

Okres waznosci

3 lata

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

30 tabletek drazowanych. Blister z folii AI/PVC w tekturowym pudetku z ulotkg informacyjna.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania



Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” SA
50 — 951 Wroctaw, ul. sw. Mikotaja 65/68

Tel: +48 71 33 57 225

Faks: +48 71 37 24 740

E-mail: herbapol@herbapol.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10365

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08.04.2004 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29.01.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



