KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
VENOTREX 50 mg degistirilmis salimli film kapl tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her bir tablet, etkin maddesi susuz essin olarak hesaplanan 50 mg triterpen glikozide esdeger

178,5 - 263,2 mg at kestanesi tohumlarinin kuru ekstresini (4-6:1) ihtiva eder.

Yardimci maddeler:

Yardimei maddeler i¢in, bakiniz 6.1.

3. FARMASOTIK FORM
Film kapli tablet
Acik kahverengi, yuvarlak tabletler

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
e Bacaklardaki vendz hastaliklara (kronik vendz yetmezlik) baglh goézlenen
semptomlarin (agr1, agirlik hissi, noktiirnal kramplar, kasintili ve sismis bacaklar gibi)
azaltilmasinda,
e Hemoroid semptomlarmin (agri, eksiidasyon, kasintt ve kanama) ve

komplikasyonlarinin azaltilmasinda ve tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Doz ve tedavi siiresi tedavi edilecek hastaliga gore hekim tavsiyesi ile belirlenir.

Hekim tarafindan baska sekilde onerilmedigi takdirde giinde iki defa yemekten dnce bir tablet

cignenmeden ve bir miktar sivi ile birlikte alinir.

VENOTREX semptomatik tedavide endikedir. Semptomlar devam ettik¢e tedaviye de devam
edilmesi gerekmektedir. Ancak 14 giin i¢inde iyilesme kaydedilmiyor ve sikayetler devam

ediyor ise doktora bagvurmak gerekmektedir.
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Uygulama sekli:
Sadece agizdan kullanim i¢indir.

Yemekten once giinde 2 defa, tabletlerin ¢ignenmeden su ile alinmasi gerekmektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek/Karaciger yetmezligi olanlarla ilgili yapilmis klinik

calisma yoktur.
Pediyatrik popiilasyon: 18 yas altindaki hastalarda etkinlik ve giivenilirligi gosterilmemistir.
Geriyatrik popiilasyon: Yasl hastalarda yapilmis klinik ¢aligma yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
VENOTREX tablet igerigindeki herhangi bir maddeye karsi alerjisi oldugu bilinen hastalarda

kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve énlemleri
Onerilen dozlarda kullamldig takdirde, VENOTREX ile ilgili herhangi bir 6zel uyar1 yoktur.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
VENOTREX ile herhangi bir ilag etkilesimi bildirilmemistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlar ile ilgili olarak herhangi bir etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢aligmasi bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

VENOTREX ile tedavi sirasinda aktif maddelerin siite ge¢ip gecmedigi bilinmemektedir.
Simdiye kadar edinilen bilgiler VENOTREX tabletlerin tavsiye edilen dozu ge¢meden
hamileler ve emziren anneler tarafindan kullaniminda herhangi bir sakinca bulunmadigi

yoniindedir.
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/dogum kontrolii ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
VENOTREX’in plasental bariyeri gecip gec¢medigi bilinmediginden, ilacin gebe kadina
saglayacagi yararin fetiis iizerindeki potansiyel riskini hakli gosterecegine inaniliyorsa

kullanilmalidir.

Hayvanlar iizerinde yapilan c¢alismalar, gebelik / ve-veya / embriyonal / fetal gelisim / ve-
veya / dogum / ve-veya / dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.

Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Laktasyon donemi
VENOTREX ile tedavi sirasinda aktif maddelerin siite gecip gecmedigi bilinmemektedir.

Bu nedenle emziren annelerde 6nerilmemektedir.

Ureme yetenegi / fertilite

Ureme yetenegi iizerinde etkisi bilinmemektedir.

4.7. Arag¢ ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
VENOTREX alan hastalarin ara¢ ve makine kullanma yeteneklerinde herhangi bir bozulma

olabilecegini diislindiiren bildirilmis advers olay yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler
Sikliklar su sekilde tanmimlanir: Cok yaygin (>1/10); yaygm (>1/100 ila <1/10); yaygin
olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek (>1/10000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10000),

bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Gastrointestinal hastaliklar

Seyrek: Bulanti, kusma, ishal

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Seyrek: Kasinti

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Cok Seyrek: Ciddi allerjik reaksiyon
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Sipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast slipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi
VENOTREX’in asirt doz alinmasindan dolayr herhangi bir yan etki bulgusuna

rastlanmamistir. Nadiren antiemetikler ile bulanti-kusma igin semptomatik tedavi gerekebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ézellikler
Farmakoterapdtik grup: Vazoprotektifler
ATC Kodu: C05CX03

Etki mekanizmasi:

Bir¢ok deneysel ¢alismada triterpen glikozid karisimi essinin antieksiidatif ve venotonik etkisi
oldugu gosterilmistir. Bu oOzellikleri ile VENOTREX venoaktif ilaglar sinifinda yer
almaktadir ve varik6z venleri olan hastalarda bacaklarda ven6z konjesyona bagli olarak ortaya
cikan agri, agirlik hissi, sislik, noktiirnal kramplar ve kasint1 gibi semptomlarin tedavisinde

kullanilmaktadir.

Essinin kronik vendz hastaliklarda arttig1 gosterilen lizozomal enzimlerin aktivitesini azalttigi
ve boylece kapiller duvarda glikokaliks (mukopolisakkaridler) degradasyonunu inhibe ettigi
gosterilmistir. Vaskiiler permeabiliteyi azaltarak diisiik molekiillii proteinlerin, elektrolitlerin

ve interstisyel alandaki suyun filtrasyonunu 6nler.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Yapilan farmakokinetik ¢aligmalar; 178,5 - 263,2 mg atkestanesi tohumu ekstresinin (50 mg
triterpen glikozide esdeger) maksimum kan konsantrasyonu olan yaklasik 15 ng/ml’ye

ortalama 2 saatte ulastigini gostermistir. Kana gecen toplam miktar 213,2 ng/ml’dir.
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Dagilim:

Etkin maddenin yarilanma omrii ortalama 17 saattir ve ila¢ alindiktan 24 saat sonra bile kan
konsantrasyonu 5 ng/ml’in lizerindedir. Retard tablet olarak formiile edilmis olmasi sebebiyle
etkin madde salinimi yavaslatilmistir ve bu sayede etkin maddenin daha uzun siire kanda

kalmas1 saglanmistir.

At kestanesi tohumu ekstresi iceren soliisyonlarla yapilan karsilastirmali biyoyararlanim
calismasinda retard tablet formiilasyonunun maksimum kan konsantrasyonunda sadece %5’lik
bir azalma yaptigi ancak bunun karsiliginda kanda daha uzun siire etkinligini korudugu

gosterilmistir

Biyotransformasyon:

Veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:

Veri bulunmamaktadir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:

Veri bulunmamaktadir.

Ozel klinik durumlardaki kinetikleri:

Renal fonksiyon bozukluklarinin VENOTREX’in farmakokinetik 6zellikleri {izerine etkisi

bilinmemektedir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Yapilan ¢alismalar atkestanesi tohumu ekstresinin toksikolojisine uygundur.

Oral uygulamalarda ekstrenin LDso degeri farede 990 mg/kg BW, sicanda 2150 mg/kg BW,
tavsanda 1530 mg/kg BW ve kopekte 130 mg/kg BW’dir.

8 haftalik silirenin iizerinde siganlara at Kkestanesi tohumu ekstresinin intravendz
uygulamasindan sonra “etkisiz doz” 9 ve 30 mg/kg BW arasindadir. Ayni siirenin iizerinde

400 mg/kg BW dozuna kadar si¢anlarda toksik degisiklikler goriilmez.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimer maddelerin listesi
Susuz kalsiyum hidrojen fosfat
Silika, susuz koloidal
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Amonyum metakrilat kopolimer (Tip A) dispersiyonu %30 (Eudragit RL 30D)
Amonyum metakrilat kopolimer (Tip B) dispersiyonu %30 (Eudragit RS 30D)
Trietil sitrat

Polisorbat 80

Povidon K 25

Krospovidon

Magnezyum stearat

Hipromelloz (5 mPas)

Makrogol 4000

Kirmizi1 demir oksit (E172)

Sar1 demir oksit (E 172)

Titanyum dioksit (E171)

Talk

Vanilin

Sakkarin sodyum

Antifoam emiilsiyonu SE2

6.2. Gecimsizlikler
VENOTREX’in herhangi bir ilag ya da madde ile gecimsizligi olduguna dair bir bilgi

bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
36 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

60 tabletlik ambalajlarda kullanima sunulmustur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan tiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

~ 199

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Abdi ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi Eski Biiyiikdere Caddesi No.4
34467 Maslak / Sariyer / ISTANBUL

0212 366 84 00

0212 286 10 37

8. RUHSAT NUMARASI
127/62

9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
Ik ruhsat tarihi: 13.05.2009

Ruhsat yenileme tarihi :

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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