KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
VENDIOS 600 mg Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Her tablette;

Diosmin 600 mg

Yardimci1 maddeler:

Yardimci1 maddeler i¢in boliim 6.1. e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet
Grimsi sar veya acik sar1 renkli, her iki yiizii ¢centikli oblong tabletler

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

VENDIOS tablet asagidaki durumlarda kullamilabilir:

e Alt ekstremitenin fonksiyonel ve organik kronik, vendz-lenfatik yetersizligi ile ilgili
bacaklarda agirlik hissi, agri, 6dem ve gece gelen kramplar gibi belirtilerinin tedavisi,

¢ Hemoroid krizine bagli fonksiyonel belirtilerin tedavisi

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Venoz yetmezlikte onerilen doz sabah kahvaltidan 6nce alian giinde 1 tablettir.

Hemoroid krizinde yemeklerle birlikte giinde 2-3 tablet alinir.

Uygulama seKkli:

VENDIOS tablet agizdan, ¢cignenmeden ve bir miktar su ile alimmalidur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in herhangi bir
veri mevcut degildir.

Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik hastalarda kullanimina ait herhangi bir veri mevcut degildir.
Geriyatrik popiilasyon: Yasl hastalarda doz azaltilmasi veya 6zel pozoloji uygulamasina dair
veri mevcut degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Icerdigi maddelerden herhangi birine kars1 hassasiyeti olan kisilerde kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Akut hemoroid epizodlarda: Bu ilacin uygulanmasi diger anal sikayetlerin spesifik bir tedavisi
icin uygun degildir. Tedavi kisa siireli olmalidir. Semptomlar cabuk gec¢medigi takdirde
proktalojikal inceleme gerekir ve tedavi gozden gegirilmelidir.
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4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bugiine kadar bildirilmis bir ila¢ etkilesmesi bulunmamaktadir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim calismasi bildirilmemistir.
Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iliskin etkilesim ¢alismasi bildirilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
VENDIOS’un dogum kontrolii iizerine etkisi oldugunu gosteren klinik calisma
bulunmamaktadir.

VENDIOS’un eszamanl kullaniminin, oral yolla alinan dogum kontrol ilaglari ile etkilesime
girdigini gosteren klinik calisma bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hayvanlarda yapilan calismalar sonucunda teratojenik etkilere isaret eden kanita rastlanmamustir.
Hayvanlarda teratojenik etkilere rastlanmadigindan insanlarda da bu tiir etkiler
beklenmemektedir.

Klinik olarak simdiye kadar diosmin tedavisi almis kisilerde deformite veya fetiiste toksik etkiler
gbdzlenmemistir. Yine de diosmin almis gebelerin izlenmesi herhangi bir riski dislamaya yetmez.
Gebe kadinlar iizerinde yapilmis yeterli klinik ¢alisma bulunmamaktadir. Bu nedenle, ¢ok
gerekli olmadikca gebelikte diosmin kullanimi 6nerilmez.

Laktasyon donemi

Emzirme doneminde siite gecisiyle ilgili veri olmadigindan diosmin ile tedavi siiresince emzirme
Onerilmez.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi ve fertilite iizerinde etkisi bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag¢ ve makine kullanimini etkiledigine dair her hangi bir veriye rastlanmamistir.

4.8. Istenmeyen etkiler

VENDIOS tablet genellikle iyi tolere edilir ve tavsiye edilen doz ve siirede kullanilmasi
durumunda istenmeyen etkiler ¢cok nadiren gozlenir.

Klinik ¢aligmalar ve satis sonras1 gézetim c¢aligmalarindan elde edilen verilere gore istenmeyen
etkiler agagida organ sistem siniflamasina ve sikliklarina gore sunulmustur.

Sikliklar soyle tanimlanabilir: Cok yaygin (=1/10), yaygm (=1/100 ila <1/10), yaygin olmayan
(=1/1.000 ila <1/100), seyrek (=1/10.000 ila <1/1.000), ¢cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Sinir sistemi hastaliklari
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Bilinmiyor: Uykusuzluk, uyusukluk, bas agrisi, bag donmesi

Gastrointestinal hastahiklar
Bilinmiyor: Bulanti, kusma, karin agrisi, dispepsi, diyare

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Terleme, halsizlik

4.9. Doz asinm ve tedavisi

Diosmin tek bir uygulamada ¢ok diisiik toksisite gosterir. Kronik toksisitesi de diisiiktiir.
VENDIOS kullanimz ile ilgili hicbir doz astmi vakasi bildirilmemistir. VENDIOS un doz asim
ile ilgili klinik deneyim bulunmamaktadir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapétik grup: Vazoprotektifler, biyoflavonoidler

ATC kodu: CO5CAO03

Diosmin Buchu yapraginin major aktif bileseni olup kimyasal olarak 5,7,3-trihidroksi-4-
metoksiflavon’un 7-ramnoglukozidi olarak tanimlanir. Diosmin venotonik ve vaskiiler koruyucu,
damarlarda kasici, damar direncini arttiric1 ve damar gegirgenligini azaltic1 bir ajandir. Diosmin
cift mekanizma ile etkilerini gosterir:

COMT inhibisyonu ile iligkili etki mekanizmasi: Diosminin oral yoldan uygulanmasi varikdz
dokuda noradrenalinin in vitro metabolizmasi lizerinde biofazda noradrenalini arttirmak suretiyle
venotonik potansiyelini arttirmak gibi kamtlanmis etkiler yaratmistir. COMT aktivitesini
ozellikle kii¢iik damarlarda inhibe eder; sempatik aktiviteyi stimule edip katekolamin salinimina
neden olur. Bu cift etkisinin vendz toniisii diisiirmeye ve kronik vendz yetmezligi diizetmeye
yaradig1 diisiiniilmektedir.

Antiinflamatuvar etki mekanizmasi: Diosminin vendz sistem iizerindeki antiinflamatuvar
etkilerini acgiklayabilecek sekilde PGE, ve granulositlerin endotelyal hiicrelere yapigmasinin
inhibe oldugu rapor edilen sonuglar elde edilmistir. Diosminin bir taraftan interlokin-1 beta’nin
endotelyal  hiicreleri  tetiklemesinden sonra prostaglandin E, (PGE;), ve 15
hidroksieikozotetraenoik asit (15 HETE) salimmim baskiladigi, ayrica diger taraftan interlokin-1
beta ile tetiklenmis olan endotelyal hiicrelere graniilositlerin adezyonunu baskiladigi
gbzlemlenmistir.

Diosmin ile siganlarin femoral venlerinde yapilan cahismada diosmin kontraktil apereyin Ca*?
seviyesine duyarlilig1 arttirmistir. Diosminin bu kontraktil aparey seviyesindeki etkisi de kismen
venotonik etkisini agiklamaktadir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim: Oral uygulamadan sonra diosmin hizla barsak florasi tarafindan degisime ugrar ve daha
sonra aglikonu formu olan diosmetin seklinde hizla emilir. Uygulamadan 2 saat sonra hizla
emilen diosmin, maksimum konsantrasyona 5 saatte ulagsmaktadir. Emilim sadece barsaklardan
gerceklesmeyip bu basamaktan Once diosminin orta halkasinin acilmasiyla gerceklesir ve bu
nedenle idrarda bulunan metabolitleri fenolik asit tiirevleriyle iligkilendirilir.
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Dagilim: Diosmetinin ortalama dagilim hacmi 62.1 L olup, bobrekler, karaciger, akciger ve
ozellikle vena kava ve safen ven disindaki dokularda zayif dagilim gostermektedir. Diosmin
ve/veya metabolitlerinin vaskiiler agdaki fiksasyonu 9 saat artarak devam eder ve takip eden 96
saat siiresince devam eder.

Biyotransformasyon: Diger flavanoidlerde oldugu gibi diosmin gastrointestinal kanalda
metabolize olur. Diosmin metabolizmasindaki oksidasyonlar fenolik o-demetilasyon ile iligkili
olabilir.

Eliminasyon: Insanda, karbon 14 ile isaretli diosminin oral alimindan sonra, atilimin baslica idrar
yolu ile oldugu (%79), diski ile atilimin alinan miktarin ortalama % 11’ini; safra ile atilimin
%2.,4’iinii teskil ettigi, atilim yar1 dmriiniin 11 saat oldugu ve iiriiniin hizla metabolize oldugu ve
bu hususun idrarda fenol asitleri varligi ile belirlendigi ortaya konmustur. Uygulanan dozun
onemli bir boliimii feces ile de§ismemis (emilmemis) diosmin ve diosmetin olarak atilir.
Dogrusallik/dogrusal _olmayan durum: VENDIOS’un, dogrusal veya dogrusal olmayan
farmakokinetigi ile ilgili yeterli veri mevcut degildir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Gecerli degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Povidon

Mikrokristalin seliiloz

Misir nigastasi

Magnezyum stearat

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen gecimsizligi yoktur.

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
30 tabletlik Al/PVC folyo blisterlerde ve kullanma talimati bulunan ambalajlarda sunulmustur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
BILIM ILAC SAN. ve TiC. A.S.
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34398 Sisli-ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
122/92

9. RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENIiLEME TARiHi
[k ruhsat tarihi: 24.07.2007
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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