Betegtajékoztaté: Informacioé a felhasznalé szamara

Venoruton 300 mg kemény kapszula
O-B-hidroxietil-rutozid (oxerutin)

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gy6gyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtjékoztatdoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei nem enyhiilnek, vagy éppen stulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Venoruton 300 mg kemény kapszula (tovabbiakban Venoruton
kapszula) és milyen betegségek esetén alkalmazhato?

Tudnivalok a Venoruton kapszula szedése elott

Hogyan kell szedni a Venoruton kapszulat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Venoruton kapszulat tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipusi gyogyszer a Venoruton kapszula és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?

A Venoruton kapszula O-B-hidroxietil-rutozidot (oxerutin) tartalmaz, ami az un. érvédo, kapillaris
(hajszalér)-stabilizalo gyogyszerek (bioflavonoidok) csoportjaba tartozik.

A Venoruton kapszula a véredények falat stabilizalja, mérsékli az érfal ateresztoképességét, ezaltal
csokkentve a duzzanatot.

Enyhiti a kronikus vénas elégtelenség kovetkeztében kialakuld bokaduzzanatot (6déma). Amennyiben
a beteg visszértagulatban, illetve bizonyos mas alsovégtagi vénds megbetegedésben szenved, a
hajszalerek fokozott ateresztoképessége a bokak megduzzadasat idézi el6. A Venoruton kapszula
hatasara csokken a duzzanat és enyhiilnek az ezzel jaro altalanos tlinetek, igy a 1abban érzett fajdalom,
faradtsag, merevség, a nehéz, dagadt, fajdalmas és ,,nyugtalan” 1ab (restless leg) érzése, érzékelési
zavar (szurd vagy bizsergd érzés) és gorcsok. Az ilyen betegek szamara egyuttal javasolt kompresszios
harisnya viselése is; kimutattak, hogy ezekben az esetekben a Venoruton kapszula alkalmazésa
tovabbi javulast idéz elo.

A Venoruton kapszula a legvékonyabb hajszalereken (kapillarisok) hat, mérsékli a viz és egyéb
anyagok atszivargasat az érfalon keresztiil.

2. Tudnivalok a Venoruton kapszula szedése elott

Ne szedje a Venoruton kapszulat

- ha allergias az O-B-hidroxietil-rutozidra (oxerutin) vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt)
egyéb Osszetevojére.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Venoruton kapszula alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével,
amennyiben:

- sziv-, vese-, vagy majbetegség kovetkeztében kialakulo alsovégtagi 6démaban szenved.

Ezekben az esetekben ne hasznaljon Venoruton kapszulat, mert a készitmény ilyenkor nem hatasos.

Gyermekek és serdiilok
A Venoruton kapszula alkalmazasa gyermekeknél nem javasolt.

Egyéb gyogyszerek és a Venoruton kapszula

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket és az
étrendkiegészitoket is.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Az éltalanosan elfogadott biztonsagi eldirasoknak megfelelden a terhesség elsd harom honapjaban ne
szedjen Venoruton kapszulat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Venoruton kapszula nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez
¢s a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Ritka esetekben faradtsagot és szédiilést jelentettek a
készitményt alkalmazé betegeknél. Amennyiben ez el6fordul, a gépjarmiivezetés vagy a gépek
kezelése nem javasolt.

3. Hogyan Kell szedni a Venoruton kapszulat?

Ezt a gyogyszert mindig a betegtajékoztatoban leirtaknak vagy a kezelGorvosa, gyogyszerésze altal
elmondottaknak megfelel6en alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:
Krénikus vénas elégtelenség és szovédményei esetén:
Kezd6 adag: naponta 2-3-szor 1 kapszula.

A kezelést a tiinetek teljes megszlinéséig és a vizenyd (6déma) felszivodasaig folytatni kell.
A tlinetek mérséklédése altalaban 2 héten beliil megkezdddik.

Ezutan lehet6leg valtozatlan, de legaldbb napi 600 mg adagban javasolt a Venoruton kapszula kezelés
folytatasa, mely naponta 2-szer 1 kapszula szedését jelenti.

A tiinetek és a vizeny0 (0déma) teljes elmtilasakor a kezelés felfiiggeszthetd. A tlinetek ismételt
jelentkezésekor a kezelés 01jboli megkezdése javasolt az el6z6 iddszakban alkalmazott dozisban. A
minimalis kezelési adag naponta 2-szer 1 Venoruton kapszula.

Amennyiben a panaszok 2 héten beliil nem javulnak, vagy rosszabbodnak, hagyja abba a kezelést és
keresse fel kezeldorvosat.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél
A Venoruton kapszula alkalmazésa gyermekeknél nem javasolt.

Ha az eldirtnal tobb Venoruton kapszulat vett be
Amennyiben véletleniil tul sok Venoruton kapszulat vett be azonnal forduljon kezeldorvosahoz.



Ha elfelejtette bevenni a Venoruton kapszulat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott kapszula potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Néhany nagyon ritka esetben a mellékhatas stlyos lehet (10 000-bdl legfeljebb 1 betegnél fordul eld):
Hagyja abba a Venoruton kapszula alkalmazasat és azonnal forduljon kezel6orvosdhoz, amennyiben
az alabbi tiineteket észleli, melyek az allergia jelei lehetnek:

- légzési és nyelési nehézség

- az arc, az ajkak, a nyelv vagy a torok duzzanata

- a bor erds viszketése, vords kiiitésekkel vagy kiemelkedé duzzanatokkal.

Hagyija abba a Venoruton kapszula alkalmazasat és azonnal forduljon orvoshoz, ha On ezeket a
tiineteket tapasztalja.

Az egyéb mellékhatasok altalaban enyhék.
Ritkén eléfordulé mellékhatasok: (1 000-bdl legfeljebb 1 betegnél fordul eld)

Emésztérendszeri zavar (haspuffadas, hasmenés, hasi fajdalom, gyomortaji diszkomfortérzés,
emésztési zavar), borviszketés.

Nagyon ritkan eléfordulé mellékhatasok: (10 000-bdl legfeljebb 1 betegnél fordul eld)
Szédiilés, fejfajas, faradtsag, kipirulas.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Venoruton kapszulat tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Legfeljebb 30 °C-on tarolandd. A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban
tarolando.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne szedje ezt a gydgyszert. A lejarati id6 az
adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kérnyezet védelmét.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Venoruton kapszula?

- A készitmény hatoanyaga: 300 mg O-B-hidroxietil-rutozid (oxerutin) kapszulanként.

- Egyéb dsszetevok:
Kapszulatoltet: makrogol 6000
Kapszulatok: sarga vas-oxid (E172), titan-dioxid (E171), zselatin, natrium-lauril-szulfat
Felirat: sellak, fekete vas-oxid (E172), propilénglikol.

Milyen a Venoruton kapszula kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Also és fels6 részén sargas-bézs szintl, atlatszatlan 1-es méretli ,, VENORUTON 300” jelzéssel ellatott
kemény zselatin kapszulaba toltott sarga szinii szagtalan granulatum.

30, 50, illetve 100 kemény kapszula PVC/Al buborékcsomagolasban és dobozban.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

D-61118 Bad Vilbel

Németorszag

Gyartdk

GSK Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstrafe 4

80339 Miinchen

Németorszag

Recipharm Uppsala AB
Bjorkgatan 30

SE-751 82 Uppsala
Svédorszag

OGYI-T-05299/03 30db

OGYI-T-05299/04 50 db
OGYI-T-05299/06 100 db

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2020. december.



