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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

VENORUTON 300 mg capsule
Oxerutin (O-(B-hidroxietil) rutozida)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati Tntotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- ntrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 14 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Venoruton si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte si utilizati Venoruton
Cum sa utilizati Venoruton

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Venoruton

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este VVenoruton si pentru ce se utilizeaza

Venoruton contine Oxerutin (O-(B-hidroxietil) rutozida) si apartine unui grup de medicamente care
protejeaza vasele de sdnge (numite vasoprotectoare sistemice).

Venoruton stabilizeaza peretele vascular, ceea ce duce la scaderea permeabilitatii vaselor si, in consecinta, la
diminuarea tumefactiilor (edemelor).

Cum actioneaza Venoruton?

Amelioreazd umflarea gleznelor (edem) datorate insuficientei venoase cronice (IVC). La pacientii cu varice
si cu alte boli ale venelor de la picioare, aceste vase mici au pierderi excesive, ceea ce duce la umflarea
gleznelor. Venoruton reduce umflarea gleznelor si atenueaza manifestarile asociate, cum sunt durere,
oboseala, senzatie de greutate, tumefactie, picioare dureroase si nelinistite, parestezii (intepaturi si
furnicaturi) si crampe. Se recomanda ca acesti pacienti s poarte si un suport elastic (in mod obisnuit ciorapi
cu compresie gradata) in insuficienta venoasa cronica; s-a dovedit ca aceste masuri aduc beneficii
suplimentare.

In cazul hemoroizilor, Venoruton reduce tumefactia din jurul anusului si calmeazi simptomele cum sunt:
mancarimea, sangerarea §i scurgerile lente.

Venoruton actioneaza asupra celor mai mici vase de sange (capilare) prin reducerea pierderii de apa si de alte
substante prin peretii vaselor.

La pacientii cu limfedeme Venoruton reduce tumefactia, iar la pacientii diabetici scade permeabilitatea
capilara la nivelul retinei ochiului (retinopatie diabeticd).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Venoruton




Nu utilizati Venoruton:
- daca sunteti alergic la Oxerutin (O-(B-hidroxietil) rutozida) sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Venoruton, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- prezentati tumefactii (edeme) la nivelul picioarelor provocate de boli ale inimii, rinichilor sau ficatului.
Nu trebuie sa utilizati Venoruton deoarece Venoruton nu are efect Tn aceste boli.

Venoruton impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daci utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

In concordanti cu recomandarile de siguranta general acceptateVenoruton nu trebuie utilizat in primele trei
luni de sarcina.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Venoruton nu are efecte sau are efecte neglijabile asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

Tn cazuri rare, au fost raportate stiri de oboseala si ameteala. Daca sunteti obosit sau aveti ameteli, nu
conduceti vehicule sau nu folositi utilaje.

3. Cum sa utilizati Venoruton

Utilizati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Urmati cu atentie aceste instructiuni.

Venoruton nu este recomandat la copii.

Capsulele se administreaza cu un pahar cu apa.

Insuficientd venoasa cronica (IVC) si complicatiile ei

Doza initiala recomandata este de o capsula Venoruton (300 mg Oxerutin (O-(B-hidroxietil) rutozida)) de 2-3
ori pe zi.

Aceastd doza trebuie mentinuta pana la atenuarea totala a simptomelor si edemelor. De reguld, atenuarea
simptomatica se produce in decurs de 2 saptamani.

Tn tratamentul de intretinere, se poate administra aceeasi doza zilnici sau o doza minima de 600 mg Oxerutin
(O-(B-hidroxietil) rutozida) pe zi (o capsuld de Venoruton de 2-3 ori pe zi).

Tratamentul poate fi intrerupt dupa combaterea totald a simptomelor si edemelor. Daca simptomele reapar,
tratamentul se poate relua cu aceeasi doza sau cu o doza de intretinere minima de 600 mg Oxerutin (O-(B-
hidroxietil) rutozida) pe zi.

Daca 1n decurs de 2 saptamani simptomele nu se amelioreaza sau se agraveaza, tratamentul trebuie intrerupt
si dumneavoastra trebuie sa va adresati unui medic.

Hemoroizi
Dozele utilizate sunt compatibile cu recomandarile de mai sus pentru IVC si complicatiile ei.

Retinopatie diabetica
Doza recomandata este cuprinsa intre 1800 si 3000 mg Oxerutin (O-(B-hidroxietil) rutozida) pe zi (3-5
capsule Venoruton de 2 ori pe zi).

Limfedeme



Doza recomandata este de 3000 mg Oxerutin (O-(B-hidroxietil) rutozida) pe zi (5 capsule Venoruton de 2 ori
pe zi).

Utilizarea la copii
Utilizarea Venoruton nu este recomandata la copii.

Daca utilizati mai mult Venoruton decét trebuie
In cazul ingestiei accidentale, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Venoruton
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Venoruton
Daci aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Unele efecte adverse pot fi grave si sunt foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 pacienti).

OPRITTI tratamentul cu Venoruton si cereti imediat ajutor medical daca apar urméatoarele simptome care ar
putea fi semnele unei reactii alergice:

. dificultate in respiratie sau la inghitire
. umflarea fetei, buzelor, limbii sau gatului
. mancarime severa a pielii, cu eruptie rosie, urticarie sau umflaturi

Daca apar aceste simptome, opriti utilizarea acestui medicament si cereti imediat ajutor medical.
Alte reactii sunt de obicei usoare.

Unele reactii adverse sunt rare (pot afecta pdnda la 1 din 1000 de pacienti):

Tulburari gastrointestinale (inclusiv flatulenta, diaree, durere abdominala, disconfort gastric sau dispepsie),
senzatie de mancarime.

Unele reactii adverse sunt foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de pacienti):

Ameteala, durere de cap, oboseala, bufeuri.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Venoruton
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati Venoruton dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.
A se pastra in ambalajul original. A se feri de umezeala.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu vd mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.


http://www.anm.ro/

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Venoruton
- Substanta activa este Oxerutin (O-(B-hidroxietil) rutozida)

Fiecare capsula gelatinoasa tare de Venoruton 300 mg contine 300 mg Oxerutin (O-(B-hidroxietil) rutozida).
- Celelalte componente sunt: continutul capsulei - macrogol 6000, invelisul capsulei - gelatina, apa,
dioxid de titan (E171), oxid galben de fer (E172), laurilsulfat de sodiu; cerneala de inscriptionare - shellac,

oxid de fer negru (E172).

Cum arata Venoruton si continutul ambalajului
Capsule gelatinoase tari nr. 1, de culoare bej-galben opac, cu corpul capsulei inscriptionat cu negru
“VENORUTON 300”; contin o pulbere find, de culoare galbuie.

Cutie cu 5 blistere din PVC /Al a céte 10 capsule
Cutie cu 5 blistere din PVC-PE-PVDC /Al a cate 10 capsule

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
STADA HEMOFARM S.R.L.
Calea Torontalului, km 6, Cladire, Birouri, Depozit si Laborator, Timisoara, Roméania

Fabricantii
RECIPHARM UPPSALA AB
Rapsgatan 7, Uppsala, 751 82, Suedia

NOVARTIS CONSUMER HEALTH GmbH
Zielstattstrasse 40, 81379 Miinchen, Germania

GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE GmbH & Co. KG
BarthstraBe 4, 80339 Miinchen, Germania

Acest prospect a fost revizuit Tn Noiembrie 2023.
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/



http://www.anm.ro/

