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PRODUKTRESUME
for
Venoruton, kapsler
D.SP.NR.
3990

LAGEMIDLETS NAVN
Venoruton

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hydroxyethylrutosider 300 mg

Hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

LAGEMIDDELFORM
Kapsler, harde

Udseende: gule kapsler market ”ZVENORUTON 300 pa den ene side.

KLINISKE OPLYSNINGER

Terapeutiske indikationer
@demer og andre symptomer pa vengse insufficienstilstande. Hemorroider.

Dosering og indgivelsesmade
Voksne:
300 mg (1 kapsel) 3 gange daglig i forbindelse med et maltid.

Kapslerne skal synkes hele.
Kontraindikationer
Overfglsomhed over for hydroxyethylrutosider eller over for et eller flere af hjelpe-

stofferne.

Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Ingen.
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4.5 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion
Ingen.

4.6 Graviditet og amning
Graviditet:
Bgr sa vidt mulig ikke anvendes, da erfaringsgrundlaget er ringe.

Amning:
Venoruton kan anvendes i ammeperioden.
Der foreligger ingen meddelelser om bivirkninger hos det ammede barn.

4.7 Virkninger pa evnen til at fgre motorkeretgj eller betjene maskiner
Ingen markning.
Venoruton pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fgre motorkgretgj eller
betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger
Fglgende bivirkninger er registreret:

Immunsystemet

Meget sjelden (< 1/10.000) Anafylaktisk shock, anafylaktiske reaktioner,
overfglsomhedsreaktioner

Nervesystemet

Meget sjelden (<1/10.000) Hovedpine, svimmelhed

Vaskulere sygdomme
Meget sjelden (< 1/10.000) Rgdmen

Mave-tarmkanalen
Sjelden (>1/10.000 og <1/1000) Mave-tarmforstyrrelse, flatulens, diaré,
mavesmerter, maveirritation, dyspepsi

Hud og subkutane vaev
Sjelden (>1/10.000 og <1/1000) Hududslet, klge, neldefeber

Almene symptomer og reaktioner pa
administrationsstedet
Meget sjelden (< 1/10.000) Traethed

4.9 Overdosering
Ingen kendte.

4.10 Udlevering
HF
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FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Terapeutisk klassifikation
CO5CAO02 — Kapillzrstabiliserende midler, bioflavonoider

Farmakodynamiske egenskaber

Den primere farmakologiske effekt af Venoruton er en reduktion af den kapillare
filtrationshastighed af vand og af den mikrovaskul@re permeabilitet overfor proteiner.
Denne effekt pa den mikrovaskulare funktion kan forklares ved en reduktion af inter-
endotelcelle gaps og en forgget adhasion af endotel-cellerne pa den mikrovaskulaere veg.

Farmakokinetiske egenskaber

Efter oral administration er plasma peak koncentrationen observeret mellem 1 til 9 timer
efter indtagelse er er malbar indtil 120 timer efter indtagelse. 3-6% af dosis er udskilt i
urinen indenfor 48 timer.

Halveringstiden for elimination varierer fra 10-25 timer, men er relativ konstant hos
samme person.

Praekliniske sikkerhedsdata

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Macrogol 6000.
Kapsel: gelatine; renset vand; gul jernoxid (E 172); titandioxid (E 171).

Uforligeligheder
Ingen.

Opbevaringstid
5 ar.

Saerlige opbevaringsforhold
Ingen.

Emballagetyper og pakningsstgrrelser
Blister.

Regler for destruktion og anden handtering
Ingen serlige forholdsregler.

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Novartis Healthcare A/S

Lyngbyvej 172

2100 Kgbenhavn @
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8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
10951

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
10. februar 1983

10. DATO FOR ZNDRING AF TEKSTEN
6. december 2007
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