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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




3. maj 2021
PRODUKTRESUMÉ

for

Venoruton, hårde kapsler

0.
D.SP.NR.


3990

1.
LÆGEMIDLETS NAVN


Venoruton

2.
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Hydroxyethylrutosider 300 mg

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3.
LÆGEMIDDELFORM

Hårde kapsler

Udseende: gule kapsler mærket ”VENORUTON 300” på den ene side.

4.
KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Terapeutiske indikationer
Ødemer og andre symptomer på venøse insufficienstilstande hos voksne. 

Symptomer på hæmorroider hos voksne.

4.2
Dosering og indgivelsesmåde


Voksne: 

Ødemer og andre symptomer på venøse insufficienstilstande  


300 mg (1 kapsel) 3 gange daglig i forbindelse med et måltid. 

Efter lindring af ødem og andre symptomer på kronisk venøs insufficiens, sædvanligvis efter 3 måneder, bør behandlingen stoppes. Ved genopståen af nye symptomer kan behandlingen genoptages ved samme dosis eller ved minimum vedligeholdelsesdosis på 600 mg hydroxyethylrutosider daglig.

Indikationen bør genovervejes og behandlingen stoppes, hvis patienten ikke får det bedre eller ikke oplever lindring i symptomer. 


Symptom på hæmorroider

Den daglige dosis til voksne er 300 mg 2-3 gange daglig i 1-4 uger. 

Kapslerne skal synkes hele i forbindelse med et måltid.

Pædiatrisk population (børn og unge under 18 år): 

Der er ikke foretaget kliniske undersøgelser med børn. Det er også sjældent, at venøs insufficiens forefindes i denne population. 

Som følge heraf, er Venorutons sikkerhed og virkning ikke påvist hos pædiatriske patienter, og Venoruton er derfor ikke anbefalet til brug hos børn. 

Patienter med nedsat hjerte-, nyre- eller leverfunktion: 

Patienter der har ødemer i underekstremiteter, pga. hjerte-, lever- eller nyre-sygdomme, skal ikke bruge Venoruton, da effekten ikke er påvist i disse tilstande. 

Ældre patienter:

Der foreligger ikke data, der kan føre til konkrete anbefalinger vedrørende ændret dosering for venøs insufficiens hos ældre patienter.

4.3
Kontraindikationer

Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.
4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Patienter der har ødemer i underekstremiteter, pga. hjerte-, lever- eller nyre-sygdomme, skal ikke bruge Venoruton, da effekten ikke er påvist i disse tilstande. 

Venoruton er ikke anbefalet til børn. 

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Ingen lægemiddelinteraktioner er blevet rapporteret. Hydroxyethylrutosider interagerer ikke med Warfarin antikoagulatia. 

Hydroxyethylrutosider udvindes fra rutin og quercetin (tilstede i spormængder). Det er påvist, at quercetin hæmmer human hepatiske CYP3A og sulfotranferase in vitro, men ikke in vivo. Der er ikke blevet påvist hæmmende indvirkning af rutin på leverenzymer. Orale hydroxyethylrutosider er derfor ikke mistænkt for at virke hæmmende eller påvirke metabolismen af andre farmakologiske aktive substanser. 

4.6
Graviditet og amning

Graviditet: 

Venoruton kan anvendes under graviditet. Bør ikke anvendes i første trimester da erfaringsgrundlaget er ringe.

Amning: 

Venoruton kan anvendes i ammeperioden. 

Der foreligger ingen meddelelser om bivirkninger hos det ammede barn.

Fertilitet:

I dyreforsøg med hydroxyethylrutosider sås ingen påvirkning af fertiliteten
4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.

Venoruton påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.
I sjældne tilfælde er træthed og svimmelhed blevet rapporteret ved brug af Venoruton. Hvis patienten bliver påvirket ved brug af Venoruton, anbefales det ikke at føre motorkøretøj eller betjene maskiner. 

4.8
Bivirkninger

Bivirkninger er listet nedenfor opdelt efter systemorganklasser og frekvens. Inden for hver enkelt frekvensgruppering er bivirkningerne opstillet efter hvor alvorlige bivirkningerne er. 

Meget almindelige (≥ 1/10); almindelig (≥ 1/100 til < 1/10); ikke almindelig (≥ 1/1.000 til < 1/100); sjælden (≥ 1/10.000 til < 1/1.000); Meget sjælden (< 1/10.000)

	Immunsystemet

Meget sjælden (< 1/10.000)
	Anafylaktiske reaktioner, overfølsomhedsreaktioner



	Nervesystemet

Meget sjælden (<1/10.000)


	Hovedpine, svimmelhed

	Vaskulære sygdomme

Meget sjælden (< 1/10.000)


	Rødmen

	Mave-tarmkanalen

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



	Hud og subkutane væv

Sjælden (>1/10.000 og <1/1000)


	Hududslæt, kløe, nældefeber

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet

Meget sjælden (< 1/10.000)


	Træthed


Indberetning af formodede bivirkninger 

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen 

Axel Heides Gade 1 

DK-2300 København S 

Websted: www.meldenbivirkning.dk 

4.9
Overdosering

Ingen kendte.

4.10
Udlevering

HF

5.
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.0
Terapeutisk klassifikation

ATC-kode: C 05 CA 02 – Kapillærstabiliserende midler, bioflavonoider

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Den farmakodynamiske effekt af hydroxyethylrutosider er undersøgt i forskellige in-vitro og in-vivo studier. Hydroxyethylrutosiders evne, til at beskytte den mikrovaskulære væg mod oxidativt angreb af aktiverede blodceller og dets affinitet til endoteliet af kapillærerne og venolerne, er vist på cellulært niveau. 

I studier med raske forsøgspersoner eller patienter med kronisk venøs insufficiens er 

følgende farmakodynamiske effekter af hydroxyethylrutosider påvist: 

· reduktion af den kapillære permeabilitet

· restitution af den veno-arteriolær refleks

· øgning af den venøse genopfyldningstid

· øgning i den transkutane oxygenspænding

Disse virkninger er sammenlignelige med den primære effekt af hydroxyethylrutosider på det mikrovaskulære endotelium, der resulterer i reduktion af ødem.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber

En standard blanding af hydroxyethylrutosider består af mono-, di-, tri- og tetra hydroxyethylrutosider, som er forskellige ved antallet af hydroxyethyl substituenter. 

Absorption

Den maksimale plasmakoncentration opnås 2 til 9 timer efter oral administration af 14C-hydroxyethylrutosider.

Distribution

Plasmakoncentrationen falder progressivt i op til 40 timer, hvorefter faldet sker meget langsomt. Dette er observeret efter i.v. administration og indikerer at hydroxyethylrutosider distribueres til vævet (endoteliet af karrerne), hvorfra det gradvist og langsomt bliver frigivet tilbage til kredsløbet. 

Plasmaproteinbindingen er 27-29%. 

Biotransformation

Den primære metabolisme af hydroxyethylrutosider efter oral administration er via leveren og o-glukuronidering. 

Elimination


Hydroxyethylrutosider og dets metabolitter elimineres via galden og nyrerne.  Udskillelse via nyrerne er fuldstændig efter 48 timer. Den gennemsnitlige halveringstid af de primære hydroxyethylrutosider komponenter, tri-hydroxyethylrutosiderne, er 18,3 timer med et interval fra 13,5 timer til 25,7 timer.
5.3
Prækliniske sikkerhedsdata

Prækliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet og reproduktionstoksicitet.
6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1
Hjælpestoffer

Macrogol 6000.

Kapsel: gelatine; renset vand; gul jernoxid (E 172); titandioxid (E 171), natriumlaurilsulfat.

Printing ink: Shellack, sort jernoxid (E172)

6.2
Uforligeligheder

Ingen.

6.3
Opbevaringstid

5 år.

6.4
Særlige opbevaringsforhold

Ingen.

6.5
Emballagetyper og pakningsstørrelser

Blister.

6.6
Regler for destruktion og anden håndtering

Ingen særlige forholdsregler.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


STADA Arzneimittel AG


Stadastrasse 2-18


61118 Bad Vilbel


Tyskland

Repræsentant

STADA Nordic ApS


Marielundvej 46A


2730 Herlev

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)


10951

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

10. februar 1983

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


3. maj 2021
Venoruton, hårde kapsler 300 mg
Side 1 af 1
Venoruton, hårde kapsler 300 mg
Side 4 af 5

