RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Venoruton forte 500 mg tabletid

Venoruton 1000 mg kihisevad tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Venoruton forte 500 mg tabletid: 1 tablett sisaldab 500 mg O-(B-htidrokstietiiiil )-rutosiide (HR).
Venoruton 1000 mg kihisevad (lahustuvad) tabletid: 1 tablett sisaldab 1000 mg O-( -
hiidrokstietiitil)-rutosiide (HR).

Teadaolevat toimet omavad abiained: naatrium (82 mg tabletis), kaalium (396 mg tabletis).

INN. Rutosidum

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Venoruton forte 500 mg tabletid: rohekaskollased marmorjad kaksikkumerad iimmargused
tabletid.

Venoruton 1000 mg kihisevad tabletid: kollased immargused kaksikkumerad apelsinimaitselised
kumera ddrega tabletid.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Téaiendava ravimina jalaveenide kroonilisest puudulikkusest tingitud turse korral.
4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Erinevates uuringutes, mille kdigus manustati 500 mg kuni 2000 mg O-(B-htdrokstietiiiil)-
rutosiide 1...3 kuu jooksul, leidis kinnitust, et optimaalne annustamisskeem on jargmine:

Algannus:
e Venoruton forte 500 mg tabletid: 1 tablett 2 korda pdevas.

e Venoruton 1000 mg lahustuvad tabletid: 1 tablett tiks kord pdevas.

Sellist annustamist tuleks séilitada kuni stimptomite ja turse tdieliku kadumiseni. Tavaliselt
kaovad slimptomid pérast 2-nddalast ravi.

Saadud ravitulemuse piisimajadmiseks voib jétkata sdilitusravi sama annusega vOi minimaalse
sdilitusannusega 500...600 mg iiks kord pdevas, millele vastab tiks Venoruton Forte 500 mg
tablett pédevas.



Parast simptomite ja turse tdielikku kadumist v3ib ravi ka ldpetada. Stimptomite taastekkimisel
vOib ravi jatkata sama annusega vdi minimaalse sdilitusannusega 500...600 mg Venoruton’i
péevas.

Annustamine patsientide eririihmadel:

Siidame-, neeru- voi maksakahjustusega patsiendid
Patsiendid, kellel on jalgade tursed pdhjustatud stidame-, neeru- vdi maksahaigusest, ei tohiks
kasutada Venoruton’i, kuna Venoruton'i toime nendel niidustustel ei ole tdestatud.

Eakad
Sellele patsientide riithmale spetsiaalselt suunatud kliinilisi uuringuid ei ole teostatud. Seega
kehtivad eakatele tilaltoodud annustamissoovitused.

Lapsed
Lastel ei ole kliinilisi uuringuid teostatud. Samuti on jalaveenide kroonilise puudulikkuse
esinemine sellel populatsioonil vdga harv.

Sellest tulnenevalt ei ole Venoruton'i ohutus ja efektiivsus lastel tdestatud. Seetdttu ei soovitata
Venoruton'i lastel kasutada.

4.3 Vastuniidustused
Ulitundlikkus O-(B-hiidroksiietiiiil)-rutosiidide v&i 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiaine suhtes.
4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Patsiendid, kellel on jalgade tursed pohjustatud siidame-, neeru- vdi maksahaigusest, ei tohiks
kasutada Venoruton’i, kuna Venoruton ei oma toimet nendel niidustustel.

Ravimit ei soovitata kasutada lastel.

Venoruton 1000 mg kihisevad tabletid sisaldavad:
Naatrium: See ravim sisaldab 3,56 mmol (82 mg) naatriumi iihes tabletis. Seda tuleb arvesse
votta piiratud soolasisaldusega dieedil olevate patsientide puhul.

Kaalium: See ravim sisaldab 10,15 mmol (396 mg) kaaliumi iihes tabletis. Seda tuleb arvesse
votta halvenenud neerufunktsiooniga ja piiratud soolasisaldusega dieedil olevate patsientide
puhul.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koostoimeid teiste ravimitega ei ole kirjeldatud. Uuringud on nididanud, et O-(B-hiidrokstettitil)-
rutosiididel ja varfariin-antikoagulantidel koostoime puudub.

Hudrokstiettitilrutosiidide komponendid on saadud rutiinist ja kvertsetiinist (esinevad
jadkkogustes). On tdendatud, et kvertsetiin inhibeerib inimese maksa CYP3A ja sulfotransferaase
in vitro, kuid mitte in vivo. Uuringud ei ndidanud rutiini inhibeerivat toimet maksaenstitimidele.
Seetdttu arvatakse, et suukaudne HR ei oma inhibeerivat toimet ega sekku farmakoloogiliselt
aktiivsete ainete metabolismi.



4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Piiratud hulgal andmed raseduse ajal kasutamise kohta ei viita O-(B-htidrokstietiitil )-rutosiidide
kasutamisest tingitud kdrvaltoimetele raseduse kulule ja loote/vastsiindinu tervisele.
Loomkatsed ei viita otsestele ega kaudsetele kahjustavatele toimetele rasedusele, lootele,
stinnitusele ja stinnijargsele arengule (vt 16ik 5.3).

Siiski, vastavalt tildiselt aktsepteeritud ohutussoovitustele, ei ole ravimi kasutamine raseduse
esimesel trimestril soovitatav.

Imetamine
Loomkatsetes on leitud HR-i jélgi lootes ja imetava emaslooma piimas, mis ei oma kliinilist
téhtsust.

Fertiilsus
Loomkatsed ei viita O-(B-hiidrokstietiitil)-rutosiidide fertiilsust mdjutavatele toimetele.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Venoruton'il puudub vdi on vihene toime autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimele.

Harvadel juhtudel on seda ravimit kasutanud patsientidel teatatud vdsimusest ja pearinglusest.
Juhul kui see juhtub, ei soovitata patsientidel juhtida autot ega késitseda masinaid.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Harvadel juhtudel v3ib Venoruton pdhjustada seedetrakti kdrvaltoimeid vdi nahareaktsioone nagu
seedehdired, kdhupuhitus, kdhulahtisus, kdhuvalu, maoérritus, dlispepsia, 166ve, sligelus voi
urtikaaria. Véga harva vdivad ilmneda pearinglus, peavalu, nahadhetus, vdsimus voi
tilitundlikkusreaktsioonid (sh anafiilaktoidne reaktsioon).

Korvaltoimete loetelu

Kdrvaltoimed on loetletud organsiisteemide klassi ja sageduse jérgi. Sagedused on defineeritud
jargmiselt: vdga sage (> 1/10), sage (> 1/100 kuni < 1/10); aeg-ajalt (= 1/1000 kuni < 1/100); harv
(> 1/10000 kuni < 1/1000); vdga harv (< 1/10000), teadmata: ei saa hinnata olemasolevate
andmete alusel. Igas sageduse grupis on kdrvaltoimed loetletud tdsiduse vihenemise jarjekorras.

Organsiisteemide klass Korvaltoime

Sagedus

Immuunsiisteemi hiired

Viga harv Anafiilaktoidsed reaktsioonid
Viga harv Ulitundlikkusreaktsioonid

Nirvisiisteemi hiired
Viga harv Pearinglus
Viga harv Peavalu

Vaskulaarsed hiired




Viga harv Nahaohetus

Seedetrakti hiired

Harv Seedetrakti hiired
Harv Kohupuhitus
Harv K&hulahtisus
Harv K&huvalu

Harv Maoirritus

Harv Diispepsia

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Harv Lodve
Harv Stigelemine
Harv Nogestdbi

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid
Viga harv Visimus

Vodimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest korvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miitigiloa véljastamist.
See voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiut6otajatel palutakse teavitada
koigist voimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamisest ja sellest tingitud stimptomite tekkest ei ole teatatud.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline rithm: kapillaare stabiliseerivad ained (bioflavonoid); ATC kood: COSCAO1

Toimemehhanism

HR-de farmakodiinaamiline toime on tdestatud erinevates in vivo ja in vitro uuringutes. On
toestatud, et rakutasandil kaitseb HR veresooneseina aktiveeritud vereraku okstidatiivse riinnaku
eest ja vihendab selle afiinsust kapillaaride endoteeli suhtes.

Uuringutel tervete inimestega ja kroonilise venoosse puudulikkusega patsientidega on
demonstreeritud HR-i jargnevaid farmakodiinaamilisi omadusi:

- kapillaaride l4bilaskvuse vihenemine;
- veno-arteriolaarse refleksi taastumine;
- venoosse tditumise suurenemine;

- transkutaanse hapnikurdhu suurenemine.

Koik need on HR-de primaarsed toimed mikrovaskulaarsele endoteelile, mille tulemusel viheneb
ka turse.

5.2 Farmakokineetilised omadused



HR-i standardsegu koosneb mono-HR, di-HR, tri-HR ja tetra-HR-st, mis erinevad hiidrokstiettitil-
riihmade arvu poolest.

Imendumine
Pirast '*C-HR-i suukaudset manustamist saabub maksimaalne kontsentratsioon plasmas 2...9
tunni jooksul.

Jaotumine

Plasmatase langeb progresseeruvalt kuni 40 tunnini ning pérast seda on langus viga aeglane.
Need vaatlusandmed ja tulemused, mis on saadud parast HR-i intravenoosset manustamist,
nditavad, et HR jaotub kudedes (peamiselt veresoonte endoteelis), kust HR vabaneb
tsirkulatsiooni progresseeruvalt ja acglaselt.

Seondumine plasmavalkudega on 27...29%.

Biotransformatsioon
Peamine HR-i metaboliseerumise tee suukaudsel manustamisel on maksa O-glitkuronidatsioon.

Eritumine

HR ja tema metaboliidid eritatakse nii sapi kui ka neerude kaudu. Ekskretsioon neerude kaudu
16peb pérast 48 tundi. HR-i peamise komponendi — tri-HR-i — keskmine poolestusaeg on 18,3
tundi, koikudes vahemikus 13,5...25,7 tundi.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Konventsionaalsetel uuringutel pdhinevad mittekliinilised andmed ei viita inimesel tiksikannuse
toksilisusele, korduvannuse toksilisusele, genotoksilisusele ja reproduktiivtoksilisusele.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

- Venoruton forte 500 mg tabletid:

makrogool 6000, magneesiumstearaat.

- Venoruton 1000 mg lahustuvad tabletid:

veevaba sidrunhape, kaaliumkarbonaat, kaaliumvesinikkarbonaat, naatriumvesinikkarbonaat,
makrogool 6000, kaaliumatsesulfaam, povidoon, apelsinimaitseaine (sisaldab maltodekstriini),
magneesiumstearaat.

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kolblikkusaeg

e Venoruton forte 500 mg tabletid: 5 aastat.
e Venoruton 1000 mg lahustuvad tabletid: 4 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

Venoruton forte 500 mg tabletid: Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.



Venoruton 1000 mg lahustuvad tabletid: Hoida temperatuuril kuni 30°C. Hoida tuub tihedalt
suletuna, niiskuse eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

e Venoruton forte 500 mg tabletid: PVC/PE/PVDC blisterpakend, 30 tk, 60 tk v6i 100 tk
pakendis.

e Venoruton 1000 mg lahustuvad tabletid: poliipropiileentuub ning poliietiileenkork koos
niiskust imava ainega. 15 tk, 30 tk voi 60 tk pakendis.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mutigil.

6.6 Kasutamis- ja kiisitsemisjuhend

Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA

Novartis Finland Oy,

Metsanneidonkuja 10,

02130 Espoo,

Soome

8. MUUGILOA NUMBER

Venoruton forte 500 mg tabletid: 440604

Venoruton 1000 mg lahustuvad (kihisevad) tabletid: 440504

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

26.03.2004/28.03.2013

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud oktoobris 2014



