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[bookmark: _Toc129243097][bookmark: _Toc129243222]PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Venoruton 20 mg/g gelis


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 g gelio yra 20 mg O-(-hidroksietil)-rutozidų.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: benzalkonio chloridas 0,05 mg/g.
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243100][bookmark: _Toc129243225]3.	FARMACINĖ FORMA

Gelis.
Gelis yra gelsvas ar žalsvai gelsvas.


[bookmark: _Toc129243101][bookmark: _Toc129243226]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243102][bookmark: _Toc129243227]4.1	Terapinės indikacijos

Edemos ir kitokių lėtinio venų nepakankamumo simptomų (pvz., kojų skausmo ar sunkumo) mažinimas.

Skausmo ir edemos po traumos (pvz., patempimo, raumenų sumušimo) mažinimas.

[bookmark: _Toc129243103][bookmark: _Toc129243228]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Tepti du kartus per parą, švelniai įtrinant gelį į odą, kol tepama vieta pasidaro sausa.

Jei būtina, Venoruton 20 mg/g gelį galima tepti po kompresu arba elastiniu tvarsčiu.

Vaikų populiacija
Venoruton saugumas ir veiksmingumas vaikams dar neištirti.
Duomenų nėra.

Vartojimo metodas
Vartoti ant odos.

[bookmark: _Toc129243104][bookmark: _Toc129243229]4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

[bookmark: _Toc129243105][bookmark: _Toc129243230]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Venoruton gelio sudėtyje yra benzalkonio chlorido, kuris dirgina, gali sukelti odos reakcijų.

[bookmark: _Toc129243106][bookmark: _Toc129243231]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos su kitais vaistiniais preparatais nenustatyta.

[bookmark: _Toc129243107][bookmark: _Toc129243232]4.6	Nėštumo, žindymo laikotarpis ir vaisingumas

Nėštumas
Reprodukcijos tyrimų su gyvūnais duomenimis, poveikis vaisiui nenustatytas, tačiau kontroliuojamųjų tyrimų su nėščiosiomis neatlikta. Dėl atsargumo, Venoruton gelio negalima vartoti pirmaisiais trimis nėštumo mėnesiais, išskyrus atvejus, kai gydytojas nusprendžia, kad numatomas gydomasis vaistinio preparato poveikis persveria gresiantį pavojų.

Žindymo laikotarpis
Tyrimų su gyvūnais (geriamojo preparato) duomenimis, O-(-hidroksietil)-rutozidų pėdsakų aptikta vaisiuje ir patelių piene. Tokia maža O-(-hidroksietil)-rutozidų koncentracija yra kliniškai mažai reikšminga.

Vaisingumas
Tyrimai su gyvūnai nepageidaujamo poveikio vaisingumui neparodė. Duomenų apie poveikį žmogaus vaisingumui nėra.

[bookmark: _Toc129243108][bookmark: _Toc129243233]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Venoruton gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

[bookmark: _Toc129243109][bookmark: _Toc129243234]4.8	Nepageidaujamas poveikis

Kiekvienoje dažnio grupėje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mažėjančio sunkumo tvarka.

Nepageidaujami reiškiniai suskirstyti pagal dažnumą: labai dažni (≥ 1/10), dažni (≥ 1/100,< 1/10), nedažni (>1/1000, <1/100), reti (>1/10000, <1/1000), labai reti (<1/10 000), dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis).

Ant odos vartojamas Venoruton 20 mg/g gelis yra gerai toleruojamas.

Imuninės sistemos sutrikimai
Reti. Padidėjusio jautrumo odos reakcija. Simptomai išnyksta gydymą nutraukus.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]4.9	Perdozavimas

Pranešimų apie perdozavimą su simptomais negauta.


[bookmark: _Toc129243111][bookmark: _Toc129243236]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – kapiliarų atsparumą didinantys vaistiniai preparatai,bioflavonoidai. ATC kodas – C05CA54.
Poveikio mechanizmas ir farmakodinaminis poveikis
O-(-hidroksietil)-rutozidai mažina kapiliarų pralaidumą ir didina jų atsparumą. Be to, vaistinis preparatas slopina uždegimą. Venoruton 20 mg/g gelis mažina lėtinio venų nepakankamumo arba traumos sukeltą edemą ir su ja susijusius simptomus.

[bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]5.2	Farmakokinetinės savybės

Užtepus Venoruton 20 mg/g gelio, pro odą prasiskverbia jo veiklioji medžiaga. Po 30 min. jos galima nustatyti dermoje, o po 2‑5 valandų – poodiniame audinyje.

[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Vienkartinės dozės toksiškumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, toksinio poveikio reprodukcijai bei vietinio toleravimo ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.


[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Karbomeras 980
Natrio hidroksidas
Dinatrio edetatas
Benzalkonio chloridas
Išgrynintas vanduo

[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 ºC temperatūroje.

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Užsukamu polietileno dangteliu uždengta aliuminio tūbelė, kurioje yra 40 g gelio.
Kartono dėžutėje yra viena tūbelė ir pakuotės lapelis.

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Nesuvartotą preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]7.	REGISTRUOTOJAS

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare  (UK) Trading Ltd.
980 Great West Road 
Brentford 
Middlesex 
TW8 9GS 
Jungtinė Karalystė


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/95/1299/002


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1995 m. spalio mėn. 04 d.}
Paskutinio perregistravimo data 2009 m. sausio mėn. 23 d.}
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2016 m. lapkričio mėn. 1 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/
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II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Novartis Consumer Health GmbH,
Zielstattstrasse 40,
DE-81379 München,
Vokietija

arba

GSK Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstraße 4
80339 München, 
Vokietija



[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.
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III PRIEDAS
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A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

DĖŽUTĖ

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Venoruton 20 mg/g gelis
O-(- hydroxyethyl)- rutosidum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

1 g gelio yra 20 mg O-(-hidroksietil)-rutozidų.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: karbomeras 980, natrio hidroksidas, dinatrio edetatas, benzalkonio chloridas, išgrynintas vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

40 g gelio


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant odos.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: mm-MMMM


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare  (UK) Trading Ltd.
980 Great West Road 
Brentford 
Middlesex 
TW8 9GS 
Jungtinė Karalystė


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/95/1299/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Lėtinio venų funkcijos nepakankamumo mažinimas.
Tepti du kartus per parą, švelniai įtrinant gelį į odą.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

venoruton 20 mg/g







MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

TŪBELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS 

Venoruton 20 mg/g gelis
O-(- hydroxyethyl)- rutosidum
Vartoti ant odos


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: mm-MMMM


4.	SERIJOS NUMERIS

Serija


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

40 g gelio


6.	KITA

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare  (UK) Trading Ltd.
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B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Venoruton 20 mg/g gelis
O-(-hidroksietil)-rutozidai

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
Jeigu per 2 savaites Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Venoruton ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Venoruton
3.	Kaip vartoti Venoruton
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Venoruton
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	Kas yra Venoruton ir kam jis vartojamas

Venoruton gelio sudėtyje yra veikliųjų medžiagų vadinamųjų rutozidais, kurie priklauso vadinamųjų vietinio poveikio kraujagyslių (venų ir kapiliarų) atsparumą didinančių vaistų grupei.

Venoruton gelis vartojamas kojų patinimui ir kitokiems su lėtiniu venų nepakankamumu susijusiems simptomams, pavyzdžiui, kojų skausmui bei sunkumui mažinti. Jis gali būti vartojamas ir tuo atveju, kai reikia mažinti skausmą ir patinimą po traumos, pvz., sausgyslių patempimo ir raumenų sumušimo.

Jeigu Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


[bookmark: _Toc129243140][bookmark: _Toc129243265]2.	Kas žinotina prieš vartojant Venoruton

Venoruton vartoti NEGALIMA:
jeigu yra alergija O-(-hidroksietil)-rutozidams arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje ir 2 skyriaus pabaigoje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Venoruton.

Vaikams ir paaugliams
Venoruton saugumas ir veiksmingumas vaikams dar neištirti.
Duomenų nėra.

Kiti vaistai ir Venoruton
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote ar planuojate pradėti vartoti kitų vaistų ar maisto papildų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Remiantis bendromis saugumo rekomendacijomis, Venoruton gelio negalima vartoti pirmaisiais trimis nėštumo mėnesiais, nebent gydytojas paskyrė kitaip.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Venoruton gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

Venoruton sudėtyje yra benzalkonio chlorido
Venoruton gelio sudėtyje yra benzalkonio chlorido, kuris dirgina, gali sukelti odos reakcijų.


[bookmark: _Toc129243141][bookmark: _Toc129243266]3.	Kaip vartoti Venoruton

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodyta šiame pakuotės lapelyje arba kaip nurodė vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Rekomenduojama dozė yra: venoruton gelio reikia tepti du kartus per parą, švelniai įtrinant gelį į odą, kol tepama vieta pasidaro sausa. Vartoti iki 2 savaičių. Jei būtina, Venoruton gelį galima tepti po kompresu arba elastiniu tvarsčiu.

Ką daryti pavartojus per didelę Venoruton dozę?
Atsitiktinai preparato nurijus, nedelsiant praneškite gydytojui.

Pamiršus pavartoti Venoruton
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


[bookmark: _Toc129243142][bookmark: _Toc129243267]4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Reti (gali pasireikšti iki 1 iš 1000 žmonių)
Padidėjusio jautrumo odos reakcija. Simptomai išnyksta gydymą nutraukus.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


[bookmark: _Toc129243143][bookmark: _Toc129243268]5.	Kaip laikyti Venoruton

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 ºC temperatūroje.

Ant dėžutės ir tūbelės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


[bookmark: _Toc129243144][bookmark: _Toc129243269]6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Venoruton sudėtis

Veiklioji medžiaga yra O-(-hidroksietil)-rutozidai. Jų 1 g gelio yra 20 mg.
Pagalbinės medžiagos yra karbomeras 980, natrio hidroksidas, dinatrio edetatas, benzalkonio chloridas, išgrynintas vanduo.

Venoruton išvaizda ir kiekis pakuotėje
Gelis yra gelsvas ar žalsvai gelsvas. Venoruton gelis tiekiamas aliuminio tūbelėse. Tūbelėje yra 40 g gelio.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare  (UK) Trading Ltd.
980 Great West Road 
Brentford 
Middlesex 
TW8 9GS 
Jungtinė Karalystė

Gamintojas
Novartis Consumer Health GmbH,
Zielstattstrasse 40,
DE-81379 München,
Vokietija

arba

GSK Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstraße 4
80339 München, 
Vokietija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva”
Tel.: +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2016-11-01


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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