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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Venoruton forte 500 mg tabletės


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

Kiekvienoje tabletėje yra 500 mg O-(-hidroksietil)-rutozidų (HR).
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


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

Tabletė
Tabletė yra žalsvai gelsva, marmurinė, abipus išgaubta, apvali.


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

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

Lėtinio venų nepakankamumo (LVN) simptomų (edemos, kojų nuovargio, sunkumo, skausmo, mėšlungio, parestezijos) lengvinimas.
Hemorojaus sukeltų simptomų mažinimas.
Papildomas diabetinės retinopatijos ir limfedemos gydymas.

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

Dozavimas

Lėtinio venų nepakankamumo (LVN) simptomų lengvinimas

Suaugusiesiems

Pradinė dozė
Rekomenduojama vartoti po 500 mg du kartus per parą. Paros dozė yra 1000 mg.

Tokios dozės vartojamos tol, kol simptomai arba edema visiškai išnyksta. Simptomai dažniausiai pagerėja per 2 savaites.

Palaikomosios dozės
Palaikomąjį gydymą galima tęsti, vartojant tokias pačias dozes arba geriant mažiausią palaikomąją dozę, t. y. 500 mg O-(-hidroksietil)-rutozido (HR) per parą (viena Venoruton Forte tabletė per parą).
Simptomams ir edemai visiškai išnykus, gydymą galima nutraukti. Jei simptomai kartojasi, gydymą galima atnaujinti: reikia vartoti tokias pačias dozes arba mažiausias palaikomąsias dozes, t. y. 500 mg HR per parą (po vieną Venoruton Forte tabletę per parą).

Hemorojaus sukeltų simptomų lengvinimas
Rekomenduojama paros dozė yra 1000 mg. Rekomenduojama gydymo trukmė 1-4 savaitės.

Papildomas diabetinės retinopatijos gydymas
Rekomenduojama dozė yra 3000 mg HR per parą.

Papildomas limfedemos gydymas
Rekomenduojama paros dozė yra 3000 mg HR (po 1500 mg du kartus per parą).


Vaikams ir jaunesniems kaip 18 metų paaugliams
Vaikų populiacijoje klinikiniai tyrimai neatlikti. LVN atvejų šioje populiacijoje pasitaiko retai. Dėl šios priežasties Venoruton saugumas ir veiksmingumas šioje populiacijoje nėra ištirtas. Todėl Venoruton neskirtas vartoti vaikams.

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams specialių dozavimo rekomendacijų LVN gydymui nėra.

Pacientams, kurių širdies, inkstų arba kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems yra kojų edema dėl širdies, inkstų arba kepenų ligų, Venoruton vartoti negalima, nes Venoruton veiksmingumas šioms indikacijoms neįrodytas.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.

[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

Pacientams, kuriems yra kojų edema dėl širdies, inkstų arba kepenų ligų, negalima vartoti Venoruton, nes Venoruton veiksmingumas šioms indikacijoms neįrodytas.

Vaikų populiacija
Venoruton neskirtas vartoti vaikams.

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

Venoruton ir kitų vaistinių preparatų sąveikos nepastebėta. O-( hidroksietil)-rutozidų ir varfarino grupės antikoaguliantų sąveika nepasireiškia.

Sudedamosios HR dalys yra gautos iš rutino ir kvercetino. Rutinas visiškai neslopina kepenų fermentinių sistemų. Kvercetinas in vitro (bet ne in vivo), slopina žmogaus kepenų citochromą (CYP3A) ir sulfotransferazę. Todėl manoma, kad geriamasis HR nesukelia nei slopinamojo poveikio, nei trukdo kitų farmakologiškai aktyvių medžiagų metabolizmui.

Ilgalaikis geriamųjų antikoaguliantų tyrimas su pacientais, kuriems yra giliųjų venų trombozė, parodė, kad varfariną vartojant kartu su O-(-hidroksietil)-rutozidu nebuvo pastebėta varfarino aktyvumo padidėjimo. Kvercetinas yra stiprus CYP3A inhibitorius in vitro, tačiau mažos geriamosios kvercetino dozės, panašios į galimus kiekius esančius vaisiuose, pvz., braškėse, nesukelia in vivo CYP3A slopinimo. Slopinamojo kvercitino poveikio in vivo nebuvimas gali atsirasti dėl nepakankamos koncentracijos, pasiekiančios P450 fermentus.

[bookmark: _Toc129243107][bookmark: _Toc129243232]4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Remiantis duomenimis, gautais ištyrus nedidelį žinomų nėštumo atvejų skaičių, nenustatytas neigiamas O-( hidroksietil)-rutozidų poveikis vaisiaus ar naujagimio sveikatai. Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio žalingo poveikio nėštumui, vaisiui ar naujagimiui, gimdymui ar vystymuisi neparodė (žr. 5.3 skyrių).

Laikantis saugumo rekomendacijų, HR negalima vartoti pirmuosius tris nėštumo mėnesius.

Žindymas
Tiriant gyvūnus nustatyta, kad į vaisių ir krūtimi maitinančios patelės pieną vaistinio preparato patenka labai mažai. Toks kiekis yra kliniškai nereikšmingas. 

Vaisingumas
Su gyvūnais atlikti tyrimai O-( hidroksietil)-rutozidų poveikio vaisingumui neparodė.

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

Venoruton tabletės gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.
Retais atvejais gauta pranešimų, kad vartojant šį vaistinį preparatą pasireiškia nuovargis ir galvos svaigimas. Jeigu toks poveikis pasireiškia, pacientams patariama nevairuoti ir nedirbti su mechanizmais.

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

Saugumo duomenų santrauka

Venoruton retai gali sukelti virškinimo trakto ar odos nepageidaujamas reakcijas, tokias kaip virškinamojo trakto sutrikimus, vidurių pūtimą, viduriavimą, pilvo skausmą, nemalonius jutimus skrandyje, dispepsiją, išbėrimą, niežulį ar dilgėlinę. Labai retai pasireiškia galvos svaigimas, galvos skausmas, trumpalaikis veido ir kaklo paraudimas, nuovargis ar padidinto jautrumo reakcijos, tokios kaip anafilaktoidinės reakcijos.

Nepageidaujamų reakcijų santrauka lentelėje

Nepageidaujamos reakcijos išvardytos toliau pagal organų sistemų klases ir dažnį. Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje dažnio grupėje nepageidaujamo poveikio reakcijos išvardyto mažėjančio sunkumo tvarka.

	Organų sistemų klasės
Dažnis
	Nepageidaujamos reakcijos

	Imuninės sistemos sutrikimai
Labai reti
	
Anafilaktoidinės reakcijos
Padidėjusio jautrumo reakcijos

	Nervų sistemos sutrikimai 
Labai reti
	
Galvos svaigimas
Galvos skausmas

	Kraujagyslių sutrikimai 
Labai reti
	
Veido ir kaklo paraudimas

	Virškinimo trakto sutrikimai 
Reti
	
Virškinimo trakto sutrikimas
Pilvo pūtimas
Viduriavimas
Pilvo skausmas
Diskomfortas skrandyje
Dispepsija

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai 
Reti
	
Išbėrimas
Niežulys
Dilgėlinė

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai 
Labai reti 
	

Nuovargis



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 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 – C05CA01.

Veikimo mechanizmas
HR farmakodinaminės savybės buvo tiriamos in vitro ir in vivo. Įrodyta, kad HR saugo kraujagyslių sieneles nuo aktyvintų kraujo ląstelių oksidacinių procesų, manoma, kad pasireiškia būdingas HR afinitetas kapiliarų ir venulių endoteliui. Tyrimais, atliktais su sveikais arba LVN sergančiais žmonėmis, nustatyta, kad vaistinio preparato farmakodinaminis poveikis toks:
	sumažėja kapiliarų sienelių pralaidumas;
	sunormalėja venų ir arteriolių refleksas;
	pailgėja venų prisipildymo laikas;
	padidėja transkutaninis deguonies įsotinimas.

Dėl tokio suminio vaistinio preparato poveikio pasireiškia svarbiausias jo poveikis smulkiųjų kraujagyslių endoteliui, t. y. mažėja edema.

Atlikta nemažai tyrimų, kurių metu buvo tiriamas 500-2000 mg O-(-hidroksietil)-rutozido per parą poveikis, dažniausiai vaistinio preparato vartojant 1 - 3 mėnesius, ir nustatytas optimalus vaistinio preparato dozavimas.

Nustatant HR poveikį hemorojaus sukeltų simptomų mažinimui, buvo atlikti 4 tyrimai, kurių metu 1-4 savaites vaistinio preparato buvo vartota po 600 mg, 1000 mg arba 1800 mg per parą. Visų tyrimų metu nustatyta, kad HR mažina hemorojaus sukeltus simptomus (skausmą, kraujavimą, niežėjimą, sekreto tekėjimą), be to, jis palengvino tiesiosios žarnos gleivinės apžiūrą proktoskopu.

Dviejų dvigubai koduotu metodu atliktų tyrimų metu buvo tirta 60 pacientų, sergančių diabetine retinopatija. Jie buvo gydomi HR ir placebu. Pacientai 2 mėnesius vartojo po 2400 mg HR per parą. Gauti rezultatai parodė, kad vartojant HR statistiškai patikimai sumažėjo tinklainės kraujagyslių pralaidumas.

Klinikinių tyrimų metu buvo tirta 40 pacientų, sergančių rankų arba kojų dramblialige. Tyrimas atliktas dvigubai koduoti, kryžminiu būdu, pacientus parinkus atsitiktinai. HR poveikio duomenys palyginti su placebo poveikiu. Pacientai 6 mėnesius per parą vartojo po 3000 mg HR. Gydymo rezultatai parodė, kad sumažėjo galūnių patinimas ir jo apimtis, padidėjusi odos temperatūra ir labiau suminkštėjo dėl patinimo įtempta galūnių oda.

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

Standartiniuose HR mišiniuose yra mono-HR, di-HR, tri-HR arba tetra-HR, kurie skiriasi hidroksietilo grupių pakaitalų skaičiumi.

Absorbcija
Išgėrus žymėto 14C-HR, didžiausia koncentracija plazmoje būna po 2-9 valandų.

Pasiskirstymas 
Vaistinio preparato koncentracija plazmoje progresyviai mažėja 40 valandų, po to ji mažėja labai lėtai. Ši vaistinio preparato savybė bei rezultatai, gauti vaistinio preparato suleidus į veną, rodo, kad HR gali patekti į audinius, ypač kraujagyslių endotelį, iš kurio jis progresyviai ir lėtai gali išsiskirti atgal į kraujotaką. 
Su plazmos baltymais jungiasi 27-29 % vaistinio preparato.

Biotransformacija
Išgerto HR daugiausia metabolizuojama kepenyse o-gliukuronizacijos būdu.

Eliminacija
HR ir jo metabolitai iš organizmo išsiskiria su tulžimi ir pro inkstus. Pastaruoju būdu vaistinis preparatas visiškai išsiskiria per 48 valandas. Daugelio HR ar tri-HR sudedamųjų dalių vidutinis galutinis pusinės eliminacijos periodas yra 18,3 val. Jo ribos yra 13,5-25,7 val.

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

Įprastų ūminio dozių toksiškumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.

Nėra atlikta jokių įprastinių kancerogeniškumo tyrimų su O-(-hidroksietil)-rutozidais. Vis dėl to laikoma, kad O-(-hidroksietil)-rutozidai nėra genotoksiški, nes jie nebuvo mutageniniai bakterijų ir žinduolių ląstelių kultūrose ir klastogeniniai žmonėms (in vitro) ir gyvūnams (in vitro ir in vivo). O-(-hidroksietil)-rutozidai neturi įtakos DNR ar jo ląstelių pokyčiams. Be to, pelėms išgėrus 5000 mg/kg per parą dozę (atitinkančią 407 mg/kg kūno svorio dozę per dieną), nebuvo gauta hiperplastinės displazijos, degeneracinių, regeneracinių ir (arba) neoplastinių pokyčių.

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

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

Makrogolis 6000
Magnio stearatas

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

Duomenys nebūtini.

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

5 metai.

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

Šio vaistinio preparato laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

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

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]PVC/PE/PVDC/Al lizdinė plokštelė. Pakuotėje yra 30 tablečių.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


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

STADA Arzneimittel AG 
Stadastrasse 2 -18
61118 Bad Vilbel
Vokieitija


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/95/1299/001


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

Registravimo data 1995 m. spalio 4 d.
Paskutinio perregistravimo data 2008 m. spalio 15 d.


[bookmark: _Toc129243125][bookmark: _Toc129243250]10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2021 m. sausio 29 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.	GAMINTOJAI, ATSAKINGI UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. 	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A.	GAMINTOJAI, ATSAKINGI UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojų, atsakingų už serijų išleidimą, pavadinimai ir adresai
[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]
Recipharm Uppsala AB
Björkgatan 30 
Uppsala, 751 82
Švedija

arba

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstrasse 4
80339 München
Vokietija

arba

STADA Arzneimittel AG 
Stadastrasse 2 -18
61118 Bad Vilbel
Vokieitija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.
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III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
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A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Venoruton forte 500 mg tabletės
O-(β-hydroxyethyl)-rutosidum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje tabletėje yra 500 mg O-(-hidroksietil)-rutozidų.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tabletė
30 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
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

EXP: {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

STADA Arzneimittel AG 
Stadastrasse 2 -18
61118 Bad Vilbel
Vokieitija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/95/1299/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Lėtinio venų nepakankamumo bei hemorojaus simptomų lengvinimas.
Papildomas diabetinės retinopatijos ir limfos sąstovio gydymas.
Dozavimas: prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

venoruton forte


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.





MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Venoruton forte 500 mg tabletės
O-(β-hydroxyethyl)-rutosidum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

STADA Arzneimittel AG


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA


























[bookmark: _Toc129243137][bookmark: _Toc129243262]
B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Hlk219102193]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Venoruton forte 500 mg tabletės
O-(-hidroksietil)-rutozidai

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti 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 sudėtyje yra O-(-hidroksietil)-rutozidų, kurie priklauso kraujagysles saugantiems vaistams (vadinamiems sisteminio poveikio vazoprotektoriams). Venoruton veikia smulkiąsias kraujagysles (kapiliarus) mažindamas vandens ir kitų medžiagų praėjimą per sieneles, todėl mažėja kraujagyslių laidumas ir tinimas (edema).
Vaistas skirtas lėtinio venų nepakankamumo simptomų lengvinimui, hemorojaus simptomų mažinimui ir papildomam diabetinės retinopatijos (cukrinio diabeto komplikacijos tinklainės kraujagyslių pažeidimo) ir limfos sąstovio gydymui.

Pacientų, kuriems išsiplėtusios paviršinės kojų venos, kraujagyslių laidumas būna padidėjęs, dėl to patinsta kulkšnys. Venoruton sumažina dėl lėtinio venų nepakankamumo (LVN) atsiradusį kulkšnių patinimą (edemą) ir kitus susijusius simptomus, pvz., skausmą, nuovargį, kojų sunkumą, patinimą, skausmingumą, paresteziją (dilgčiojimo ir dilgsėjimo pojūtis) ir mėšlungį.

Sergantiesiems hemorojumi, Venoruton mažina tinimą apie išangę ir kitus simptomus, pvz., niežulį, kraujavimą ar skysčio prasisunkimą.

Venoruton mažina tinklainės kapiliarų laidumą cukrinio diabeto komplikacijos, tinklainės kraujagyslių pažeidimo (diabetinės retinopatijos) atveju.
Jis mažina patinimą, kai yra limfos sąstovis (limfedema).

Jeigu per 2 savaites Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.
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Venoruton vartoti negalima:
-	jeigu yra alergija veikliajai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Venoruton. Pasakykite gydytojui, jeigu:
-	yra kojų edema (patinimas) dėl širdies, inkstų ar kepenų ligos. Jums Venoruton vartoti negalima, nes jis yra neveiksmingas, sergant šiomis ligomis.
Vaikams ir paaugliams
Venoruton vaikams vartoti neskirtas.

Kiti vaistai ir Venoruton
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote 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. Atsižvelgiant į visuotinai priimtinas saugumo rekomendacijas, Venoruton negalima vartoti pirmuosius tris nėštumo mėnesius.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Venoruton tabletės gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.
Retais atvejais gauta pranešimų, kad vartojant šį vaistą pasireiškia nuovargis ir galvos svaigimas. Jeigu toks poveikis pasireiškia Jums, nevairuokite ir nedirbkite su mechanizmais.
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Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Griežtai laikykitės šių reikalavimų.

Suaugusiesiems
Lėtinis venų nepakankamumas (LVN)

Pradinė dozė
Reikia vartoti po 1 tabletę 2 kartus per parą. Vaistą reikia vartoti tol, kol visiškai išnyksta simptomai ir edema. Paprastai simptomai sumažėja per 2 savaites.

Palaikomosios dozės
Palaikomajam gydymui galima vartoti tą pačią dozę arba sumažinti ją iki mažiausios palaikomosios 500 mg Venoruton dozės per parą (viena Venoruton Forte tabletė kartą per parą).

Kai visiškai išnyksta simptomai ir edema, gydymą baigti. Simptomams pasikartojus, reikia pradėti gydyti iš naujo ta pačia doze arba mažiausia palaikomąja Venoruton doze – 500 mg per parą.
Jei per 2 savaites nėra pagerėjimo arba simptomai net sustiprėjo, gydymą reikia nutraukti ir kreiptis į gydytoją.

Hemorojus
Rekomenduojama dozė yra 2 tabletės per parą, vartojant 1-4 savaites.

Diabetinė retinopatija
Rekomenduojama dozė yra 6 tabletės per parą (po 3 tabletes 2 kartus per parą).

Limfos sąstovis
Rekomenduojama paros dozė yra 6 tabletės (po 3 Venoruton forte 500 mg tabletes 2 kartus per parą).

Pacientams, kurių širdies, inkstų ir (arba) kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių širdies, inkstų ir (arba) kepenų funkcija sutrikusi, Venoruton vartoti negalima.

Senyviems pacientams
Specialių dozavimo rekomendacijų nėra.
Ką daryti pavartojus per didelę Venoruton dozę?
Atsitiktinai išgėrus vaisto, skubiai kreipkitės į gydytoją.

Pamiršus pavartoti Venoruton
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Kai kurie šalutinio poveikio reiškiniai gali būti rimti ir pasireiškia labai retai (gali pasireikšti iki 1 iš 10 000 žmonių).

NUTRAUKITE Venoruton vartojimą ir nedelsiant kreipkitės į gydytoją jeigu pasireiškia bet kuris iš toliau išvardytų reiškinių, kadangi tai gali būti alerginės reakcijos ženklas:
-	sunkumas kvėpuojant ar ryjant;
-	veido, lūpų, liežuvio ar gerklų patinimas;
-	stiprus odos niežulys su raudonu išbėrimu, dilgėline ar ruplėmis.
Jeigu Jums pasireiškė toks poveikis, nustokite vartoti vaistą ir skubiai kreipkitės į gydytoją.

Kitos nepageidaujamos reakcijos paprastai būna nesunkios.

Kai kurie šalutinio poveikio reiškiniai yra reti (gali pasireikšti iki 1 iš 1000 žmonių)
Virškinimo trakto sutrikimai (įskaitant dujų kaupimąsi, viduriavimą, pilvo skausmą, diskomfortą skrandyje ar dispepsiją), išbėrimas, niežėjimas ar dilgėlinė.

Kai kurie šalutinio poveikio reiškiniai yra labai reti (gali pasireikšti iki 1 iš 10 000 žmonių)
Galvos svaigimas, galvos skausmas, nuovargis, veido ir kaklo raudonis.

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.“
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Ant dėžutės ir ant lizdinės plokštelės po “EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Šio vaisto laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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Venoruton sudėtis
Veiklioji medžiaga yra O-(-hidroksietil)-rutozidai. Kiekvienoje tabletėje yra 500 mg O-(-hidroksietil)-rutozidų.
Pagalbinės medžiagos yra makrogolis 6000, magnio stearatas.

Venoruton išvaizda ir kiekis pakuotėje
Tabletės yra žalsvai gelsvos, marmurinės, abipus išgaubtos, apvalios.
Pakuotėje yra 30 tablečių, supakuotų į PVC/PE/PVDC/Al lizdines plokšteles.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 - 18
61118 Bad Vilbel
Vokieitija

Gamintojas
Recipharm Uppsala AB
Björkgatan 30
Uppsala, 751 82
Švedija

arba

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG
Barthstrasse 4
80339 München
Vokietija

arba

STADA Arzneimittel AG 
Stadastrasse 2 -18
61118 Bad Vilbel
Vokieitija

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

UAB „STADA Baltics“
A. Goštauto g. 40A
03163 Vilnius
Tel.: +370 5 2603926
stada.baltics@stada.com

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-11-06

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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