






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Venosan 250 mg kietosios kapsulės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 250 mg kaštonų sėklų (Aesculus hippocastanum L., semen) standartizuoto sausojo ekstrakto (5-8:1), atitinkančio 40-50 mg triterpeninių glikozidų, apskaičiuotų pagal aesciną.
Ekstrakcijos tirpiklis: 80 % (V/V) etanolis.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Kietoji kapsulė.

Kietosios kapsulės yra kaštoninės spalvos, cilindro formos, užpildytos gelsvai rusvos ar rusvos spalvos milteliais, gali būti susidaręs aglomeratas.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Augalinis vaistinis preparatas skirtas lėtiniam venų nepakankamumui, pasireiškiančiam kojų patinimu, venų išsiplėtimu, blauzdų sunkumu, skausmu, nuovargiu, niežėjimu, tempimu ir mėšlungiu, gydyti.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems, įskaint senyvus
Gerti po 1 kapsulę du kartus per parą. Vartoti mažiausiai 4 savaites. 
Įvertinęs paciento būklę, gydytojas gali paskirti vaistinį preparatą ir ilgesniam vartojimui.

Vaikų populiacija 
Venosan nėra skirtas vartoti vaikams jaunesniems kaip 18 metų paaugliams. 

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Kapsulės reikia nuryti nekramčius, užsigeriant vandeniu.

4.3	Kontraindikacijos

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

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Sergant odos uždegimu, tromboflebitu, esant sukietėjimams po oda, vienos ar abiejų kojų stipriam skausmui arba staigiam ištinimui, širdies ar inkstų nepakankamumui, reikia įvertinti paciento būklę ir persvarstyti gydymą.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Apie sąveikas nepranešta.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Saugumo tyrimų nėštumo ir žindymo laikotarpiu neatlikta.
Nesant pakankamai duomenų nėštumo ir žindymo laikotarpiu vaistinio preparato vartoti nerekomenduojama.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta. 

4.8 Nepageidaujamas poveikis

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).

Imuninės sistemos sutrikimai: 
Dažnis nežinomas: alerginės reakcijos.

Nervų sistemos sutrikimai: 
Dažnis nežinomas: galvos skausmas, galvos sukimasis. 

Virškinimo trakto sutrikimai: 
Dažnis nežinomas: virškinimo trakto sutrikimai.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai: 
Dažnis nežinomas: niežulys.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Pranešimų apie perdozavimo atvejus negauta. 


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – vazoprotektoriai, ATC kodas – C05.

Tikslus veikimo mechanizmas nėra žinomas, tačiau ikiklinikinių ir klinikinių farmakologinių tyrimų metu nustatytas poveikis venų tonusui ir kapiliarų filtracijos greičiui. 

Remiantis 17 klinikinių tyrimų sisteminės apžvalgos duomenimis (metaanalize), galima daryti išvadą, kad paprastųjų kaštonų sėklų ekstraktas (standartizuotas aescinas) reikšmingai mažina lėtinio venų nepakankamumo simptomus (edemą, skausmą, niežulį), palyginti su placebu.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Turimi duomenys apie aescino farmakokinetines savybes nėra patikimi, todėl nėra laikomi aktualiais augalinio vaistinio preparato dozavimo režimui.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Turimi ikiklinikinių tyrimų duomenys rodo, kad per burną vartojamo augalinio vaistinio preparato toksinis poveikis mažai tikėtinas. 

Įprastų poveikio reprodukcijai, genotoksiškumo ir kancerogeniškumo tyrimų neatlikta.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kapsulės turinys
Mikrokristalinė celiuliozė 
Magnio subkarbonatas, sunkusis
Magnio stearatas 
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas 

Kapsulės korpusas
Hipromeliozė
Raudonasis geležies oksidas (E172)

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. 
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

6.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

Skaidrios PVC/PVdC plėvelės AquaBa  ir aliuminio folijos lizdinė plokštelė, kurioje supakuota 15 kietųjų kapsulių.
Kartono dėžutėje yra 15, 30, 45, 60 arba 90 kapsulių.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

UAB Aconitum
Inovacijų g. 4
Biruliškių k.
Karmėlavos sen.
Kauno r. sav. 
Lietuva
Tel. +370 37 328008
El. paštas info@aconitum.lt


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/11/2645/001 – N15
LT/1/11/2645/002 – N30
LT/1/11/2645/003 – N45
LT/1/11/2645/004 – N60
LT/1/11/2645/005 – N90


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2011 m. spalio mėn. 20 d.
Paskutinio perregistravimo data 2019 m. sausio 17 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2023 m. spalio 1 d.

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


 














































II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

C.	KITOS SĄLYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI



A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas 

UAB Aconitum, 
Inovacijų g. 4
Biruliškių k.
Karmėlavos sen.
Kauno r. sav. 
Lietuva


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.


C.	KITOS SĄLYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

1. Turi būti pateikta variacija siekiant įteisinti veikliosios medžiagos specifikacijos atitiktį Ph.Eur. monografijos reikalavimams ir atitinkamai gatavo produkto specifikacijos (veikliosios medžiagos kiekio parametro) ir RPP vaistinio preparato kokybinės ir kiekybinės sudėties aprašymo keitimui.

2. Pagal ICH Q3D Elemental Impurities gaires vaistiniams preparatams turi būti pateikta elementų priemaišų vaistiniame preparate kontrolės strategija ir rizikos vertinimas.


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Venosan 250 mg kietosios kapsulės
Kaštonų sėklų standartizuotas sausasis ekstraktas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 250 mg kaštonų sėklų (Aesculus Hippocastanum L., semen) standartizuoto sausojo ekstrakto (5-8:1), atitinkančio 40-50 mg triterpeninių glikozidų, apskaičiuotų pagal aesciną.
Ekstrakcijos tirpiklis: 80 % (V/V) etanolis.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS
 

4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

15 kapsulių
30 kapsulių
45 kapsulės
60 kapsulių
90 kapsulių


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

Tinka iki {MMMM/mm}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. 
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

UAB Aconitum
Inovacijų g. 4, Biruliškių k.
Karmėlavos sen.
Kauno r. sav. 
Lietuva


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/11/2645/001 – N15
LT/1/11/2645/002 – N30
LT/1/11/2645/003 – N45
LT/1/11/2645/004 – N60
LT/1/11/2645/005 – N90


13.	SERIJOS NUMERIS,

Serija {serijos numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Vartojama lėtiniam venų nepakankamumui, pasireiškiančiam kojų patinimu, venų išsiplėtimu, blauzdų sunkumu, skausmu, nuovargiu, niežėjimu, tempimu ir mėšlungiu, gydyti.

Dozavimas suaugusiesiems, įskaitant senyvus. Gerti po 1 kapsulę 2 kartus per parą. 


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Venosan 250 mg 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.



	MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ 




	1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS



Venosan 250 mg kietosios kapsulės
Kaštonų sėklų standartizuotas sausasis ekstraktas


	2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS



Aconitum


	3.	TINKAMUMO LAIKAS



Tinka iki {MMMM/mm}


	4.	SERIJOS NUMERIS



Serija {serijos numeris}


	5.	KITA
























































B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Venosan 250 mg kietosios kapsulės
Kaštonų sėklų standartizuotas sausasis ekstraktas

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 kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per4 savaites Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Venosan ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Venosan
3.	Kaip vartoti Venosan
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Venosan
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Venosan ir kam jis vartojamas

Venosan yra augalinis vaistinis preparatas skirtas lėtiniam venų nepakankamumui, pasireiškiančiam kojų patinimu, venų išsiplėtimu, blauzdų sunkumu, nuovargiu, niežėjimu, tempimu ir mėšlungiu, gydyti.

Jeigu 4 savaites Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

2.	Kas žinotina prieš vartojant Venosan  
Venosan vartoti negalima:
-	jeigu yra alergija (padidėjęs jautrumas) kaštonų sėklų ekstraktui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Venosan:
· jeigu pasireiškia odos uždegimas, venų uždegimu ir trombozė, audinių sukietėjimas, didelis skausmas, opos, staigus vienos arba abiejų kojų patinimas bei širdies arba inkstų funkcijos sutrikimų.

Vaikams ir paaugliams
Venosan neskirtas vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 metų paaugliams.

Kiti vaistai ir Venosan
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Venosan vartojimas su maistu ir gėrimais
Specialių reikalavimų nėra.

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

Saugumo tyrimų nėštumo ir žindymo laikotarpiu neatlikta. Kadangi nėra pakankamai duomenų  nėštumo ir žindymo laikotarpiu Venosan vartoti nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus nežinomas.


3.	Kaip vartoti Venosan

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

Suaugusiesiems, įskaitant senyvus
Rekomenduojama dozė suaugusiesiems yra 1 kapsulė 2 kartus per parą. Kapsules reikia nuryti nekramtytas, užsigeriant vandeniu.
Vartoti mažiausiai 4 savaites. Ilgiau vartoti galima tik pasikonsultavus su gydytojui.

Ką daryti pavartojus per didelę Venosan dozę?
Atsitiktinai išgėrus per didelę vaisto dozę, kreipkitės į gydytoją arba artimiausios ligoninės priėmimo skyrių.

Pamiršus pavartoti Venosan
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. Toliau vartokite tabletes, kaip paskyrė gydytojas arba kaip nurodyta šiame lapelyje.

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


4.	Galimas šalutinis poveikis 

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

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)
Gali pasireikšti virškinamojo trakto sutrikimai (vidurių užkietėjimas, viduriavimas, pykinimas, vėmimas), galvos skausmas, nuovargis, galvos sukimasis, niežulys, alerginės reakcijos.  

Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Venosan

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. 
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

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

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


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Venosan sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra kaštonų sėklų standartizuotas sausasis ekstraktas. 
Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 250 mg kaštonų sėklų (Aesculus hippocastanum L., semen) standartizuoto sausojo ekstrakto (5-8:1), atitinkančio 40-50 mg triterpeninių glikozidų, apskaičiuotų  pagal aesciną.
Ekstrakcijos tirpiklis: 80 % (V/V) etanolis.
-	Pagalbinės medžiagos. Kapsulės turinyje yra mikrokristalinė celiuliozė, sunkusis magnio subkarbonatas, magnio stearatas, bevandenis koloidinis silicio dioksidas. Kapsulės korpuse – hipromeliozė, raudonasis geležies oksidas (E172).

Venosan išvaizda ir kiekis pakuotėje

Venosan kietosios kapsulės yra kaštoninės spalvos, cilindro formos, užpildytos gelsvai rusvos ar rusvos spalvos milteliais, gali būti susidaręs aglomeratas.

Venosan supakuotos lizdinėse plokštelėse po 15 kietųjų kapsulių. Lizdinės plokštelės supakuotos į kartono dėžutes, kuriose yra 15, 30, 45, 60 arba 90 kapsulių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

UAB Aconitum
Inovacijų g. 4
Biruliškių k.
Karmėlavos sen.
Kauno r. sav. 
Lietuva
Tel. +370 37 328008
El. paštas info@aconitum.lt

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į registruotoją.

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2023-10-01.


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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