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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Venoruton 300
300 mg tvrdé kapsuly

O-(beta-hydroxyetyl)-rutozidy

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

. Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal
vas lekdr alebo lekarnik.

. Tuato pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.
. Ak sa do 2 tyzdiiov nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Venoruton 300 a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Venoruton 300
Ako uzivat’ Venoruton 300

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Venoruton 300

Obsah balenia a d’alSie informacie

SNk L=

1. Co je Venoruton 300 a na o sa pouZiva

Venoruton 300 obsahuje O-(beta-hydroxyetyl)-rutozidy, ktoré patria do skupiny liekov s ochrannym
vplyvom na cievy (nazyvané systémové vazoprotektiva). Venoruton 300 mg stabilizuje cievnu stenu,
¢o vedie k znizeniu jej priepustnosti a k naslednému zmenseniu opuchov.

Ako posobi Venoruton 300
UTava pri opuchu ¢lenka v dosledku chronickej zilovej nedostatocnosti.

U pacientov s varixami (kf¢ovymi zilami) a d’al§imi ochoreniami Zil dolnych kon¢atin dochadza

k nadmernému uniku latok cez steny kapilar, ¢o vedie k opuchu ¢lenkov. Venoruton 300 zmensuje
opuch a prinasa tl'avu od jeho sprievodnych priznakov, ako su: palivy pocit, unavené, tazke,
opuchnuté bolestivé a "nepokojné" nohy, parestézie (pocit pichania alebo mravcenia) a krce.

Odporuca sa, aby pacienti pri chronickej zilovej nedostato¢nosti pouzivali aj elasticka bandaz
(zvycajne stahovacie pancuchy). Dokézalo sa, Ze Venoruton 300 v tychto pripadoch prinasa d’alSie

zvyraznenie ucinku.

V pripade hemoroidov vyvold Venoruton 300 v sliznici kone¢nika zniZenie opuchu a zmierni
priznaky, ako su svrbenie, krvacanie a mokvanie.

Venoruton posobi na najmensie krvné cievy (kapilary) tym, Ze znizuje unik vody a d’al$ich latok cez
ich steny.

Znizenie kapilarnej priepustnosti v sietnici oka diabetickych pacientov (diabeticka retinopatia).
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Znizenie opuchu v pripade lymfedému (opuch v désledku zhorSeného prietoku lymfy).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Venoruton 300

Neuzivajte Venoruton 300:
. ak ste alergicky na O-(beta-hydroxyetyl)-rutozidy alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6 a na konci Casti 2).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Venoruton 300, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika ak:

. mate opuchy dolnych koncatin v dosledku ochorenia srdca, oblic¢iek alebo pecene; Venoruton
300 v takom pripade neuzivajte, pretoze v tychto indikéaciach nie je ucinny.

Deti a dospievajuci
Venoruton 300 sa neodporuca podavat’ detom do 18 rokov.

Iné lieky a Venoruton 300
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi alebo lekarnikovi, vratane vyzivovych doplnkov a liekov bez lekarskeho predpisu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zac¢nete uzivat’ tento liek.

V stilade so vSeobecne akceptovanymi bezpecnostnymi poziadavkami neuzivajte Venoruton 300 pocas
prvych troch mesiacov tehotenstva.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Venoruton 300 nemé Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

U pacientov uzivajucich tento liek boli v zriedkavych pripadoch hlasené tinava a zavraty. Ak ste
unaveny alebo mate pocit zavratu, neved'te vozidlo a neobsluhujte stroje.

3.  AKko uzivat’ Venoruton 300

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a
alebo ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara
alebo lekarnika.

Starostlivo postupujte podl'a nasledujtcich pokynov:

Chronicka zilova nedostatoénost’ a jej komplikacie
Odporacané davkovanie: Pociatocna davka je 1 kapsula 2 az 3-krat denne.

Toto davkovanie dodrzujte do Giplného odoznenia priznakov a opuchov. Ulava od priznakov sa
zvycajne dostavi v priebehu 2 tyzdnov.

Lie¢ba mdze pokracovat’ v rovnakej davke ako udrziavacia terapia alebo pri minimalnej udrziavacej
davke 500 mg az 600 mg Venorutonu denne, ¢o zodpoveda davke 2-krat denne 1 kapsula Venorutonu
300.
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Po uplnom vymiznuti opuchu a d’alSich priznakov chronickej zilovej nedostato¢nosti sa moze liecba
ukoncit. Ak sa priznaky objavia znova, mozno v liecbe opédtovne pokracovat, bud podla uz
uvedeného davkovania alebo najnizSou udrziavacou davkou 600 mg Venorutonu 300 denne.

V pripade, Ze neddjde k zlepSeniu alebo k ul'ave od priznakov, je potrebna konzultacia s lekarom alebo
lekarnikom.

Hemoroidy
Odporucané davkovanie je 600 — 1 800 mg Venorutonu 300 mg denne, 1 — 4 tyzdne.

Diabeticka retinopatia
Odporucané davkovanie je 2 400 — 3 000 mg Venorutonu 300 mg denne.

Lymfedém
Odporucané davkovanie je 3 000 mg Venorutonu 300 mg denne.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Venoruton 300 sa neodportca podavat’ detom do 18 rokov.

Ak uZijete viac Venorutonu 300 ako mate
V pripade nahodného uzitia vel'kého mnozstva kapsul, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo

lekarnika.

Ak zabudnete uzit’ Venoruton 300
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechana davku.

Ak mate d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moZze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedPajSie ucinky su zriedkavé (mozu sa vyskytnut’ u menej ako 1 z 1 000 l'udi):

. tazkosti traviaceho ustrojenstva (zahinajiace plynatost’, hnacku, bolest’ brucha, zalido¢ny
dyskomfort alebo dyspepsiu - poruchu travenia);
] vyrazka, svrbenie, zihl'avka.

Niektoré vedPajSie ucinky st vel'mi zriedkavé (mdzu sa vyskytnit’ u menej ako 1 z 10 000 l'udi):
= zavraty, bolest’ hlavy, inava, zaCervenianie.

Prestaiite uzivat’ Venoruton 300 a okamzite vyhPadajte lekarsku pomoc, ak mate niektory
z nasledujucich priznakov, ktoré mozu byt priznakmi alergickej reakcie / anafylaktickej reakcie:

- tazkosti s dychanim alebo prehitanim;
. opuch tvére, pier, jazyka alebo hrdla;
. silné svrbenie koze s cervenou vyrazkou, zihl'avkou alebo hrbolcami na kozi.

Ostatné reakcie si zvyCajne mierne.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi tcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie u¢inky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
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Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2018/05832-Z1B

V. Hlasenim vedlaj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Venoruton 300

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovéavajte v povodnom obale, chraiite pred vlhkost'ou.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekérne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al§ie informacie

Co Venoruton 300 obsahuje

. Liecivo: jedna tvrda kapsula obsahuje O-(beta-hydroxyetyl)-rutozidy 300 mg.

. Dalsie zlozky su: makrogol 600, Zelatina, zIty oxid Zelezity (E 171), oxid titani¢ity (E 172),
laurylsulfat sodny, Cistend voda. Potlac: Selak, ¢ierny oxid zelezity (E 172).

Ako vyzera Venoruton 300 a obsah balenia
Zltobézové, neprichladné, tvrdé zelatinové kapsuly o velkosti ¢ 1.

Blister vyrobeny z polyvinylchloridu (PVC), za tepla zapecateny lakovanou hlinikovou féliou.
Obsah balenia: 20 a 50 tvrdych kapsul.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech Republic s.r.o.

Hvézdova 1734/2¢, 140 00 Praha 4

Ceska republika
email: cz.info@gsk.com

Vyrobca
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare GmbH & Co. KG, Barthstrasse 4, 80339 Mnichov, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2019.
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