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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

A Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Mindség- €s Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos Gyogy-
szerészeti Intézet foigazgatdsaga értékelte a Venotec 600 mg tabletta gyogyszerkészitményre
vonatkoz6 kérelmet mindségi, valamint nem-klinikai €s klinikai biztonsdgossag és hatdsossag
szempontjabol, azt megfelelonek taldlta, majd az Intézet kiadta a gyogyszer forgalomba hoza-
tali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogosultja az Aramis Pharma Kft.

A készitmény hatdanyaga a diozmin. Tablettanként 600 mg hatéanyagot tartalmaz.

Egyéb OsszetevOk: mikrokristalyos celluloz, mannit, poli(vinil-alkohol), kroszkarmell6z-nat-
rium, talkum, vizmentes kolloid szilictum-dioxid €s magnézium-sztearat.

Hosszukas, sziirkés-sarga vagy bézs szinii, fehéren marvanyozott, mindkét oldalan dombora
tablettak atlatszo, szintelen PVC/PVDC/AI buborékcsomagolasban és dobozban.

A Venotec 600 mg tabletta vénastabilizald szer, mely vénaerdsito- és védo hatassal rendelkezik. Javal-

latai:

e az alsé végtagok kronikus vénas elégtelenséggel Osszefiiggd tiineteinek enyhitése, mint fesziilés,
nehézlab érzés, fajdalom, éjszakai labikragorcs;

o alkalmas tovabba aranyérbetegség kezelésére, aranyeres panaszok hirtelen fellangolasa (heveny
aranyeres roham) esetén.

Tudnivalék a Venotec szedése elétt

Ne szedje a Venotec-et, aki allergias a diozminra vagy a gyogyszer egyéb Osszetevojére.
Figyelmeztetések és ovintézkedések

A készitmény hatasossagat és biztonsagossagat az alabbi esetekben nem vizsgaltak, ezért a készitmény
ilyen alkalmazasa el6tt kérni kell a kezeldorvos tanacsat:

e 18 év alatti gyermekek és serdiilok esetében,

e majkarosodasban,

e vesekarosodas esetén

Gyermekek és serdiilok

A Venotec 600 mg tabletta alkalmazasa 18 év alatti gyermekeknek és serdiiléknek nem ajanlott a ren-
delkezésre all6 adatok hianya miatt.

Egyéb gyogyszerek és a Venotec

Aki Venotec-et kivan szedni, feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.
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Terhesség, szoptatas és termékenység

Aki terhes vagy szoptat, illetve akinél fennall a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
terhesség ideje alatt torténd alkalmazasarol kérje kezeldorvosa tanacsat.

Szoptatd ndk szamara a készitmény alkalmazasa nem javasolt.

A készitmeény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasolo
hatésait nem vizsgaltak.

Hogyan kell szedni a Venotec-et

A készitmény ajanlott adagja felnétteknek:

e azalsé végtagokat érintd kronikus vénas elégtelenségben: napi 1 tabletta reggel étkezés kozben;

e heveny aranyeres roham esetén: 4 napon keresztiil napi 3 tabletta, majd tovabbi harom napon ke-

resztiil naponta 2 tabletta, étkezés kozben.

Akinek heveny aranyeres roham esetén a tiinetei rovid tava kezelés hatdsara nem javulnak, kérjen
orvosi tanacsot.

Vénas betegség esetén a legkedvez6bb hatas megfeleld életmod mellett biztositott. Keriilni kell a napo-
zast, a hosszl ideig torténd allast, talsulyt. A séta és a megfelelé kompresszios harisnya javithatjak a
keringést.

Mit tegyen, aki az eldirtnal tobb Venotec-et vett be.

Tuladagolasrol, ennek kedvez6tlen hatasairol nem szamoltak be.

Mit tegyen, aki elfelejtette bevenni a Venotec-et

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta potlasara.

Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a Venotec is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

Ritkan el6fordulnak enyhe emésztérendszeri és idegi eredetii (neurovegetativ) panaszok. Leirtak olyan
esetet, amikor gyomortdji fajdalom miatt meg kellett szakitani a kezelést.
Hogyan kell a Venotec-et tarolni?

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a Venotec 600 mg tabletta forgalomba hozatali engedélyezési eljarasa soran végzett
tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2014. marcius 17-én fejezédott be. Az eljaras le-
zarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Modositasok™ modulban.
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I. BEVEZETES

A Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Mindség- €s Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos Gyogy-
szerészeti Intézet foigazgatdsaga értékelte a Venotec 600 mg tabletta gyogyszerkészitményre
vonatkoz6 kérelmet mindségi, valamint nem-klinikai €s klinikai biztonsdgossag és hatdsossag
szempontjabol, azt megfelelonek taldlta, majd az Intézet kiadta a gyogyszer forgalomba hoza-
tali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogosultja az Aramis Pharma Gydgyszermar-
keting Kereskedelmi és Szolgaltatd Kft., Budapest .

A forgalomba hozatali engedély az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek forgalomba hoza-
talarol sz616 52/2005. (XI. 18.) EiM rendelet 7. § (10) bekezdése szerint (nemzeti eljaras, jol
megalapozott gyogyaszati felhasznalason alapuld beadvany) keriilt kiadasra. A Venotec 600
mg tabletta hatékonysagat és biztonsdgossdganak aldtamasztdsdhoz szakirodalmi adatokat
nyujtott be a kérelmezd.

A készitmény hatdéanyaga a diozmin.

A készitmény terapias javallatai:

e az als6 végtagok kronikus vénas elégtelenséggel 6sszefliggd tiineteinek enyhitése, mint
fesziilés, nehézlab érzés, fajdalom, ¢jszakai labikragdres

e haemorrhoidalis vénak betegségei, akut haemorrhoidalis epizod kezelése.

A javallatok €s az adagolas részletes leirasa az alkalmazasi eléirasban talalhato.
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II. MINOSEGI SZEMPONTOK

I1.1 Bevezetés

A Venotec 600 mg tabletta gyogyszerkészitmény diozmint tartalmaz hatéanyagként.

A kérelem alapja a jol megalapozott (széles koril) gydgyaszati alkalmazasra valod hivatkozas,
melynek alatdmasztasara megfeleld dokumentaciot nygjtottak be.

I1.2 Hatéanyag

A diozmin hatéanyag mindségére €s gyartasara vonatkozd adatokat a kérelmezd hatdanyagra
vonatkoz6 alapadatok (Active Substance Master File) formajaban nyujtotta be, mellékelve a

hatéanyaggyartd hozzjarulasat tantsito nyilatkozatot.

Nemzetkozi szabadnév (INN): diosmin

Kémiai név: 7-[[6-O-(6-Dezoxi-a-L-mannopiranozil)-B-D-gliikopiranozil ]
oxi]-5-hidroxi-2-(3-hidroxi-4-metoxifenil)-4H-1-benzopiran-4-
on

Szerkezet:

OH

A diozmin sziirkés sarga vagy vilagossarga por. Vizben gyakorlatilag nem oldodik, dimetil-
szulfoxidban oldodik, alkoholban gyakorlatilag nem oldodik. Hig alkali lagok oldjak. A mole-
kula kiralitds-centrumokat tartalmaz és polimorfidra hajlamos. A gyart6é adatokkal igazolta,
hogy a gyartas soran mindig azonos polimorf médosulat keletkezik.

A hatdanyaggyartd a hatdéanyag szerkezetét spektroszkopiai modszerekkel megfelelden iga-
zolta, valamint benyujtotta a sziikséges informacidkat a gyartasra vonatkozoan.

A gyartas és a hatdéanyag jellemzése megfelel az Europai Gyodgyszeriigynokség (EMA) Ember-
gyogyaszati bizottsaga (CHMP) érvényes utmutatoinak.

A hatdanyag hivatalos az Eurdpai Gyogyszerkonyvben (Ph. Eur). A mindségi eldirasok meg-
felelnek a diozminra vonatkozo6 gydgyszerkonyvi cikkely kovetelményeinek, tovabba gyartas-
specifikus kovetelményeket tartalmaz oldoszer-maradékokra €s részecskeméret eloszlasra.
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A szennyezésprofilt — 6sszhangban a Ph. Eur. diozminra vonatkozo, illetve altalanos cikkelyé-
vel és a Nemzetkdzi Harmonizacios Konferencia (ICH) Q3 iranyelvvel — részletesen ismertette.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkoz6 cikkelyei alapjan, valamint a hatbanyaggyartd
altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.

A mindségi kdvetelményekben rogzitett hatarértékeket megfelelden indokoltak, gyartasi tételek
adataival alatamasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljak az analitikai médszerek jo teljesitoké-
pességét €s a gyartds egyenletességét is. A hatdoanyag mindsitésekor alkalmazott referencia-
anyagokat megfelelden jellemezte mind a hatéanyaggyartd, mind a termékgyarto.

A hatdéanyag megfelel az EMA genotoxikus szennyezdkrdl kiadott iranymutatasanak.

A stabilitasi vizsgélatok sordn egyetlen vizsgalt paraméterben sem észleltek jelentds valtozast.
A javasolt csomagoloanyagban az Gjravizsgalati id6t a benytjtott stabilitasi adatok megfeleléen
alatamasztottak.

A hatoanyaggyartas helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak valé (GMP) megfeleldségét a ké-
relmez6 megfelelden igazolta.

I1.3 Gyogyszerkészitmény

A gyogyszerészeti fejlesztést megfelelden dokumentaltdk. A készitmény végsd mindségi €s
mennyiségi 0sszetételének kivalasztasat a vizsgalt osszetételek gyogyszerészeti vizsgalatainak
eredményei alatamasztjak.

A fejlesztés eredményeképpen a készitmény a kovetkezd segédanyagokat tartalmazza:
kroszkarmell6z-natrium, vizmentes kolloid szilicium-dioxid, poli(vinil-alkohol), magnézium-
sztearat, talkum, mannit és mikrokristalyos celluloz.

A termék kiilleme: sziirkés-sarga vagy bézs szinli, hosszukas, mindkét oldalan domboru, fehé-
ren marvanyozott tablettak.

A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkozo6 egyedi és altalanos cikkelyeinek. A
termék mentessége a fert6zo szivacsos agyveldbetegség (TSE) korokozojatol — 6sszhangban a
Ph. Eur. vonatkozo altalanos cikkelyével — garantalt.

A gyartas folyamatabraja és a szoveges leirds a gyartaskozi vizsgalatokkal megfelel6en részle-
tes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak
val6é megfeleldsége bizonyitott.

A késztermék mindségi kovetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gydgyszerforma cikke-
lyének és az ICH Q6A irdnymutatasanak. A termék analitikai modszereinek leirdsa kellden
részletes, a nem gyogyszerkonyvi moédszerek validalasa az ICH irdnymutatasoknak megteleld.
A benyujtott gyartési tételek analitikai eredményei megfelelnek a specifikacionak.
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A készitmény mindsitéséhez alkalmazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezték, anali-
tikai bizonylatait benyujtottak.

A készitmény csomagolasa: tablettak atlatszo, szintele PVC/PVDC/AI buborékcsomagolasban,
dobozban. A csomagoloanyag mindsége megtelel az elsddleges csomagoloanyagokra vonat-
koz6 Ph. Eur. cikkelynek.

A termék stabilitasi vizsgalatait a relevans utmutatoknak megfeleléen végezték. A stabilitdsi
adatok alatdmasztjak a 2 év lejarati idot. A készitmény legfeljebb 25°C-on tarolando.

A termék alkalmazasi eldirasa, betegtajékoztatoja és cimkeje gyogyszerészeti szempontbodl elfo-
gadhato.

I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

A Venotec 600 mg tabletta mindsége megtelel az érvényes hatosagi kovetelményeknek. A kért
lejarati id6 végéig bizonyitott a hatdanyag és a készitmény megfelelé mindsége. A gyartas €s a

&4

mindségi eldirdsok kellden alatdmasztjak a termék biztonsdgossagat és hatékonysagat.

Kémiai-gyogyszerészeti szempontbol nincs akadélya a készitmény forgalomba hozatali enge-
délye kiadasanak.



Gyodgyszerészeti és Egészségligyi Mindség- Venotec

¢és Szervezetfejlesztési Intézet 600 mg tabletta
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Nyilvanos értékeld jelentés
Foéigazgatosag
Budapest

III. NEM-KLINIKAI SZEMPONTOK

II1.1 Bevezetés

A diozmin farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai tulajdonsagai jol ismertek. Ennek
megfeleléen a készitmény kockéazat/haszon aranyanak eldontéséhez tovabbi farmakologiai,
farmakokinetikai és toxikoldgiai vizsgalatok elvégzésére a hatdanyag vonatkozasaban nem volt sziikség.
A beadvany a szakirodalmon alapuld értékelésben Osszegezi a jelenlegi ismereteket a hatdanyag
farmakoldgiai, farmakokinetikai és toxikologiai tulajdonsagairdl.

I11.2 Farmakologia

A készitmény hatdanyaga, a diozmin mikronizalt flavonoid-frakcié. A flavonoidok névényekben meg-
talalhat6 pigmentek, amelyek antiinflammatorikus, antioxidans tulajdonsagokkal rendelkeznek. Tera-
pias hatasukat a vénas tonus novelésén és a nyirokkeringés javitasan keresztiil fejtik ki, csokkentik a
kapillaris hiperpermeabilitast.

I11.3 Farmakokinetika

A diozmin gyorsan felszivodik és a bélben diozmetinné (aglikon forma) alakul. Plazma felezési ideje
26-43 ora. Per os adagolast kdvetéen mind a vizelettel, mind a széklettel {iriil.

A mikronizalt forma novelte a vizeletben megjelend metabolikus termék mennyiségét.

I11.4 Toxikolégia
A hatéanyagokra vonatkozéan 1j toxikologiai vizsgalatok eredményei nem keriiltek benytjtasra. Uj to-
xikologiai vizsgalatok elvégzése nem is volt indokolt, mivel a készitmény hatéanyaga jol ismert vegyii-

let ismert toxikologiai tulajdonsagokkal.

Irodalmi adatok szerint patkanyokon és egereken végzett toxicitasi vizsgalatok az ajanlott d6zis sokszo-
rosat meghaladé mennyiségben bizonyult toxikusnak.

In vitro vizsgalatokban a hatéanyag nem mutatott mutagén és karcinogén potencialt.

I11.5 Kornyezetterhelési kockazatbecslés
A beadvany nem tartalmaz részletes kornyezeti kockazatbecslést, ami megfelel a vonatkozo Eurdpai

iranyelvnek (EMEA/CHMP/SWP/4447/00). A készitmény hasznalata ugyanis nem fokozza a kornye-
zeti terhelést.
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I11.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése
Jol meglapozott gydgyaszati felhasznalason alapuld beadvany esetében nem sziikséges 1j, sajat nem-

klinikai vizsgalatok elvégzése. A benyujtott irodalmi Osszefoglalok a diozmin farmakologiai,
farmakokinetikai ¢s toxikologiai sajatsagairol megfeleldek.

A Venotec 600 mg tabletta forgalomba hozatal iranti kérelme nem-klinikai szempontb6l nem
kifogasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés

A diozmin humdn farmakoldgiai, farmakokinetikai, hatékonysagi és biztonsagossagi
tulajdonsagai jol ismertek. Ennek megfelelden a készitmény kockézat/haszon ardnyanak
eldontéséhez tovabbi klinikai vizsgalatok elvégzésére nem volt sziikség. A beadvany
szakirodalmon alapuld értékelésben Osszegezi a jelenlegi ismereteket a hatdanyag
farmakologiai, farmakokinetikai, hatékonysagi €s biztonsagossagi jellemzdirdl.

1V.2 FarmakoKkinetika

Gyors felszivodds mérhetd a beadas utani 1-2. 6raban; a maximalis plazma koncentraciot a
beadas utani 2. 6raban éri el.

Eloszlas: kb. 62  megoszlasi térfogat volt mérhetd, amely a vegylilet intenziv szoveti felvételére
utal. Bizonyos adatok szerint a diozmin phlebotonikus hatasa annak is kdszonhetd, hogy a ve-
gytilet kotédik az érfalakhoz

A felszivodas elott a diozmin diozmetinné (aglikon forma) alakul a bélben. A plazmaban
diozmetin nem volt kimutathaté6 mennyiségben. A metabolizmus a bélfalban €s a majban zajlik.
A vizelettel csak (hidroxilezett, illetve metoxicsoportot hordozé fenilecetsav-, fenilpropion-
sav- €s benzoesavszarmazékok) tiriilnek.

Eliminacidja féleg a vesén keresztiil, metabolitok formajaban, kis mértékben a széklettel és az
epén keresztiil torténik, valosziniisithetden enterohepatikus ciklusban.

1V.3 Farmakodinamia

A diozmin a vasoprotectiv, capillaris-stabilizald szerek csoportjaba tartozik, csokkenti a vénas
pangast.

A gyulladasos kaszkad kulcsenzimeinek inhibitora, illetve a gatolja a fehérvérsejtek aktivacio-
IV.4 Klinikai hatasossag

A készitmény hatékonysaganak igazolasdhoz szakirodalmi publikaciok eredményeit nytjtottak
be.

A kronikus vénas elégtelenség kezelésére vonatkozo irodalmi hivatkozasok terapias hatékony-
sagat fizikai vizsgalatokkal, tigymint labszar-korfogat, illetve a beteg onértékelése, tgymint
nehézségérzeés, faradékonysag, forrdsag érzet, gorcsok, fajdalom illetve fesziilés alapjan mér-
ték. Az adagolasi séma napi egyszeri 600 mg diozmin volt. Ezekben a vizsgélatokban a diozmin
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hatdsosnak bizonyult a tiinetek kezelése terén. Ezenkiviil 6sszevetették naponta egyszer adott
600 mg diozmint naponta kétszer adott 300 mg-gal, €s az elobbi javara szignifikans kiilonbséget
tapasztaltak.

Tovabbi vizsgalatok soran 600 mg diozmint hasonlitottak 6ssze 450 mg diozmin és 50 mg heszperidin-
tartalmu referencia-készitménnyel, ahol a 2 csoport kdzott javulas terén nem talaltak szignifikans kii-
16nbséget.

Akut haemorrhoidok kezelése soran a mikronizalt flavonoid-frakcio elonyét tapasztaltak fajdalom,
0déma, vérzés, prolapsus, viszketés és szivargas tekintetében, bar a kiilonbség a placeboval szemben
nem volt szignifikans az 6démat és szivargast illeten.

Egy placebo-kontrollal végzett, kettés vak vizsgalatban az akut haemorrhoidalis problémak kezelését
illetéen a referenciaként hivatkozott Daflon készitményt hasznaltak. Analis diszkomfort, szivargas és
fajdalom enyhitése terén a diozmin és heszperidin keverék szignifikansan hatékonyabbnak bizonyult a
placeboval szemben. A vérzés enyhitése terén is hatékonyabb volt a Daflon, de a kiilonbség e téren nem
volt szignifikans. Egy masik Daflonnal végzett prospektiv vizsgalatban szignifikans javulast figyeltek
meg fajdalom, nehézségérzet, vérzés, viszketés, szivargas illetve proktoldgiai vizsgalat soran.

Terhes nékon végzett placebo kontroll nélkiili vizsgalatban az akut haemorrhoidok panaszainak enyhi-
tése és profilaxis terén a diozmin hatékonynak bizonyult.

Kalcium-dobezilattal végzett dsszehasonlitd vizsgalatban a haemorrhoidalis krizisek kezelésének ered-
ményessége terén a két csoport kozott nem talaltak szignifikans kiillonbséget.

IV.5 Klinikai biztonsagossag

A készitmény biztonsagos alkalmazasat olyan publikalt adatok igazoljak, amelyek a diozmin-tartalmu
készitmények tobb évtizedes alkalmazasara vonatkoznak. A diozmin alkalmazasa soran elsésorban gyo-
mor ¢és bélrendszeri illetve neurovegetativ panaszokat figyeltek meg.

Klinikai vizsgalatok soran a betegek gyomortaji fajdalomra, emésztési zavarra, hanyingerre és hanyasra,
szajszarazsagra, hasmenésre, illetve also végtagi érzészavarra, labszar, kéz és talp duzzanatara, fejfa-
jasra, almatlansagra, szorongasra, gorcsokre, szapora pulzusra, alacsony vérnyomasra, valamint kitité-
sekre panaszkodtak, amelyek Osszefliggése a készitménnyel nem kizarhatd. Néhany esetben, igy a gyo-
mortaji fajdalom, hanyinger fellépte miatt sziikség volt a kezelés megszakitasara.

Tuladagolasra vonatkozéan nem allnak rendelkezésre informaciok.

Terhes nékon végzett vizsgalat soran fejlodésre karos hatast nem tapasztaltak. Anyatejbe atjutasat, igy
a csecsemore kifejtett hatast nem vizsgaltak.

Nincsenek human adatok a karcinogén potencialra vonatkozdan.

A készitmény biztonsagossagat nem vizsgaltak olyan specialis betegcsoportokban, mint gyerekek, ido-
sek, m3j illetve veseelégtelenségben szenvedod betegek.

A Venotec jarmiivezetésre vagy gépek miikodtetésére vonatkozo negativ hatasa nem ismert.
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IV.6 Farmakovigilancia

1V.6.1 Kockazatkezelési terv

A gyogyszerbiztonsagi aggalyok osszefoglalo tabldzata

Venotec

600 mg tabletta
Nyilvanos értékeld jelentés

Fontos azonositott kockazatok o Tulérzékenység

Fontos lehetséges kockazatok o Kolcsonhatas egyes gyogyszerekkel

Hianyzo informaciok

Termékenység
Szoptatas
Terhesség

Maj- és/vagy veseelégtelenség esetén alkalmazas

Gyermekek ¢és serdiilok (18 év alatt)

A Farmakovigilancia tervben szereplo — az engedélyezést kovetoen folyamatban lévo és
tervezett — tovabbi vizsgalatok

Kiegészitd6 kockdzatcsokkentd intézkedések nincsenek tervezve, mivel a rutin

farmakovigilancia tevékenységek elegenddk a biztonsagi aggalyok monitorozasahoz.

Az engedélyezést kovetd hatékonysagra vonatkozo fejlesztési terv dsszefoglalasa

Nincs engedélyezést kovetd hatékonysagra vonatkozo fejlesztési terv.

A kockazatcsokkento intézkedések dsszefoglalo tablazata

Gyogyszerbizton-
sagi aggaly

Rutin kockazatcsokkentd intézkedések

Kiegészité kockd-
zatesokkentd in-
tézkedések

Fontos azonositott kockdzatok

Tulérzékenység

Rutin farmakovigilancia: az alkalmazasi eldiras 4.3
pontja targyalja.

4.3 Ellenjavallatok: a készitmény hatdanyagaval
vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyaga-
val szembeni talérzékenység.

A betegtajékoztato:

2. Tudnivalok a Venotec szedése el6tt: ne szedje a
Venotec-et, ha allergias a diozminra vagy a gyogy-
szer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevdjére.

Nincs javaslat

Fontos lehetséges kockazatok:

Kolcsonhatas egyes
gyogyszerekkel

Rutin farmakovigilancia: az alkalmazasi eldiras 4.5
pontja targyalja.

Nincs javaslat
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Venotec
600 mg tabletta
Nyilvanos értékeld jelentés

Gyogyszerbizton-
sagi aggaly

Rutin kockazatcsokkentd intézkedések

Kiegészité kockd-
zatesokkentd in-
tézkedések

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interak-
ciok: egyes adatok arra utalnak, hogy egészséges
onkéntesekben a diozmin gatolja a citokrom P450
enzimek altal medialt metabolikus folyamatokat,
igy megvaltoztathatja bizonyos egyidejiileg sze-
dett gyogyszerek (diklofenak, metronidazol)
farmakokinetikajat.

A betegtajékoztatd szovege: 2. Tudnivaldk a
Venotec szedése elétt. Egyéb gyogyszerek és a
Venotec: feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat
vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben
szedett, illetve szedni tervezett egyéb gyogyszere-
irél.

Hianyzo informdciok:

Alkalmazasa maj-
¢és/vagy veseelégte-
lenség esetén

Rutin farmakovigilancia: az alkalmazasi el6iras
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalma-
zassal kapcsolatos ovintézkedések pontja megem-
liti: a készitmény hatasossagat és biztonsagossagat
a kovetkez0 betegcsoportokban/koriilményekben
nem vizsgaltak, ezt figyelembe kell venni a készit-
mény alkalmazasakor: maj- és/vagy veseelégte-
lenség esetén.

A betegtajékoztatd szovege (2. pont): figyelmezte-
tések és ovintézkedések: a Venotec szedése eldtt
beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.
A gyogyszer hatasossagat és biztonsagossagat a
kovetkezd esetekben nem vizsgaltak, ezért a
gyogyszer alkalmazasa elott kérje kezelGorvosa
tanacsat az alabbi esetben: majelégtelenség vagy
veseelégtelenség esetén.

Nincs javaslat

Termékenység

Rutin farmakovigilancia. Az alkalmazasi el6iras
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas pontja
megemliti: a diozmin alkalmazasanak termékeny-
ségre gyakorolt hatasarol nem allnak rendelke-
zésre klinikai adatok.

A betegtajékoztatd szovege (2. pont): ha On terhes
vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség
lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a gydgyszer
alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy
gyogyszerészével.

Nincs javaslat
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Venotec
600 mg tabletta
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Gyogyszerbizton-
sagi aggaly

Rutin kockazatcsokkentd intézkedések

Kiegészité kockd-
zatesokkentd in-
tézkedések

Szoptatas

Rutin farmakovigilancia. A tervezett alkalmazasi
eloiras 4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas
pontja megemliti: a diozmin emberi anyatejbe
vald atjutasarol nincs adat. Szoptaté nék szamara
a készitmény alkalmazasa nem javasolt.

A betegtajékoztatd szovege (2. pont): ha On terhes
vagy szoptat, illetve fennall Onnél a terhesség le-
hetésége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer
alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy
gyogyszerészével. Szoptatd nok szamara a készit-
mény alkalmazasa nem javasolt.

Nincs javaslat

Terhesség

Rutin farmakovigilancia: az alkalmazasi el6iras
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas pontja
megemliti: a diozminnal kapcsolatban nincsenek
terhességre vonatkozé klinikai adatok. Az allatki-
sérletek alapjan a diozmin kismértékben atjut a
placentan; az adatok nem utalnak a terhességet, az
embrionalis/magzati fejlodést, kozvetleniil vagy
kozvetett modon karosan befolyasolo hatasra (1asd
5.3.).

A betegtajékoztatd szovege (2. pont): ha On terhes
vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség
lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer
alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy
gyogyszerészével. Forduljon kezeldorvosahoz
vagy gyogyszerészéhez, a gyogyszer terhesség
alatti alkalmazasaval kapcsolatban.

Nincs javaslat

Gyermekek és ser-
diilok (18 év alatt)

Rutin farmakovigilancia: az alkalmazasi eldiras 4.2
Adagolas és alkalmazas pontja megemliti: gyerme-
kek és serdiilok: a Venotec 600 mg tabletta alkal-
mazasa 18 év alatti gyermekeknek ¢és serdiilloknek
nem ajanlott a rendelkezésre all6 adatok hianya mi-
att.

Az alkalmazasi eldiras 4.4 Kiilonleges figyelmez-
tetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézke-
dések pontja megemliti: a készitmény hatasossa-
gat és biztonsagossagat az alabbi betegcsoportok-
ban/kériilményekben nem vizsgaltak, ezt figye-
lembe kell venni a készitmény alkalmazasakor:

- 18 év alatti gyermekek és serdiilok.

A betegtajékoztatd szovege (2. pont) megemliti:
gyermekek és serdiilok: a Venotec 600 mg tabletta
alkalmazasa 18 év alatti gyermekeknek és serdii-
16knek nem ajanlott a rendelkezésre allo adatok hi-
anya miatt.

Nincs javaslat
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1V.6.2 Idjszakos Gyogyszerbiztonsagi Jelentés (PSUR):

A 15/2012. (VIIL.22.) EMMI rendelet 9. § (3) bekezdése értelmében a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak az adott készitmény esetében nem kell idoszakos gyodgyszerbiztonsagi
jelentést benyujtania mindaddig, amig az Ugynokség 4ltal az eurdpai internetes
gyogyszerportalon kdzz¢ tett unios referencia-idopontok listaja (EURD lista) errél masképpen
nem rendelkezik.

IV.7 A klinikai szempontok osszefoglalasa, megvitatasa

A beadvany a hatdéanyag jol megalapozott gydgyaszati felhasznalasan alapszik. A hatéanyag farmako-
logiai, kinetikai, hatékonysagi és biztonsagossagi tulajdonsagai jol ismertek.

A szakirodalmon alapul6 szakért6i vélemény igazolja a készitmény hatékonysagat és biztonsagossagat.

A Venotec 600 mg tabletta forgalomba hozatali engedély iranti kérelme klinikai szempontbdl nem ki-
fogasolhato.

17



Gyodgyszerészeti és Egészségligyi Mindség- Venotec

¢és Szervezetfejlesztési Intézet 600 mg tabletta
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Nyilvanos értékeld jelentés
Foéigazgatosag
Budapest

V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

V.1 Osszefoglalas

A beadvany a diozmin hatéanyag készitménye. A kért javallatok:

e az alsé végtagok kronikus vénas elégtelenséggel 6sszefliggd tiineteinek enyhitése, mint
fesziilés, nehézlab érzés, fajdalom, ¢jszakai labikragdres

e haemorrhoidalis véndk betegségei, akut haemorrhoidalis epizod kezelése.

A kérelem a hatdéanyag jol megalapozott gyogydszati alkalmazasara hivatkozott, melyet meg-
feleléen bizonyitott.

A benyujtott dokumentacié formailag megfeleld és tudomanyosan alatdmasztott. A készitmény
mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem mertiltek fel. A diozminra vo-

natkozé nagy mennyiségii klinikai tapasztalat bizonyitja a vegyiilet terapids értékét.

A teréapias eldny/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

V.2 Osztalyozas

Gyogyszertarbol orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato gyogyszer.

V.3 Betegtajékoztato és konzultacio betegek célcsoportjaival
A betegtdjékoztato és a cimke szovege egyeztetésre kertiilt a betegek célcsoportjanak képvise-

16ivel az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek cimkéjérdl €s betegtajékoztatojardl szolo
30/2005. (VIIL. 2.) EiM rendelet 3. § (4) bekezdése eldirasai szerint.
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VI. Modositasok: az eredeti eljaras lezarasa utan tett 1épések, amelyek érintik a
Nyilvanos értékelo jelentés szovegét

Ez a modul az eredeti eljaras befejezése utan tett Iépésekre vonatkozo informacidkat tartalmazza.

Az eljaras Az eljdris Engedélyezve Ertékels
Targy Iktatészam A termékinformaciot érinti: i befejezésének geceyez jelentés
megkezdésének kelte Kelte vagy elutasitva csatolva:




