KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
VENODIOL-M 450 mg/50 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:
Diosmin 450 mg
Hesperidin 50 mg

Yardimci maddeler:

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIiK FORM
Tablet.

Kahverengi-acik kahverengi renkli oval, bikonveks tablet.

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

e Alt ekstremitelerin kronik vendz yetersizligine ait belirtilerin tedavisinde etkilidir:
— agirhik hissi,
- agn,
— gece gelen kramplar.

e Hemoroid krizlerine ait fonksiyonel belirtilerin tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/Uygulama siklig1 ve siiresi:
e Venoz yetersizlikte: giinde 2 tablet. Giinliik doz 6gle ve aksam yemekleriyle birlikte iki

defada almabilir.

e Hemoroid krizlerinde: ilk 4 giin, giinde 6 tablet. Sonraki 3 giin, giinde 4 tablet.

Uygulama seKkli:
Ag1z yolu ile kullanilr.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:

Doz ayarlamas1 gerektirmemektedir.

Karaciger yetmezligi:

Doz ayarlamasi gerektirmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon:
Giivenlilik ve etkililigine iliskin yeterli veri bulunmadigindan VENODIOL-M’in ¢ocuklarda

ve 18 yas alt1 addlesanlarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:

Doz ayarlamasi gerektirmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Etkin madde veya bilesiminde bulunan boliim 6.1°de listelenen yardimci maddelere asir

duyarlilig1 olanlarda kontredikedir.

4.4. Ozel kullamm uyarilar1 ve 6nlemleri
Akut hemoroid epizodlarda: Bu ilacin uygulanmasi diger anal sikayetlerin tedavisine engel
degildir. Tedavi kisa siireli olmalidir. Semptomlar ¢abuk ge¢medigi takdirde proktolojik

inceleme gerekir ve tedavi gozden gecirilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Herhangi bir etkilesim calismasi yapilmamistir. Ancak, pazarlama sonrasi deneyimlerin

basladig1 tarihten itibaren klinik olarak iliskili bir ilag¢ etkilesimi bildirilmemistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Veri yoktur.
Pediyatrik popiilasyon:
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4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Veri olmadigindan veya sinirhi sayida veri bulundugundan ¢ocuk dogurma potansiyeli
bulunan kadmlar, VENODIOL-M tedavisi boyunca uygun dofum kontrol ydntemini
kullanmalidir.  VENODIOL-M ile kontraseptifler arasmnda etkilesime dair veri

bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Gebe kadinlarda diosmin ve hesperidin kombinasyonunun kullanimma iligskin veri yoktur ya
da sinirh sayida veri bulunmaktadir. Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, ireme toksisitesi

oldugunu gostermemektedir (bkz. Boliim 5.3).

Onleyici tedbir olarak, gebelik siiresince VENODIOL-M kullanimindan kagmilmasi tavsiye

edilir.

Laktasyon donemi
Etkin madde/metabolitlerin anne siitiine salgilandig1 ya da salgilanmadigi bilinmemektedir.

Yeni doganlarda/bebeklerde risk g6z ardi edilemez.

Emzirmeye ya da VENODIOL-M tedavisine devam edip etmeme karari, emzirmenin ¢ocuk

tizerindeki ve tedavinin anne {izerindeki yarar1 goz oniinde tutularak verilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Erkek ve disi siganlar {izerinde yapilan reprodiiktif toksisite calismalarinda lireme yetenegi

tizerinde etkisi gériilmemistir (bkz Boliim 5.3).

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Diosmin ve hesperidin kombinasyonunun ara¢ ve makine kullanimi tizerinde spesifik etkisi
arastirilmamistir. Ancak, diosmin ve hesperidin kombinasyonunun genel giivenlilik profiline
dayanarak VENODIOL-M’in ara¢ ya da makine kullanma yetkinligi {izerine etkisi yoktur

veya ihmal edilebilir diizeydedir.
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4.8. Istenmeyen etkiler

Tedavi sirasinda asagidaki istenmeyen etkiler goriilmiis ve MedDR A sistemine gore asagidaki
sekilde siflandirilmastir:

Cok yaygm (> 1/10); yaygm (= 1/100 ila <1/10); yaygm olmayan (> 1/1.000 ila <1/100);
seyrek (> 1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki veriler ile tahmin

edilemiyor)

Sinir sistemi hastaliklari:

Seyrek: Bas donmesini de iceren sersemlik hali, bas agrisi, kiriklik.

Gastrointestinal hastaliklar:
Yaygn: ishal, hazimsizlik, bulanti, kusma.
Yaygin olmayan: Kalin bagirsak iltihab1 (kolit).

Bilinmiyor: Karn agris1
Deri ve deri alti doku hastaliklari:
Seyrek: Dokiintii, kasmnti, kurdesen.

Bilinmiyor: Yiiz, dudaklar, gdzkapaginda izole ddem. istisna olarak Quincke 6demi.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarmin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;
e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimm ve tedavisi

Semptomlar:

VENODIOL-M ile doz agimma iliskin smirli deneyim bulunmaktadir. Doz asimi olgularinda
en ¢ok rapor edilen advers olaylar gastrointestinal (ishal, bulant1 ve karmn agris1 gibi) ve deri

olaylaridir (kasint1 ve dokiintii gibi).

Tedavi:

Doz asimimin tedavisi klinik semptomlarm tedavisine yonelik olmalidir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Vazoproktektifler / Kapiller stabilize edici ajanlar / Bioflavonoidler
ATC Kodu: CO5CAS3

Farmakodinamik etkiler:

Farmakolojide:

VENODIOL-M vendz sistem iizerinde ¢ift yonlii etkilidir.

- Ven ya da veniil seviyesinde parietal tonu artirir ve antistaz etki gosterir.

- Mikrosirkiilasyon diizeyinde kapiller permeabiliteyi ve kapiller direnci gliglendirir.

Klinik farmakoloji:

Venéz hemodinamik iizerindeki aktivitesini Olgen ve gosteren yontemlerin kullanildig
kontrollii ve ¢ift kor klinik ¢alismalar, VENODIOL-M’in insanlardaki farmakolojik etkilerini
dogrulamstir.

o Istatistiksel olarak anlamli doz-etki iliskisi vendz pletismografik parametreler olan
kapasitans, distansibilite ve bosalma siiresi i¢in gosterilmistir. En iyi doz-etki orani
giinde 2 tablet ile elde edilmistir.

e Vendz tonus aktivitesi: VENODIOL-M vendz tonusu artirir: Civali vendz okliizyon
pletismografisinde vendz bosalma siiresinin azaldigi ortaya konmustur.

e Mikrosirkiilasyon aktivitesi: Kontrollli, ¢ift kor c¢aligmalarda mikrosirkiilasyon
iizerindeki etkileri acismdan VENODIOL-M ve plasebo arasinda istatistiksel olarak
anlamli farklar saptanmistir. Kapiler frajiliteye ait belirtileri olan hastalarda,

VENODIOL-M anjiosterometri ile gdsterildigi iizere, kapiler direnci artirmaktadir.

Klinik etkililik ve giivenlilik:
Klinik uygulamada
Fleboloji alaninda yapilan plaseboya kars1 kontrollii-¢ift kor klinik calismalarda VENODIOL-

M’in alt ekstremitelerdeki kronik vendz yetersizlik (fonksiyonel ve organik) semptomlarmin

tedavisindeki terapotik etkisi gosterilmistir.
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5.2. Farmakokinetik ozellikler
Insanlarda, diosminin karbon 14’iiniin isaretlendigi VENODIOL-M’in oral uygulanmasmi

takiben:

Emilim:
Oral uygulamadan sonra dozun yaris1 emilmistir. Saflastirilmis mikronize flavonoid

fraksiyonu, ince bagirsakta flora tarafindan emilimden 6nce hizlica doniistiiriilmustiir.

Dagilim:

Insanlarda diosminin serumda baglanmasi albumin ile smirli olup orta diizeydedir (~60%) ve
doza bagimli degildir. Bununla beraber hayvanlarda yapilmis olan farmakokinetik ¢alismalar,
diosmin ve diosmetin ve/veya isaretlenmis metabolitlerinin organizma boyunca dagildigim

gostermistir.

Biyotransformasyon:

Uriiniin hizla metabolize oldugu ve bu hususun idrarda fenol asitleri varlig ile belirlendigi

ortaya konmustur.

Eliminasyon:

Baslica eliminasyonu feges yoluyla gerceklesir. Uygulanan dozun %14°1i idrar yoluyla atilir.

Eliminasyon yarilanma 6mrii 11 saattir.

Dogrusallik/do grusal olmayan durum:

Diosmin ve hesperidinin dogrusal veya dogrusal olmayan farmakokinetigi ile ilgili yeterli veri

mevcut degildir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Tekrarlanan doz toksisite, genotoksisite ve iireme fonksiyonu toksisite ¢calismalarindan elde

edilen konvansiyonel klinik dis1 calisma verileri insanlarda herhangi bir spesifik riski

gostermemektedir.

— Diosmin ve hesperidin kombinasyonunun si¢an ve farelerde 3000 mg/kg ve maymunlarda
4500 mg/kg dozunda tek doz ile uygulanmasi sonucu hicbir letal veya toksik etki
goriilmemistir.

— Diosmin ve hesperidin kombinasyonunun farmasétik formu siganlar tarafindan iyi tolere
edilmistir.
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— 13 ve 26 hafta siire ile siganlara uygulanan tekrarlanmis uygulamalarda veya 26 hafta siire
ile maymunlara 600 mg/kg/giin dozlarmma kadar uygulandig: takdirde hicbir toksik etki
goriilmemistir.

— Diosmin ve hesperidin kombinasyonunun siganlara ve tavsanlara 625 mg/kg/giin dozuna
kadar uygulanmasi sonucu tiretim fonksiyonlar1 bozulmamistir.

— Diosmin ve hesperidin kombinasyonunun hi¢bir genetik toksisitesi bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Polivinilprolidon

Kroskarmelloz sodyum

Magnezyum stearat

Mikrokristalin seliiloz pH 102

6.2. Gecimsizlikler
Yoktur.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
VENODIOL-M, Alu-seffaf PVC blister ambalaj icerisinde 30 ve 60 tablet olarak karton

kutuda sunulur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereksinim yoktur.
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmm Kontrolii Yonetmeligine uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI
World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
2022/506

9. iLK RUHSAT TARiHI/ RUHSAT YENILEME TARIiHi
i1k ruhsat tarihi: 08.09.2022

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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