KULLANMA TALIMATI

VENOTREX 50 mg degistirilmis salimh film kaph tablet

Agizdan ahinir.

Etkin madde: Her bir tablet, etkin maddesi susuz essin olarak hesaplanan 50 mg triterpen

glikozide esdeger 178,5 - 263,2 mg at kestanesi tohumlarimin kuru ekstresini (4-6:1) ihtiva

eder.

Yardimcr maddeler: Susuz kalsiyum hidrojen fosfat, silika, susuz koloidal, amonyum

metakrilat kopolimer (Tip A) dispersiyonu %30 (Eudragit RL 30D), amonyum metakrilat

kopolimer (Tip B) dispersiyonu %30 (Eudragit RS 30D), trietil sitrat, polisorbat 80, povidon

K 25, krospovidon, magnezyum stearat, hipromelloz (5 mPas), makrogol 4000, kirmizi1 demir

oksit (E172), sar1 demir oksit (E 172), titanyum dioksit (E171), talk, vanilin, sakkarin

sodyum, antifoam emiilsiyonu SE2 icerir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
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VENOTREX nedir ve ne icin kullanilir?
VENOTREX"i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
VENOTREX nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

VENOTREX ’in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.




1. VENOTREX nedir ve ne icin kullanilir?

VENOTREX, 60 tabletlik ambalajlarda kullanima sunulmustur.

Her bir tablet, triterpen glikozide esdeger 50 mg essin ihtiva eder.

VENOTREX tabletleri kisinin varislerinden dogan sikayetlerinde, 6rnegin bacaklarda agirlik,

yorgunluk, siskinlik hissinde, ayrica hemoroid tedavilerinde kullanilir.

2. VENOTREX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Venoz (toplar damar) rahatsizliginiz, ozellikle varisli damarlariniz varsa, kilonuzu kontrol
altinda tutmalisiniz, uzun siire ayakta kalmaktan ka¢ininiz ve uzandigimizda ayaklarinizi
yiikseltiniz. Doktorunuz size bazi egzersiz hareketleri veya koruyucu ¢oraplar 6nerdiyse bu
tavsiyelere uyunuz. Bu durumlarda bu tavsiyelere uymak gereklidir. Bunun yerine
VENOTREX kullanmak dogru degildir.

VENOTREX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Bilesiminde bulunan maddelerden birine veya birkagina asir1 duyarliliginiz var ise bu ilact

kullanmayiniz.

VENOTREX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

VENOTREX tabletlerin kullaniminda dikkate alinmasi gereken bir durum gozlenmemistir.

Bu uyarlar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

VENOTREX’in yiyecek ve i¢ecek ile kullamilmasi

VENOTREX, yemeklerden 6nce bir miktar su ile ¢cignenmeden alinmalidir.

Hamilelik

1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik doneminde VENOTREX o6nerilmemektedir. Ancak simdiye kadar edinilen bilgiler
VENOTREX’in tavsiye edilen dozu ge¢gmeden hamileler ve emziren anneler tarafindan
kullaniminda herhangi bir sakinca bulunmadig1 yoniindedir.

Daha genis bilgi ve sorulariniz i¢in doktorunuz veya eczaciniza basvurabilirsiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.



Emzirme
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emziren annelerde onerilmemektedir.

Arag¢ ve makine kullanimi
Ara¢ ve makine kullanimi lizerinde VENOTREX tabletler ile tedavinin olumsuz bir etkisi

bulunmamaktadir.

VENOTREX’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Iceriginde bulunan yardimci maddelerin hicbiri icin kullamm yolu veya dozu nedeniyle

herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
VENOTREX’in herhangi bir ilagla etkilesimde bulunduguna dair kanit yoktur.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VENOTREX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Her zaman doktorunuz tarafindan belirtildigi sekilde kullaniniz.

Aksi bir durum belirtilmedikge yemekten once giinde 2 defa bir tableti ¢ignemeden su ile

aliniz.

14 giin i¢inde durumunuzda iyilesme kaydedilmiyor ve sikayetleriniz devam ediyor ise

doktorunuza basvurunuz.

Ne siklikta ve kag tablet VENOTREX kullanacaginizi doktorunuz size sOyleyecektir.

Tedaviye vereceginiz cevaba gore, doktorunuz daha yliksek ya da daha diisiik doz onerebilir.
Onerilen dozu asmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
VENOTREX sadece agizdan kullanim i¢indir.

Tableti ¢ignemeden yemekten 6nce bir miktar su ile yutunuz.



Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullaninm:
Cocuklarda (ve 18 yas alt1 ergenlik donemindeki gencglerde), etkinlik ve giivenilirligi ile ilgili

yeterli veri bulunmadigindan kullanmayiniz.

Yashlarda kullanima:

Yaslilardaki (65 yas ve tizeri) uygulama eriskinlerdeki gibidir.

Ozel kullamim durumlar::
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/Karaciger yetmezligi olanlarla ilgili yapilmis klinik ¢aligma yoktur.

Eger VENOTREX in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VENOTREX kullandiysaniz:
VENOTREX’in asirt doz alinmasindan dolayr herhangi bir yan etki bulgusuna
rastlanmamustir. Nadiren antiemetikler (kusmaya karsi kullanilan ilaglar) ile bulanti-kusma

icin semptomatik tedavi gerekebilir.

VENOTREX 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

VENOTREX’i kullanmay1 unutursaniz
Verilen regetenin seyrine gore kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz.

VENOTREX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Tedavi sonlandirildiktan sonra herhangi bir olumsuz etki bulgusuna rastlanmamustir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, VENOTREX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, VENOTREX’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
- Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sigsmesi ya da 6zellikle ag1z veya bogazin yutmay1

veya nefes almayi zorlagtiracak sekilde sismelerinde.



Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin VENOTREX’e karsi ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden sikligi tahmin edilemiyor.

Seyrek

- Bulant1

- Ishal

- Kusma

- Kaginti

Cok seyrek

- Deri dokintisi

Bu belirtiler kendiliginden ge¢mezse veya siddetli/sikint1 verici boyutlardaysa, doktorunuzla

temas kurunuz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtigimiz yan etkileri

www_titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800

314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi


http://www.titck.gov.tr/

(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. VENOTREX’in Saklanmasi

VENOTREX'I ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VENOTREX i kullanmayiniz.

Eger lirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VENOTREX’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim Ilag¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi Eski Biiylikdere Cad. No:4 34467
Maslak / Istanbul

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

Uretim yeri:

DR. WILLMAR SCHWABE GMBH & CO. KG
Karlsruhe /ALMANYA

Bu kullanma talimat ........ tarihinde onaylanmustir.



