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1. LAKEMEDLETS NAMN
Venokan, tabletter med modifierad frisattning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 tablett med modifierad frisattning innehaller 263 mg torrt extrakt fran Aesculus hippocastanum L.,
fro (hastkastanj), motsvarande 50 mg triterpenglykosider berdknat som vattenfritt aescin.
Extraktionsmedel: Etanol 50 %.

Vid tillverkning av en tablett VVenokan atgar ungefar 1,3 gram fro fran hastkastan;.

For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett med modifierad frisattning

Venokan &r en orangebrun rund tablett.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Vaxtbaserat lakemedel for lindring av symtom orsakade av storningar i det vendsa blodflddet i benen,
sa kallad kronisk vends insufficiens, vilket ofta atfoljs av aderbrack och som kéannetecknas av
svullnad, tyngdkansla, smarta, trotthet, klada, spanningskansla och vadkramper. Anvands sedan
kronisk vengs insufficiens konstaterats av lakare.

4.2 Dosering och administreringssatt

Vuxna och &ldre

1 tablett 2 ganger dagligen

Venokan tabletter ska svéljas hela med lite vétska och intas morgon och kvéll fore maltid.
Venokan rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.

Behandlingsléngd:
Minst 4 veckors behandling kan behévas innan lindring av besvaren uppnas. Langtidsanvandning ar
mojlig i samrad med lakare.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot hastkastanj eller mot nagot hjalpamne.

4.4  Varningar och forsiktighet
Om hudinflammationer, tromboflebit, hudférhardnader, svar smarta, sar eller plétslig bensvullnad
uppstar bor lakare kontaktas.

Patienter som har kompressionsbehandling (stddstrumpa) enligt tidigare ordination bor ej avsluta
denna behandling utan samrad med lakare.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner
Inga studier utforda.

4.6 Graviditet och amning
I brist pa tillrackliga data rekommenderas ej anvandning under graviditet och amning.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Inga studier avseende paverkan pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner har utforts.
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4.8 Biverkningar
Mag- och tarmbesvar, huvudvark, yrsel och klada har rapporterats. Allergiska reaktioner har
observerats. Frekvensen &r okéand.

4.9 Overdosering
Vid 6verdosering kan saponinerna som finns i fron fran hastkastanj 6ka symtom av illamaende som &r
beskrivet som en biverkan. Krakningar och diarré kan ocksa uppsta.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: ATC-kod CO05 Karlskyddande.

Verkningsmekanismen ar ofullstandigt kand, men prekliniska och kliniska studier tyder pa en effekt
pa venos tonus och kapillar filtration.

Baserat pa en systematisk Gversikt (metaanalys) av 17 kliniska prévningar kan slutsatsen dras att
hastkastanjextrakt (standardiserat pa aescin) signifikant minskar symtom pa kronisk venos
insufficiens, sasom 6dem, smarta och klada jamfort med placebo.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Inga relevanta data tillgangliga.

5.3 Prekliniska sédkerhetsuppgifter
Inga mutagena effekter av Venokan har iakttagits i Ames test (med eller utan metabolisk aktivering).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning Over hjalpamnen

Kalciumvatefosfat, vattenfri; ammoniometakrylatsampolymerer (Eudragit RL30 D och Eudragit RS30
D); povidon; kiseldioxid, kolloidal, vattenfri; hypromellos; krospovidon; macrogol; trietylcitrat;
magnesiumstearat; gul jarnoxid (E 172); talk; titandioxid (E 171); vanillin; réd jarnoxid (E 172);
polysorbat 80; sackarinnatrium; antiskumldsning (dimetikon; makrogolstearyleter; kiseldioxid,
kolloidal, vattenfri; sorbinsyra).

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
3ér.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Blister gjorda av PVC/PVDC och aluminiumfolie, i forpackningar om 20, 50 eller 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sdrskilda anvisningar.
Ej anvént lakemedel och avfall skall hanteras enligt géllande anvisningar.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG

Willmar-Schwabe-Str. 4

76227 Karlsruhe

Tyskland

e-post: info@schwabepharma.com

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
27051

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
2009-11-18

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2012-04-26



