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Venoruton® Intens

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Venoruton® Intens
500 mg Filmtabletten
Poly(O-2-hydroxyethyl)rutosid

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

1 Filmtablette enthalt 500 mg Poly(O-2-hy-
droxyethyl)rutosid.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung

1 Filmtablette enthalt 2,68 mg Gelborange-
S-Aluminiumsalz.

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform
Filmtablette

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete
Zur Anwendung bei Beschwerden in Folge
von Erkrankungen der Beinvenen (chroni-
sche Veneninsuffizienz): Behandlung von
Beinschwellungen (Odemen) und Linderung
bei schweren, miden Beinen, Spannungs-
gefuhlen und Kribbeln.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Dosierung

Soweit nicht anders verordnet, 2-mal taglich
1 Filmtablette.

Filmtabletten wahrend der Mahlzeiten oder
unmittelbar danach unzerkaut mit etwas
Flussigkeit einnehmen.

Die Dauer der Einnahme hangt von den
Beschwerden ab. Grundsatzlich besteht kei-
ne zeitliche Begrenzung der Anwendungs-
dauer. Bei Anhalten der Beschwerden kann
nach arztlicher Rucksprache die Behand-
lung Uber einen langeren Zeitraum fortge-
setzt werden.

Der Erfolg héangt wesentlich von der konse-
quenten Beachtung der vorgeschriebenen
Dosierung und der Behandlungsdauer ab.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren

Es liegen keine Daten vor, daher wird die
Einnahme von Poly(O-2-hydroxyethyl)ruto-
sid in dieser Altersgruppe nicht empfohlen.

Patienten mit eingeschrankter Herz-, Nieren-
oder Leberfunktion

Patienten, deren Beinddeme durch Herz-,
Nieren- oder Lebererkrankungen bedingt
sind, sollten Poly(O-2-hydroxyethyljrutosid
nicht einnehmen, da die Wirksamkeit von
Poly(O-2-hydroxyethyl)rutosid bei diesen
Anwendungsgebieten nicht erwiesen ist.

4.3 Gegenanzeigen
Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
Poly(O-2-hydroxyethyl)rutosid oder einen
der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Bei der Filmtablette von Venoruton® Intens
wird der Wirkstoff in ein Tragergerust einge-
lagert. In Einzelfallen kann es vorkommen,
dass das TragergerUst im Darm nicht abge-
baut wird und deshalb im Stuhl erscheint.
Die Wirkstoffabgabe aus den Filmtabletten
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in den Kérper wurde dadurch jedoch nicht
beeintrachtigt.

Die Einnahme von Poly(O-2-hydroxyethyl)-
rutosid bei Kindern wird nicht empfohlen.

Sonstige Bestandteile
Gelborange-S-Aluminiumsalz kann allergi-
sche Reaktionen hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen
Keine bekannt.

Poly(O-2-hydroxyethyljrutosid zeigt keine In-
teraktionen mit Antikoagulantien des Cuma-
rin-Typs.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit
Schwangerschaft
Mit der Anwendung von Venoruton® Intens
in den ersten Monaten der Schwangerschaft
liegen nur unzureichende Erfahrungen vor.
Flr das zweite und dritte Schwangerschafts-
trimester haben verschiedene Untersuchun-
gen mit mehr als 1.400 Schwangeren keine
Hinweise auf eine Schadigung des Feten
ergeben. Die Anwendung in der Schwan-
gerschaft sollte nur bei zwingender Notwen-
digkeit und ab dem vierten Schwanger-
schaftsmonat erfolgen.

Stillzeit

Fur den Menschen sind keine Untersuchun-
gen zum Ubergang des Wirkstoffs in die
Muttermilch durchgefihrt worden. Stillende
sollten vor der Einnahme von Poly(O-2-hy-
droxyethylrutosid arztlichen Rat einholen.
Tierversuche zeigten nur geringe Wirkstoff-
mengen in der Milch und auch bei sehr
hohen Substanzgaben an die Mutter keine
Auswirkungen auf die gesaugten Jungen.
Daher ist die bei therapeutischen Konzen-
trationen in die Milch ausgeschiedene Men-
ge flr den Saugling vermutlich unbedenk-
lich.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen
In sehr seltenen Fallen wurde nach der
Anwendung Uber Mudigkeit und Schwindel
berichtet. Betroffenen wird empfohlen, nicht
zu fahren oder Maschinen zu bedienen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt: sehr haufig (=1/10), haufig (=1/100,
<1/10), gelegentlich (=1/1.000, <1/100),
selten (=1/10.000, <1/1.000), sehr selten
(<1/10.000), nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfigbaren Daten nicht ab-
schatzbar).

Siehe Tabelle

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medlizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung
Venoruton® ist seit mehr als 30 Jahren im
therapeutischen Einsatz. Vergiftungen durch
Uberdosierung sind in dieser Zeit nicht be-
kanntgeworden. Es ist nicht mit Intoxika-
tionen zu rechnen. Auch die Prafung der
akuten Toxizitdt gab keine Anhaltspunkte
fur ein spezifisches Vergiftungsbild. Konkrete
Angaben flr die Therapie von Intoxikationen
durch Uberdosierung sind daher derzeit
nicht méglich. Die Therapie musste auf sym-
ptomatische MaBnahmen ausgerichtet sein.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Teilsyn-
thetische Rutoside
ATC-Code: CO5CAO1

Die primare pharmakologische Wirkung von
Poly(O-2-hydroxyethyl)rutosid (HR) besteht
in einer Verringerung der kapillaren Filtra-
tionsrate fur Wasser und der mikrovaskula-
ren Permeabilitét fir Proteine. Dies wurde
sowohl in verschiedenen tierexperimentellen
Modellen gezeigt, als auch in klinischen

Systemorganklasse
Haufigkeit

Nebenwirkung

Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten

Uberempfindlichkeitsreaktionen inklusive ana-
phylaktoide Reaktionen.

Erkrankungen des Nervensystems
Sehr selten

Schwindel, Kopfschmerzen.

Erkrankungen des Gefél3systems
Sehr selten

Flush

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Selten

Magen-Darm-Beschwerden.

Erkrankungen der Haut und
des Unterhautgewebes
Selten

Allergische Hautreaktionen, Juckreiz, Urtikaria.

Allgemeine Erkrankungen
Sehr selten

Mudigkeit.
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Studien bei chronisch vendser Insuffizienz
(CVI), Leberzirrhose, idiopathischen Ode-
men und diabetischer Retinopathie. Die Wir-
kung auf die mikrovaskulare Funktion kann
erklart werden durch eine Verringerung der
endothelialen Zwischenraume, einer Modifi-
kation der interendothelialen Zellmatrix und
einer erhohten Adhéasion endothelialer Zel-
len an die Wand der MikrogefaBe.

Weiterhin lassen sich die Ergebnisse zahl-
reicher experimenteller Modelle in vitro auf
die Wechselwirkungen von HR mit integra-
len Membranbestandteilen zurtckfuhren, die
Veranderungen der Barrierefunktion der bio-
logischen Membranen, ihrer Fluiditat und
osmotischen Stabilitat, aber auch der Aktivi-
tat membrangebundener Enzyme und akti-
ver Transportsysteme auslosen.

Eine Hemmung der Erythrozyten-Aggrega-
tion und eine verbesserte Erythrozyten-Ver-
formbarkeit, welche die beobachtete Ver-
besserung der mikrovaskularen Strémung
und des Sauerstoffgehalts der Haut erklaren
kénnen, wurden ebenfalls am Menschen
gezeigt.

Diese pharmakologischen Wirkungen fuh-
ren zu einer Odemreduktion und der damit
verbundenen Symptome bei der chronisch
venosen Insuffizienz (CVI) und anderen Indi-
kationen, die durch eine erhohte lokale mi-
krovaskulare Permeabilitat charakterisiert
sind.

Ferner konnte ein signifikanter protektiver
Effekt bei durch radioaktive Strahlung be-
dingten Membranlasionen nachgewiesen
werden. Zusatzlich konnte belegt werden,
dass Venoruton® die Strahlensensibilitat
von Tumorgewebe nicht herabsetzt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Pharmakokinetik von Poly(O-2-hydro-
xyethyl)rutosid wurde an Ratte, Maus, Kanin-
chen, Hund, Rhesusaffe und Mensch unter-
sucht. Die zunehmende Substitution der
Hydroxylgruppen des Rutingrundgeristes
durch Hydroxyethylgruppen flhrt zu einer
erhohten Wasserloslichkeit, einer erhdhten
Resistenz des Molekils gegentber bakte-
riellem Abbau im Darmtrakt sowie zu einer
Abnahme der Proteinbindung. Die reversible
Proteinbindung von HR liegt bei etwa 30%.
Bei der Ratte wurden HR-Glykoside und
Glucuronide in Urin und Galle (14-20%
der oral verabreichten Dosis) gefunden.
Die Elimination erfolgt Uberwiegend, zu ca.
6590, biliar sowie renal und ist nach 24—-48
Stunden abgeschlossen. Daneben besteht
ein ausgepragter enterohepatischer Kreis-
lauf. HR passiert nicht die Blut-/ Hirn-
Schranke. Nach oraler oder intravendser
Applikation ist die Plazentapassage von
HR minimal, nur Spuren wurden im Foetus
von Ratte und Maus gefunden. Ebenso
fanden sich nur Spuren in der Milch sau-
gender Ratten.

Beim Menschen werden nach oraler Ap-
plikation von '“C-HR maximale Plasma-
konzentrationen nach 1-9 Stunden er-
reicht. Messbare Spiegel bleiben fur etwa
120 Stunden bestehen. Der Abfall ist bipha-
sisch: 3—60/0 der verabreichten Radioaktivi-
tat wird innerhalb von 48 Stunden mit dem
Urin ausgeschieden. Die gesamte Elimina-

tionshalbwertszeit variiert von 10—25 Stun-
den, ist jedoch intraindividuell relativ kon-
stant. Die bilidre Elimination von HR und
seiner glucuronidierten Metaboliten wurde
beim Menschen bestatigt.

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit
Poly(O-2-hydroxyethyl)rutosid ist bei einma-
liger oraler und parenteraler Verabreichung
als praktisch ungiftig zu bezeichnen. Es ge-
lang nicht, die LDs, zu bestimmen. Auch die
Prifung der subakuten, subchronischen,
chronischen Toxizitat am Hund nach paren-
teraler Verabreichung sowie Untersuchun-
gen zur Teratogenitat erbrachten auch in den
hochsten Dosierungen keine Hinweise auf
substanzspezifische toxische Eigenschaf-
ten. Ein mutagenes Potential konnte in ent-
sprechenden Versuchen nicht beobachtet
werden.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Polyacrylat-Dispersion 3090, Talkum, Copo-
vidon, Gelborange-S-Aluminiumsalz (E 110),
Magnesiumstearat  (Ph.Eur.),  Titandioxid
(E 171), Macrogol 6000.

6.2 Inkompatibilitdten
Nicht bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
5 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

In der Originalverpackung aufoewahren, um
den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schutzen.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses
Blisterstreifen aus PVC/Aluminium oder
PVC/PVDC/Aluminium.

Verfigbare PackungsgroBen:
20 Filmtabletten
50 Filmtabletten

100 Filmtabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroéBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBBnahmen
fiir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung

STADA Consumer Health Deutschland
GmbH

StadastraBe 2—18

61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0

Telefax: 06101 603-259

Internet: www.stada.de

8. Zulassungsnummer
6336591.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung
01. Juli 2012

10. Stand der Information
Juni 2025

11. Verkaufsabgrenzung
Apothekenpflichtig

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin

016348-R877 — Venoruton Intens 500 mg Filmtabletten




	Venoruton Intens
	1. Bezeichnung des Arzneimittels
	2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung
	3. Darreichungsform
	4. Klinische Angaben
	4.1 Anwendungsgebiete
	4.2 Dosierung und Art der Anwendung
	4.3 Gegenanzeigen
	4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
	4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
	4.6 Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit
	4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
	4.8 Nebenwirkungen
	4.9 Überdosierung

	5. Pharmakologische Eigenschaften
	5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
	5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
	5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

	6. Pharmazeutische Angaben
	6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
	6.2 Inkompatibilitäten
	6.3 Dauer der Haltbarkeit
	6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung
	6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
	6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung

	7. Inhaber der Zulassung
	8. Zulassungsnummer
	9. Datum der Erteilung der Zulassung
	10. Stand der Information
	11. Verkaufsabgrenzung

