KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
VARIDOS 450 mg/50 mg film kapli tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI

Etkin madde:

tablet basina,
Saflagtirilmis mikronize flavonoid fraksiyonu 500 mg
Bir fraksiyon:
- Diosmin (% 90): 450 mg
- Hesperidin seklinde ifade edilen flavonoid (%10): 50 mg
icermektedir.

Yardimci maddeler:

Sodyum nisasta glikolat (Tip A) 27.0 mg
Sodyum lauril siilfat 0.07 mg
Gliserol 0.849 mg

Yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Pembe-turuncu renkli, oblong, bir yiizili ¢centikli film kapli tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapdotik endikasyonlar
- Alt ekstremitelerin fonksiyonel ve organik kronik, vendz yetersizligine ait belirtilerin

tedavisinde etkilidir:

0 Agirlik hissi,
0 Agr,

0 Gece gelen kramplar.

- Hemoroid krizlerine ait fonksiyonel belirtilerin tedavisinde endikedir.
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4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikhig1 ve siiresi

- Venoz yetersizlikte: Giinde 2 tablet.

- Hemoroid krizlerinde: ilk 4 giin, giinde 6 tablet. Sonraki 3 giin, giinde 4 tablet.
Glinliik doz 6gle ve aksam yemekleriyle birlikte iki defada alinabilir.

Uygulama sekli

Sadece agizdan kullanim igindir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Bilinen higbir kontrendikasyonu yoktur.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
Akut hemoroid epizodlarda: Bu ilacin uygulanmasi diger anal sikayetlerin spesifik bir tedavi
uygulanmasi i¢in uygun degildir. Tedavi kisa siireli olmalidir. Semptomlar ¢abuk gegmedigi

taktirde proktalojikal inceleme gerekir ve tedavi gézden gegirilmelidir.

VARIDOS her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder. Bu dozda sodyuma
bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

VARIDOS her dozunda 0.849 mg gliserol icermektedir. Bu dozda herhangi bir yan etki

gostermesi beklenmez.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Y oktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar /Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)

Gegerli degildir.
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Gebelik donemi

Sicanlarda yapilan deneysel ¢alismalarda VARIDOS un fertilite veya fetus, iizerinde olumsuz
etkisi  goriilmemistir. Gebe kadinlar {izerinde yapilmis yeterli klinik calisma
bulunmamaktadir. Hayvanlar iizerinde yapilan lireme c¢alismalar1 insanlardaki tepkinin her

zaman aynisi olmadigi i¢in gebelik doneminde bu ilacin kullanimindan kaginilmalidir.

Laktasyon donemi

Anne siitiine gegis ile ilgili veriler olmadigi i¢in tedavi siiresince emzirme onerilmez.

Ureme yetenegi (fertilite)

Ureme yetenegi {izerinde etkisi bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Arag¢ ve makine kullanimi tizerinde etkisi yoktur.
4.8. Istenmeyen etkiler
Tedavinin kesilmesini gerektirmeyen ve nadir olarak bazi bulanti, kusma tarzinda nonspesifik

sindirimsel ve terleme gibi norovejatatif sikayetler bildirilmistir.

Sipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmast biiyiikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir advers reaksiyonu Tirkiye
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 asimi ve tedavisi

Hicbir doz asimi1 vakasi bildirilmemistir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup  : Venotonik ve venoprotektor.

ATC Kodu : C05 CAO03

Etki mekanizmas:
VARIDOS vendz sistem iizerinde etkilidir.
e Vendz distansiyon ve stazi azaltir.
e Kapiler permeabiliteyi  normallestirerek  ve  kapiler  direnci  artirarak

mikrosirkiilasyonu diizenler.

Vendz hemodinamik {izerindeki aktivitesini somut Ol¢limlere dayanarak o6l¢iildigi
yontemlerin kullanildigy, kontrollii ve ¢ift kor klinik calismalar, VARIDOS un insanlardaki

farmakolojik etkilerini dogrulamistir.

Farmakodinamik etkiler:

VARIDOS un ideal doz/etki iliskisi, giinde 2 tablet ile elde edilmistir. Bu etki istatiksel olarak
anlamli olup, kapasitans, distansibilite ve bosalma siiresi gibi vendz pletismografik
parametrelere dayanarak belirlenmistir.

VARIDOS vendz tonusu artirir: civali vendz okluzyon pletismografisinde vendz bosalma

stiresinin azaldig1 ortaya konmustur.

Klinik etkinlik ve glivenlilik:

Kontrollii, ¢ift kor ¢alismalarda mikrosirkiilasyon iizerindeki etkileri acisindan VARIDOS ve
plasebo arasinda istatistiksel olarak anlamli farklar saptanmistir. Kapiler frajiliteye ait
belirtileri olan hastalarda, diosmint+hesperidin anjiosterometri ile gosterildigi lizere, kapiler

direnci artirmaktadir.

VARIDOS un fonksiyonel ve organik kronik vendz yetersizlik tedavisindeki etkisi, plasebo

mukayeseli-¢ift kor klinik ¢caligsmalar ile gosterilmistir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Insanda, karbon 14 ile isaretli diosminin oral alimindan sonra,
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Emilim ve dagilim:

Uriiniin hizla metabolize oldugu ve bu hususun idrarda fenol asitleri varlig1 ile belirlendigi

ortaya konmustur.

Eliminasyon:

Ekskresyonun baslica digki yolu ile oldugu, iiriner ekskresyonun, alinan miktarin ortalama

14’1inii teskil ettigi, eliminasyon yar1 dmriiniin 11 saat oldugu ortaya konmustur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Yapilan ¢alismalar diosmin+hesperidinin  toksisitesinin  olmadigmi objektif olarak
sergilemektedir:

— Diosmin+hesperidinin terapotik dozdan 180 kat daha fazla tek doz ile uygulanmasi sonucu

sican, fare veya maymunda hicbir letal veya toksik etki goriilmemistir.
— Diosmin+hesperidinin farmasotik formu si¢anlar tarafindan iyi tolere edilmistir.

— 13 ve 26 hafta siire ile si¢anlara uygulanan tekrarlanmis uygulamalarda veya 26 hafta siire

ile terapotik dozun 35 kati maymunlara uygulandigi takdirde higbir toksik etki goriilmemistir.

— Diosmin+hesperidinin siganlara terapotik dozdan 37 kat daha fazla uygulanmasi sonucu

iiretim fonksiyonlar1 bozulmamastir.

— VARIDOS un higbir genetik toksisitesi bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Jelatin

Sodyum nisasta glikolat (Tip A)
Mikrokristalize seliiloz

Talk

Magnezyum stearat

Sodyum lauril siilfat

Hipromelloz

Gliserol

Titanyum dioksit

Sar1 demir oksit

Kirmizi demir oksit
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Polietilen glikol 6000

Magnezyum stearat

6.2. Gecimsizlikler
Yoktur.

6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

PVC/Al blisterler igerisinde 30 ve 60 film kapl tablet.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Ozel bir gereklilik yoktur.

7. RUHSAT SAHIBI

Drogsan Ilaclar1 San. ve Tic. A.S.
Oguzlar Mah. 1370. sok. 7/3
Balgat-ANKARA

Tel: 0312 287 74 10

Faks: 0312 287 61 15

8. RUHSAT NUMARASI
2016/875

9. iLK RUHSAT TARIHi /RUHSAT YENILEME TARIiHI
ik ruhsat tarihi: 09.12.2016

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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