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1.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Venostasin® Creme
38 mg/g Creme

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1g Creme enthalt 38 mg Trockenextrakt
aus Rosskastaniensamen (4,5-5,5: 1)
Auszugsmittel: Ethanol 50 % (V/V)

Dieses Arzneimittel enthalt 5 mg Benzoe-
sdure und Benzoate pro 2 g Creme ent-
sprechend 2,5 mg pro 1 g Creme.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.), Propyl-
4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.), Sorbinsaure
(Ph.Eur.), Benzoesaure, emulgierender
Cetylstearylalkohol (Typ A) (DAB), Polysor-
bat 65.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siche Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Creme

. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Venostasin® Creme ist ein traditionelles
pflanzliches Arzneimittel und wird bei Er-
wachsenen traditionell angewendet zur Bes-
serung des Befindens bei miden Beinen.
Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arznei-
mittel, das ausschlieBlich auf Grund lang-
jahriger Anwendung flr das Anwendungs-
gebiet registriert ist.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene tragen Venostasin® Creme
1 bis 3 mal téglich dinn und gleichmaBig
auf die intakte Haut der betroffenen Kor-
perpartien auf.

Kinder und Jugendliche

Eine Anwendung bei Kindern und Jugend-
lichen unter 18 Jahren ist nicht relevant.

Die Anwendung bei Kindern und Heran-
wachsenden unter 18 Jahren wird nicht
empfohlen (siehe Abschnitt 4.4 ‘Besondere
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
fir die Anwendung‘). Das Anwendungsge-
biet erfordert bei Kindern und Jugendlichen
eine arztliche Abklarung.

Art der Anwendung

Zur Anwendung auf der Haut.

Dauer der Anwendung

Wenn sich die Symptome wahrend der
Anwendung des Arzneimittels verschlim-
mern oder langer als 2 Wochen andauern,
sollte ein Arzt oder eine medizinische Fach-
kraft konsultiert werden.

Beachten Sie bitte die Hinweise unter Ab-
schnitt 4.4 ,Besondere Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung*
und unter Abschnitt 4.8 ,Nebenwirkun-
gen*.

014454-76131

4.3 Gegenanzeigen

Venostasin® Creme darf nicht angewendet
werden bei

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirk-
stoff, Zimt (Zimtaldehyd), Perubalsam
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile, insbesondere
Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur) und
Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.).

Das gilt auch fur Patienten, die auf Peru-
balsam Uberempfindlich reagieren (Kreuz-
Allergie).

— geschadigter Haut, wie z. B. bei Verbren-
nungen, Ekzemen oder bei offenen Wun-
den

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Die Anwendung von Venostasin® Creme
ersetzt nicht sonstige vorbeugende MaB-
nahmen oder BehandlungsmaBnahmen wie
z.B. kalte Wasserglsse oder das Tragen
arztlich verordneter Stutzstrimpfe.

Bei Auftreten einer Entzindung der Haut,
einer oberflachlichen Venenentziindung,
einer subkutanen Verhartung, von starken
Schmerzen, von Geschwdiren, eines plotz-
lichen Anschwellens einer oder beider Bei-
ne, einer Herz- oder Nierenschwéche wéah-
rend der Anwendung von Venostastin
Creme sollte sofort ein Arzt konsultiert
werden (siehe auch 4.3).

Emulgierender Cetylstearylalkohol (Typ A)
(DAB) undSorbinsaure (Ph.Eur.) kénnen
ortlich begrenzt Hautreizungen (z.B. Kon-
taktdermatitis) hervorrufen.

Benzoeséure und Benzoate kénnen lokale
Reizungen hervorrufen.

Benzoesaure und Benzoate kénnen Gelb-
sucht bei Neugeborenen verstarken.

Die Resorption durch die unreife Haut von
Neugeborenen ist signifikant.

Butylhydroxytoluol (Ph.Eur.) kann &rtlich
begrenzt Hautreizungen (z.B. Kontaktder-
matitis), Reizungen der Augen und der
Schleimhaute hervorrufen.

Venostasin® Creme sollte nicht in der Nahe
der Augen oder auf Schleimhauten verwen-
det werden.

Nach dem Auftragen von Venostasin®
Creme sollen die Hande grindlich gereinigt
werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von
Wechselwirkungen durchgefihrt.

Bisher sind keine Wechselwirkungen mit
anderen Arzneimitteln bekannt geworden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine Daten zur Anwendung von
Venostasin® Creme in der Schwanger-
schaft vor. Die Tierstudien in Bezug auf die
Reproduktionstoxizitdt sind unzulanglich
(siehe Abschnitt 5.3).

Die Anwendung von Venostasin® Creme
wahrend der Schwangerschaft wird nicht
empfohlen.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Bestandteile aus
dem arzneilich wirksamen Bestandteil oder
ihre Metabolite in die Muttermilch Uberge-
hen. Ein Risiko fur das Neugeborene / Kind
kann nicht ausgeschlossen werden.
Venostasin® Creme sollte von Stillenden
nicht angewendet werden.

Fertilitat
Es liegen keine Untersuchungen zur Beein-
flussung der Fertilitat vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend. Entsprechende Untersu-
chungen wurden nicht durchgefuhrt.

4.8 Nebenwirkungen

Allergische Hautreaktionen (Pruritus, Ery-
them). Zimt (Zimtaldehyd) kann Hautreizun-
gen hervorrufen. Die Haufigkeit ist nicht
bekannt.

Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) und Pro-
pyl-4-hydroxybenzoat  (Ph.Eur.)  konnen
Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch Spat-
reaktionen, hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

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

Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte

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

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Falle von Uberdosierung
berichtet.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Traditionelles pflanzliches Arzneimittel
Pharmakotherapeutische Gruppe: Vasopro-
tektoren

ATC-Code: C05

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Es liegen keine Untersuchungen vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die préklinischen Daten zu Venostasin®
Creme sind unvollstandig. Aufgrund der Ei-
genschaft als traditionell angewandtes
Arzneimittel liegt eine genlgend nachge-
wiesene Anwendungssicherheit am Men-
schen vor.

Im AMES-Test ergaben sich keinerlei Hin-
weise auf ein relevantes mutagenes Potential
des arzneilich wirksamen Bestandteils.
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6.

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

10.

11.

Studien zur Reproduktionstoxizitat, Kanze-
rogenitat und lokalen Vertraglichkeit wur-
den nicht durchgeflhrt.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.), Propyl-
4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.), Ethanol 96 %,
emulgierender Cetylstearylalkohol (Typ A)
(DAB), Natriumcetylstearylsulfat (Ph. Eur.),
weiBes Vaselin, Parfimdl Blumen und Krau-
terduft (enthalt u.a. Butylhydroxytoluol (Ph.
Eur.), Zimtaldehyd und Benzoate), Simeti-
con Emulsion 30% (Simeticon, Polysorbat
65, Macrogolstearat 2000 (Typ 1), Glyce-
rol(mono/di/trijalkanoat(C4,-Cyg), Methylcellu-
lose, Xanthangummi, Sorbinsdure (Ph.Eur.),
Benzoesaure, Schwefelsdure 98 %, gerei-
nigtes Wasser), gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitéaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre
Haltbarkeit nach Anbruch: 6 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fur die Aufbewahrung

Nicht Uber 30°C lagern.
Die Tube fest verschlossen halten, um den
Inhalt vor Licht zu schitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Aluminiumtuben in Faltschachteln.
Packungen mit 50 g Creme
Packungen mit 100 g Creme

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Klinge Pharma GmbH
Bergfeldstr. 9

83607 Holzkirchen
Deutschland

. REGISTRIERUNGSNUMMER

76884.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG

DER REGISTRIERUNG
11.04.2012

STAND DER INFORMATION
03/2022

VERKAUFSABGRENZUNG
Freiverkauflich i. S. des § 44 Abs. 1 AMG

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

014454-76131
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