KISA URUN BILGISI
1. Uriiniin Ismi
NEOVEN 225 mg Kapsiil
2. Kalitatif ve Kantitatif Bilesimi

Etkin Madde:

Her bir kapsiil etkin madde olarak 4,5 mg toplam ruskogeninlere (ekstraksiyon yontemi ile elde
edilen ruskogenin/neoruskogenin karigimi) esdeger 225 mg Tavsan memesi (Ruscus aculeatus L.)
kok ve rizom kuru ekstresi (DER 5-8,5:1) igerir.

Ekstraksiyon ¢oziiciisii olarak etanol:su (85:15 a/a) kullanilmaktadir.

Yardimci Maddeler:
Yardimc1 maddelerin tam listesi igin 6.1.’¢ bakiniz.

3. Farmasotik Form

Kapsiil
Bitkisel kaynakli seffaf HPMC kapsiil i¢inde sarimsi - beyaz toz.

4. Klinik Ozellikler

4.1. Terapotik Endikasyonlar

NEOVEN,;

e Kronik vendz yetmezlige eslik eden 6dem ve semptomlarin (agrili, yorgun, sis, agir bacaklar,
kramplar, parestezi gibi) hafifletilmesinde,

e Hemoroit semptomlarinda (agr1, eksiidasyon, kagint1 gibi) kullanilir.

4.2. Dozaj ve Uygulama Yontemi
Tavsiye edilen dozu yemeklerle birlikte giinde 2 defa 1 NEOVEN Kkapsiildiir. Giinde 2 kez alinan
NEOVEN ile toplam 9 mg total ruskogeninler alinmis olur.

NEOVEN yemeklerle birlikte, yeterli miktarda su ile ¢ignenmeden bir biitiin olarak alinir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger yetmezliginde hekime danisilmadan kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Yeterli veri bulunmamasi nedeniyle NEOVEN’in 18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi belirlenmemistir.



Geriatrik popiilasyon:
Geriatrik popiilasyonda doz ayarlamasina ait herhangi bir veri mevcut degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Tavsan memesi (Ruscus aculeatus L.) kok ve rizom kuru ekstresi veya NEOVEN’in igerdigi
bilesenlerin herhangi birine ya da yardimci maddelere karsi asiri duyarhiligi oldugu bilinen
kisilerde kontrendikedir.

4.4. Kullanim i¢in Ozel Uyarilar ve Onlemler

e I8 yasin altindaki c¢ocuklarda yeterli veri bulunmamasi nedeniyle kullanimi
belirlenmemistir.

e Venodz yetmezlik hastalarinda bacaklarin birinde veya her ikisinde deride enflamasyon,
subkutan dokuda sertlik, ilser gelisirse,

e Kalp yetmezligi gelisirse,

e Bobrek yetmezligi gelisirse,

e Hemoroit hastalarinda rektal kanamada azalma olmuyorsa veya rektal kanama yeniden
baslarsa,

e Tibbi {riiniin kullanim1 sirasinda semptomlarda kotiilesme goézlenirse doktorunuza
basvurunuz.

e Kullanim sirasinda semptomlar 2 haftadan daha uzun siirerse bir hekim veya eczaciya
danmisilmalidir.

45. Diger Tibbi Uriinler ile Etkilesimler ve Diger Etkilesim Sekilleri
Diger ilaglar ile birlikte kullanildiginda herhangi bir etkilesim bildirilmemistir.

Kronik vendz yetmezlige eslik eden 6dem ve semptomlarin hafifletilmesinde kullanimi sirasinda
cilt iltihab1 veya cilt altinda sertlesme, iilserler, tek veya her iki bacakta ani sislik, kalp veya
bobrek yetmezligi goriilmesi durumunda bir hekime bagvurulmalidir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim calismasi yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:

Yeterli veri bulunmamasi nedeniyle 18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi belirlenmemistir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
uygulayanlarda tibbi iiriiniin kullanimi yoniinde bir 6neri bulunmamaktadir.



Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik ve/veya embriyonal-fetal gelisim ve/veya dogum
ve/veya dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.

Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Yeterli veri bulunmamasi nedeniyle gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Tavsan memesi (Ruscus aculeatus L.) kok ve rizom kuru ekstresinin anne siitiine gecip gegmedigi
konusunda herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

Yeterli veri bulunmamasi nedeniyle emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi (fertilite)
Bildirilmemistir. NEOVEN’in lireme yetenegi lizerinde yeterli veri mevcut degildir.

4.7. Arag ve Makine Kullanma Yetenegi Uzerindeki Etkiler
NEOVEN’in ara¢ ve makine kullanimi tizerine herhangi bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen Etkiler

Istenmeyen etkiler asagida tanimlanan siklik derecelerine gore siniflandiriimaktadir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢cok seyrek (<1/10.000). Advers etkiler klinik ¢alismalardan havuzlanmis
analizlere gore tablolarda uygun kategorilere eklenmistir. Her bir siklik grubunda advers etkiler
azalan ciddiyet sirasiyla listelenmistir.

Gastrointestinal hastalhiklar:
Seyrek: Sindirim sistemi sikayetleri, bulanti

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlariin raporlanmasi bilyiik 6nem tagimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye 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).

49. Doz Asin
Hi¢ doz asimi olgusu bildirilmemistir.

5. Farmakolojik Ozellikler

5.1. Farmakodinamik Ozellikler
Farmakoterap6tik grubu: Antivarikoz Tedavi
ATC kodu: CO5B


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

Etki mekanizmasi

Tavsan memesi (Ruscus aculeatus L.) kdk ve rizom kuru ekstresi., a-adrenerjik reseptor agonisti
olup kuvvetli venoz vazokonstruktif etkiye sahiptir ve vendz tonus artisina (venotonik) neden
olur. Tavsan memesi (Ruscus aculeatus L.) kok ve rizom kuru ekstresi’nin venlerdeki
vazokonstriiktif etkisi, diiz kas hiicrelerinin a-adrenerjik reseptorlerine dogrudan etkisinin yanisira
adrenerjik sinir sonlanma noktalarinda depolanmis norepinefrinin salinimi sonucudur.

Tavsan memesi (Ruscus aculeatus L.) kok ve rizom kuru ekstresi., ayrica vaskiiler permeabiliteyi
iyilestirir ve lenfatik drenaji stimiile eder.

5.2. Farmakokinetik Ozellikler
Genel ozellikler
Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik Oncesi Giivenlik Verileri
Ureme toksisitesi, genotoksisite ve karsinojenisite ile ilgili testler gergeklestirilmemistir.

6. Farmasotik Ozellikleri

6.1. Yardimer Maddelerin Listesi
Maltodekstrin

Kollodial Silikon Dioksit
Magnezyum Stearat

Kapsiil bilesimi:

%100 Hipromelloz

6.2. Gec¢imsizlikler
Gegerli degil.

6.3. Raf Omrii
24 ay

6.4. Ozel Saklama Onlemleri
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin Yapasi ve i¢cerigi
Amber renkli cam sise igerisinde 60 adet kapsiil yer almaktadir.

6.6. Kullamlmis Bir Uriiniin veya Boyle Bir Uriinden Kaynaklanan Atik Maddelerin imha
Talimatlan

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yoénetmeligi® ve
‘Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.



7. Ruhsat Sahibi

ATABAY KIMYA SAN. ve TIC. A.S.
Kadikdy / ISTANBUL

8. Ruhsat Numarasi
2024/215
9. Ilk Ruhsat Tarihi veya Ruhsatin Yenileme Tarihi:

Ik Ruhsat Tarihi: 16.07.2024
Ruhsat Yenileme Tarihi:

10. KUB Yenilenme Tarihi:



