CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

RUTINOSCORBIN 25 mg + 100 mg tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 tabletka zawiera 25 mg Rutosidum (rutozydu) - w postaci rutozydu tréjwodnego + 100 mg Acidum
ascorbicum (kwasu askorbowego).

Substancje pomocnicze: laktoza jednowodna 49,45 mg, sacharoza 10 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

- W stanach niedoboru witaminy C.
- W stanach zwigkszonego zapotrzebowania na witaming C (przezigbienia, zakazenia wirusowe

W tym grypa).
- Pomocniczo w nadmiernej przepuszczalnosci naczyn.
4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Doustnie.

Profilaktycznie: 1 do 2 tabletek na dobg.
W stanach niedoboru witaminy C: 1 do 2 tabletek 2 do 4 razy na dobg.

4.3. Przeciwwskazania
Uczulenie na ktorykolwiek ze sktadnikow leku.
4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

U o0s6b z nadmiernym wydalaniem kwasu szczawiowego, dna, kamica moczanowa, cystynurig, a
takze w stanach hipokaliemii i hiperkalcemii nie zaleca si¢ podawania duzych dawek witaminy C
(powyzej 1 g).

Stosowanie witaminy C acznie z sulfonamidami moze prowadzi¢ do wytracania si¢ krysztatow
sulfonamidéw w moczu.

U dzieci ponizej 6 lat decyzja o stosowaniu leku powinna by¢ rozpatrzona indywidualnie.



Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy lub fruktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa), zespotem zlego wchtaniania glukozy-
galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Witamina C nasila dziatanie kumarynowych lekdéw przeciwzakrzepowych i paracetamolu, zwigksza
wchianianie zwigzkow metali z przewodu pokarmowego, gtownie Zelaza, moze nasila¢ dziatania
niepozadane kwasu acetylosalicylowego (ASA) zwigzane z jego oddzialywaniem na blone $luzowa
zotadka.

Witamina C stosowana w dawkach terapeutycznych moze by¢ przyczyna falszywie dodatniego
wyniku testu na obecno$¢ glukozy w moczu czy fatszywie ujemnego wyniku testu na obecno$¢ krwi
utajonej w kale.

4.6. Ciaza lub laktacja
Stosowanie podczas cigzy

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania preparatu RUTINOSCORBIN w cigzy. Dostepne dane
kliniczne, dotyczace stosowania u kobiet cigzarnych rutozydu i witaminy C w postaci preparatow
jednosktadnikowych, nie wskazujg na istnienie istotnego ryzyka dla ptodu. Brak jednak
odpowiednich, dobrze kontrolowanych badan klinicznych preparatow zlozonych zawierajacych
tacznie witamine C i rutozyd, ktorych wyniki pozwalatyby uzna¢ preparat RUTINOSCORBIN za
bezpieczny w okresie cigzy.

Brak jest doniesien o szkodliwosci dziatania rutozydu na ptod i przenikaniu do mleka.

Witamina C nalezy do niewielkiego grona lekow zaklasyfikowanych pod wzgledem ryzyka w cigzy
do kategorii A — pod warunkiem stosowania dawek zalecanych (RDA).

Zalecana dawka dobowa dla kobiet w cigzy wynosi 60-80 mg/dobe.

Witamina C podawana w czasie cigzy w nadmiernych dawkach moze doprowadzi¢ do objawow
niedoboru u noworodkow (szkorbut noworodkowy).

Stosowanie w okresie laktacji
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania preparatu RUTINOSCORBIN w okresie karmienia piersig.
Witamina C przenika do mleka, jednak stwierdzono, ze przyjmowanie dawek 10-krotnie

przekraczajacych RDA nie powoduje wzrostu jej stezenia w mleku.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Lek nie powoduje uposledzenia sprawnosci psychofizycznej, zdolnosci prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane
Produkt RUTINOSCORBIN jest zwykle dobrze tolerowany w zalecanych dawkach.
Podczas stosowania duzych dawek witaminy C (powyzej 600 mg na dob¢) moga wystapic:

Zaburzenia zotgdka i jelit
Wymioty, nudnosci.



Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Reakcje nadwrazliwos$ci (wysypka skorna)

Inne
Dziatanie moczopedne.

4.9. Przedawkowanie

Objawy przedawkowania opisane sg w punkcie 4.8. Dziatania niepozadane. W przypadku wystgpienia
ktoregokolwiek z wymienionych lub innych niepokojacych objawoéw nalezy przerwaé podawanie
leku.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty witaminy C z dodatkami; rutozyd w mieszaninach.
kod ATC: A11GB, C05CAS51

5.1. Whadciwosci farmakodynamiczne

Rutozyd jest naturalnym flawonoidem o wtasciwo$ciach przeciwutleniajacych. Stosowany jest w
lecznictwie ze wzgledu na wptyw uszczelniajacy na naczynia kapilarne oraz wlasciwosci
oksydacyjno-redukcyjne. Rutozyd ogranicza dziatanie aktywnych czynnikéw zwezajgcych naczynia
krwionos$ne, wywotujacych obrzeki i stany zapalne (wykazuje dzialanie synergistyczne z witaming C
w reakcjach neutralizacji wolnych rodnikéw). Chroni kwas askorbowy przed utlenieniem przez
oksydaze oraz wptywa na zwigkszenie wchtaniania witaminy C z jelita. Zmniejsza przepuszczalno$¢
wlosowatych naczyn krwionos$nych (hamuje aktywnos¢ hialuronidazy) oraz zwigksza elastycznosc¢ i
odpornos¢ mechaniczng naczyn (zmniejsza ich kruchos¢ i famliwos¢).

Kwas askorbowy (witamina C) uczestniczy w wielu procesach metabolicznych, jest gtownym
antyoksydantem $rodowiska wodnego organizmu, wptywa na réwnowage oksydacyjno-redukcyjna.
Uczestniczy w procesie usuwania wolnych rodnikow oraz:

* w metabolizmie lipidow — syntezie karnityny, przeciwdziataniu procesom peroksydacyjnym
zainicjowanym przez wolne rodniki i tlen singletowy, przemianach katabolicznych cholesterolu —
syntezie kwasow zotciowych i hormonow steroidowych;

* w syntezie kolagenu i innych biatek tkanki lacznej — zapewnia regeneracje i integralnosc¢ tkanki
kostnej i tacznej oraz bierze udzial w procesie gojenia ran i oparzen;

* w przemianach aminokwasow aromatycznych (fenyloalaniny, tyrozyny) - reguluje metabolizm
adrenaliny przeciwdzialajac zaburzeniom neurologicznym wynikajacym z jej niedoboru;

* w przemianach wewnatrzkomérkowych opartych na przenoszeniu fragmentow jednoweglowych
— przemianie kwasu foliowego do folinowego;

* wredukcji zelaza niechemowego — zwigkszaniu jego przyswajalno$ci przez organizm i
wykorzystaniu do syntezy hemoglobiny;

* w procesie usuwania wolnych rodnikoéw powstajacych w wyniku aktywacji obojetnochtonnych
granulocytow i neutralizacji anionow nadtlenkowych wytwarzanych przez makrofagi.

Preparat zawierajacy rutozyd i witaming C jest zalecany do stosowania w schorzeniach zyt i
mikrokrazenia. Uwaza si¢ tez, ze dziatanie przeciwrodnikowe witaminy C uzupelniane dzialaniem
rutozydu uszczelniajgcego naczynia wlosowate i hamujacego rozktad witaminy C jest przydatne w
profilaktyce i wspomaganiu leczenia zakazen wirusowych takich jak przezigbienie i1 grypa, poniewaz
stan zapalny towarzyszacy infekcjom zwigzany jest z powstawaniem wolnych rodnikdéw oraz
niezytem i zwigkszong przepuszczalno$cig naczyn wlosowatych btony §luzowej nosa.



5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych preparatu RUTINOSCORBIN. Ponizsze informacje
opracowano w oparciu o dane literaturowe.

Kwas askorbowy jest dobrze wchtaniany z przewodu pokarmowego, glownie z jelita czczego (z
dawki nie przekraczajacej 200 mg wchtania si¢ okoto 100%). Maksymalne st¢zenie w surowicy krwi
osigga po 2 — 3 godzinach od momentu podania. W 25% wiaze si¢ z biatkami osocza; w
najwickszych ilosciach wystepuje we frakcji leukocytow i ptytek krwi. Przecigtne zapasy ustrojowe
kwasu askorbowego sa niewielkie i wynosza ok. 20 mg/kg mc; najwicksze ilo§ci gromadza si¢ w
nadnerczach, gruczotach sluzowych, watrobie, mézgu i leukocytach. Kwas askorbowy jest zwigzkiem
o silnych wlasciwosciach redukcyjnych. W organizmie przechodzi w kwas L-dehydroaskorbowy
przez rodnikowy zwigzek posredni zwany kwasem L-monodehydroaskorbowym. Te trzy formy
stanowig odwracalny uktad oksydoredukcyjny ustroju. Rodnik anionowy nie reaguje z tlenem,
natomiast tatwo przenika przez blony komoérkowe oraz przenosi jednowartosciowe kationy metali,
glownie sodu 1 potasu. Jego okres pottrwania w organizmie jest bardzo krotki 1 wynosi 0,17 sekundy.
Kwas askorbowy przenika do mleka kobiecego w ilosci 1 — 10 mg%. Straty witaminy C wydalanej z
potem sa duze i przy cigzkiej pracy fizycznej moga dochodzi¢ do 2 mg/godzing. Tylko niewielkie
ilosci kwasu askorbowego sg metabolizowane do dwutlenku wegla. Kwas askorbowy wydala si¢
gldwnie przez nerki w postaci sprzgzonej z siarczanami lub w postaci metabolitow, glownie kwasu
szczawiowego. Po przekroczeniu progu nerkowego (stgzenie w osoczu krwi = 1,4 mg%) wydalany
jest w postaci niezmienione;j.

Okoto 10% dawki rutozydu podanej droga doustng ulega wchtonigciu w przewodzie pokarmowym.
Maksymalne stezenie rutozydu we krwi obserwuje si¢ po 8 godzinach od podania, a nastgpnie
stezenie stopniowo spada, z biologicznym okresem pottrwania okoto 11 godzin. Wedtug najnowszych
badan rutozyd jest wchtaniany przez nabtonek jelitowy gtéwnie w postaci niezmetabolizowanej, jako
glikozyd. W hepatocytach powstaja 4 gtdéwne metabolity rutozydu: 3,4-dihydroksytoluen, kwas 3-
hydroksyfenylooctowy, kwas 3,4-dihydroksyfenylooctowy i kwas
3-metoksy-4-hydroksyfenylooctowy, oraz w niewielkich iloéciach kwas
B-m-hydroksyfenylohydrakrylowy. Brak jest doktadnych danych na temat dystrybucji rutozydu.
Prawdopodobnie przechodzi przez barier¢ krew-mozg, nie mozna rowniez wykluczy¢ przechodzenia
przez barier¢ tozyskowsg. Catkowita eliminacja rutozydu zachodzi po okoto 1,5 doby. U ludzi
metabolity wydalane sg glownie z moczem (ok. 50% podanej dawki doustnej). Prawdopodobnie
rutozyd podlega krazeniu jelitowo-watrobowemu z jednoczesnym bakteryjnym rozszczepieniem w
jelicie. Za mozliwe przyjmuje si¢ takze wydalanie metabolitéw rutozydu z wydychanym powietrzem,
w ok. 30 — 40% w postaci dwutlenku wegla, oraz z kalem w ok. 20%.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dostepne w pismiennictwie przedkliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania sktadnikow produktu
Rutinoscorbin nie zawierajg informacji, ktére maja znaczenie dla zalecanego dawkowania oraz
stosowania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna
Skrobia ziemniaczana
Sacharoza

Magnezu stearynian
Talk



Alkohol poliwinylowy

Sktad otoczki: ‘

Opadry 11 85F32876 Zo6tty (alkohol poliwinylowy, makrogol 4000, tytanu dwutlenek (E171), talk,
z6kcien chinolinowa (E104)).

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. Okres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Preparat przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla i wilgoci.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Al w tekturowym pudetku.
20, 30, 60, 90, 120, 150, 180 lub 210 tabletek

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalo$ci

Brak szczegdlnych wymagan.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals Spotka Akcyjna

ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan

telefon (0-61) 8601-200 fax (0-61) 8675-717

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1497

9. DATA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU ORAZ DATA

PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

30.03.1982 1./23.06.1988 1./17.05.1999 1./08.07.2004 1./21.06.2005 1./28.08.2008 1.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

3.8/21.02.11/ core 04.08
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