CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rutoven 20 mg/g zel

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Trokserutyna (Troxerutinum) 20 mg/g
Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt stosowany w leczeniu przewleklej niewydolnosci zylnej i jej objawach, obrzekach podudzi,
uczuciu ciezko$ci nég, uczuciu mrowienia, itp.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Nanies$¢ cienka warstwe zelu na skore, w miejsca dotknigte dolegliwosciami zwiazanymi z
niewydolnos$cia zylna, obrzgkami, uczuciem cig¢zkosci, mrowieniem. Masowac delikatnie do
catkowitego wchtonigcia. Stosowaé 3 razy w ciagu doby przez okres 2 — 3 tygodni.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na trokserutyng lub ktorakolwiek substancje pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stosowa¢ na uszkodzong skore. Produkt zawiera etylu parahydroksybenzoesan i w zwiazku z tym
moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu poznego). Produkt zawiera takze
bronopol, co moze wywotac¢ u os6b wrazliwych miejscowe podraznienie skory (zapalenie skory
kontaktowe). Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania u dzieci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak danych na temat interakcji z innymi produktami.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania, nie stosowac produktu w
czasie ciazy 1 karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Rutoven nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstuge urzadzen
mechanicznych w ruchu.



4.8 Dzialania niepozadane
U os6b wrazliwych na trokserutyng moze pojawic si¢ zaczerwienienie skory, pokrzywka.
4.9 Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych przedawkowania.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki wptywajace na elastyczno$¢ naczyn, kod ATC: C 05 CA 04
Rutoven zel zawiera trokserutyng, ktora wykazuje dziatanie ochronne na naczynia krwionos$ne,
poprzez utrzymanie odpowiedniej ich elastycznos$ci oraz zmniejszanie ich przepuszczalnosci.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych produktu Rutoven zel.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan przedklinicznych produktu Rutoven zel. Wedtug danych literaturowych w
badaniach toksyczno$ci przewleklej, przeprowadzonej w ciagu roku na myszach i szczurach przy
dawce dobowej 5 mg/kg mc., nie stwierdzono zadnych dziatan niepozadanych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Karbomer

Etylu parahydroksybenzoesan

Bronopol

Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie stwierdzono niezgodnosci.

6.3 OKkres waznosci

2 lata
6 miesigcy — po pierwszym otwarciu

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa, zawierajaca 30 g zelu, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania



Brak szczegbdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Poznanskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.

ul. Towarowa 47/51, 61-896 Poznan, Polska

tel. +48 61 886 18 00, fax +48 61 853 60 58

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0742

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10 sierpien 1990 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20 pazdziernik 2008 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



