CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rostil, 250 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 250 mg wapnia dobezylanu jednowodnego (Calcii dobesilas monohydricus).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: jedna tabletka zawiera 135,5 mg laktozy jednowodne;.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Tabletki niepowlekane, dwuwypukte, w ksztatcie fasolki, o bialej barwie; tabletki sa gtadkie, o
jednorodnej powierzchni bez plam i uszkodzen.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawow przewlektej niewydolnosci krazenia zylnego konczyn dolnych (zylaki): bol,
kurcze, mrowienie, obrzek, zmiany skorne na tle zastoju krwi.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy stosuje si¢ doustnie.
Dorosli od 500 mg (2 tabletki) do 1000 mg (4 tabletki) na dobg, tj. 2 tabletki 1 — 2 razy na dobg.

Produkt leczniczy nalezy stosowac podczas positku.
Czas trwania leczenia

Leczenie moze trwac od kilku tygodni do kilku miesigcy.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

U o0s0b z cigzka niewydolno$cia nerek nalezy zmniejszy¢ dawkg produktu.

Bardzo rzadko po podaniu produktu leczniczego moze wystapic¢ agranulocytoza, ktorej objawami
moga by¢ goraczka, bol gardta, zakazenie w obrgbie jamy ustnej lub inne objawy wystepujacego
zakazenia. Nalezy poinformowac pacjenta, ze w razie wystapienia wymienionych objawow trzeba si¢
zglosi¢ do lekarza.

U pacjentéw z przewleklym nawracajacym niezytowym zapaleniem btony sluzowej zotadka oraz w
chorobie wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych



Produkt leczniczy zawiera laktoze jednowodna. Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z
rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub
zespotem zlego wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie opisano znaczacych klinicznie interakcji wapnia dobezylanu jednowodnego z innymi lekami.
W badaniach na zwierzetach stwierdzono, ze wapnia dobezylan jednowodny zwigksza biodostepnosé
kwasu acetylosalicylowego.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciqza

Nie przeprowadzono dostatecznie wiarygodnych badan u cigzarnych kobiet totez stosowanie wapnia
dobezylanu jednowodnego w tym okresie jest mozliwe tylko wtedy, gdy przewidywane korzysci

Z terapii przewyzszaja potencjalne ryzyko szkodliwego wptywu na ptod.

Stosowanie produktu leczniczego w pierwszym trymestrze ciazy jest przeciwwskazane.

Karmienie piersiq

Produkt leczniczy w minimalnym stopniu przenika do mleka kobiet karmiacych piersia.

Kobiety karmiace piersia nie powinny stosowa¢ produktu leczniczego w tym okresie lub powinny
przerwac leczenie.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy w zalecanych dawkach nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane uszeregowano zgodnie z czgstoscig wystgpowania, okreslana nastepujaco:

Bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (= 1/1 000 do <1/100), rzadko
(> 1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000).

Zaburzenia zotadka i jelit
Rzadko: nudnosci, biegunka.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Rzadko: zawroty glowy.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Rzadko: goraczka polekowa.

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego
Bardzo rzadko: agranulocytoza.

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej
Bardzo rzadko: swedzaca wysypka z rumieniem.

Powyzsze dolegliwosci ustgpuja po zmniejszeniu dawki lub odstawieniu produktu leczniczego.
Wystapienie ktoregokolwiek z objawow opisanych w tym punkcie jest podstawa do odstawienia
produktu leczniczego.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:



Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie sg znane przypadki przedawkowania wapnia dobezylanu jednowodnego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki ochraniajace §ciang naczyn.
Kod ATC: C 05 BX 01

Miejscem dziatania wapnia dobezylanu jednowodnego sa: $rodbtonek $ciany naczyn wlosowatych,
$ciany zyt oraz naczynia limfatyczne.

Zmniejszajac przepuszczalnos$¢ naczyn wlosowatych, zwigksza ich wytrzymatos$¢ zapobiegajac
tworzeniu wysigkow i usprawniajac mikrokrazenie.

Zwigksza napigcie §ciany zyl zapobiegajac zastojom krwi i tworzeniu sig zakrzepow. Nasila synteze
kolagenu.

Wywiera korzystny wptyw na parametry hemodynamiczne krwi, zmniejszajac lepko$¢ osocza

1 zwigkszajac jej przeptyw przez tkanki obwodowe.

Hamuje agregacjg trombocytow.

Dzialanie uszczelniajace naczynia w obregbie uktadu limfatycznego powoduje zwigkszenie odplywu
chtonki i zmniejszenie obrzgkow co prowadzi do ustapienia dolegliwosci bolowych i uczucia
cigzkosci konczyn.

5.2 WlasciwoSci farmakokinetyczne

Wapnia dobezylan jednowodny wchiania sig z przewodu pokarmowego. Jego dziatanie rozpoczyna sig
w ciagu 1-2 godzin. Po podaniu doustnym w dawce 500 mg najwigksze st¢zenie we krwi wystepuje po
okoto 5 godzinach. Pomigdzy 3 a 10 godzina po podaniu stezenie leku we krwi utrzymuje si¢ na mniej
wigcej statym poziomie. Minimalne ilo§ci wapnia dobezylanu jednowodnego (3 pg/ml ) sa obecne
jeszcze w ciagu 24 godzin od podania dawki produktu leczniczego.

Wapnia dobezylan jednowodny wiaze si¢ z biatkami krwi w okoto 20-25%. Nie przenika przez barierg
krew-mozg i tozysko.

W znaczacej wigkszosci nie jest metabolizowany.

Wapnia dobezylan jednowodny jest wydalany gtownie w postaci niezmienione;.

W wydalanym moczu metabolity stanowia tylko okoto 10 %. Wydalanie z katem i w moczu jest mniej
wigcej rowne 1 wynosi okoto 50 %.

Okres pottrwania wynosi okoto 5 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach dobezylan wapnia jednowodny nie wykazywat dziatania teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych


mailto:adr@urpl.gov.pl

Laktoza jednowodna

Skrobia ziemniaczana

Celuloza mikrokrystaliczna

Talk

Krzemionka koloidalna bezwodna
Sodu laurylosiarczan

Magnezu stearynian
Krospowidon

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Aluminium bezbarwnej w tekturowym pudetku.
30 szt. (3 blistry po 10 szt.)

60 szt. (6 blistrow po 10 szt.)

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel.: (42) 22-53-100
aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9440

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23.07.2002 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 06.11.2013 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

15.12.2014 r.
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