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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO %"

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rutinoscorbin Plus, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka powlekana zawiera 25 mg rutozydu (Rutosidum) w postaci rutozydu tréjwodnego, 100 mg
kwasu askorbowego (Acidum ascorbicum), 2 mg cynku (Zincum) w postaci cynku siarczanu

Jjednowodnego i 8 mikrograméw selenu (Selenium) w postaci sodu selenianu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza Jjednowodna 32,62 mg, sorbitol 10 mg, z6tcien
chinolinowa 0,32 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Zielone, obustronnie wypukfe tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Stany niedoboru w organizmie witaminy C, rutyny, cynku i selenu.

Stany, w ktérych zwigkszona podaz witaminy C, rutyny, cynku i selenu wykazuje korzystne efekty
kliniczne:

- zapobieganie przezigbieniom i fagodzenie objawéw grypy;

- wspomaganie odpornosci organizmu;

- uszczelnianie i zapobieganie krucho$ci krwiono$nych naczyn wiosowatych.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Doustnie.

Mtodziez w wieku powyzej 12 lat i dorodli:

- profilaktycznie: 1 do 2 tabletek na dobe;

- w stanach niedoboru: 1 do 2 tabletek, 2 do 4 razy na dobe.

Produkt leczniczy najlepiej przyjmowaé w czasie positku. Jezeli positek zawiera mleko Iub jego
przetwory, produkt nalezy przyjmowac na godzine przed lub dwie godziny po positku.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.



Dostepne w pismiennictwie przedkliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania sktadnikéw produktu
leczniczego Rutinoscorbin Plus nie zawieraja informacji, ktore maja znaczenie dla zalecanego
dawkowania oraz stosowania produktu.

4.4. Ostrzezenia specjalne i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

U o0s6b z nadmiernym wydalaniem kwasu szczawiowego, dna moczanowa, cystynuria, a takze w
stanach hipokaliemii i hiperkalcemii nie zaleca si¢ podawania duzych dawek witaminy C (powyzej 1
g). Stosowanie witaminy C facznie z sulfonamidami moze prowadzi¢ do wytracania sie krysztalow
sulfonamidéw w moczu.

Witamina C stosowana w dawkach terapeutycznych moze by¢ przyczyna falszywie dodatniego
wyniku testu na obecno$¢ cukru w moczu czy fatszywie ujemnego wyniku testu na obecnosé¢ krwi
utajonej w kale. Dieta mleczna moze istotnie zmniejszy¢ wchtanianie jonéw selenu i cynku, dlatego
produkt leczniczy nalezy przyjmowaé na godzing przed lub dwie godziny po positku zawierajacym
mleko i jego przetwory.

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancjg galaktozy lub fruktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa), zespotem ztego wchlaniania
glukozy — galaktozy lub niedoborem sacharazy — izomaltazy.

Ze wzgledu na zawartos¢ z6kcieni chinolinowej produkt moze powodowaé reakcje alergiczne.
4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Witamina C nasila dzialanie kumarynowych lekéw przeciwzakrzepowych i paracetamolu, zwieksza
wehtanianie zwigzkéw metali z przewodu pokarmowego, gldwnie zelaza, moze nasilaé dziatania
niepozadane kwasu acetylosalicylowego (ASA) zwiazane z jego oddziatywaniem na blone §luzowa
Zzotadka.

Jednoczesne podawanie kwasu askorbowego i deferoksaminy zmniejsza efektywno$é jej dziatania, co
zwicksza toksycznos¢ zelaza, szczeg6lnie wobec miesnia sercowego. Dlatego w tym przypadku nalezy
witaming C poda¢ doustnie dopiero po 2 godzinach od zakonczenia wlewu deferoksaminy.

Witamina C wptywa negatywnie na skutecznoé¢ disulfiramu stosowanego w terapii antyalkoholowej.
Kwas askorbowy stosowany dlugofalowo w dawkach przekraczajacych 1g/dobe obniza pH moczu i
powoduje wzmozona reabsorpcj¢ w kanalikach nerkowych jednoczesnie podawanych lekéw o
wlasciwosciach kwasowych, natomiast zmniejsza reabsorpcje lekéw o charakterze zasadowym np.
trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych. Dawki dobowe witaminy C przekraczajace 2 g
nasilaja proces wchtaniania glinu z lekow zobojetniajacych kwas zotadkowy.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Nie okreslono bezpieczeristwa stosowania produktu leczniczego Rutinoscorbin Plus w cigzy. Dostepne

dane kliniczne, dotyczace stosowania u kobiet cigzarnych rutozydu i witaminy C w postaci preparatow
Jjednoskfadnikowych, nie wskazuja na istnienie istotnego ryzyka dla ptodu. Brak jest odpowiednich,
dobrze kontrolowanych badan klinicznych preparatéw ztozonych zawierajacych tacznie witamine C,
rutyne, cynk i selen, ktérych wyniki pozwalalyby uznaé produkt leczniczy Rutinoscorbin Plus za
bezpieczny w okresie cigzy.

Witamina C nalezy do niewielkiego grona lekéw zaklasyfikowanych pod wzgledem ryzyka w ciazy do
kategorii A — pod warunkiem stosowania dawek zalecanych (RDA) (100 mg/dobe). Witamina C
podawana w czasie cigzy w nadmiernych dawkach moze doprowadzié¢ do objawéw niedoboru u
noworodkéw (szkorbut noworodkowy).

Karmienie piersia
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Nie okreslono bezpieczenistwa stosowania produktu leczniczego Rutinoscorbin Plus w okresie
karmienia piersia. Brak jest doniesien o przenikaniu rutyny do mleka. Witamina C jest przenika do
mleka, jednak stwierdzono, ze przyjmowanie dawek 10-krotnie przekraczajacych RDA nie powoduje
wzrostu jej stezenia w mleku. Poniewaz nie badano, czy lek jest wydzielany do mleka kobiecego,
dlatego nalezy rozwazy¢ jego stosowanie w okresie karmienia piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie wplywa na sprawnogé psychofizyczna oraz nie uposledza zdolnosci
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane
Produkt Rutinoscorbin Plus jest zwykle dobrze tolerowany w zalecanych dawkach.

Podczas dlugotrwalego stosowania witaminy C w dawkach 600 — 1000 mg na dobe moga wystapié
nudnosci lub wymioty, b6l glowy, zaczerwienienie skory, zwigkszone oddawanie moczu. W dawkach
powyzej 1000 mg witaminy C na dobe dodatkowo moze wystapi¢ biegunka, a nawet kamica nerkowa.
Megadawki powyzej 10g/dobe moga powodowaé zaburzenia wodno-elektrolitowe, lize krwinek
czerwonych oraz znaczne obnizenie dziatania kobalaminy.

W przypadku zaobserwowania nastgpujacych objawéw: nudnosci, wymioty lub biegunka, bdl glowy,
zaczerwienienie skory, zwigkszone oddawanie moczu, nalezy natychmiast zaprzestaé stosowania
produktu leczniczego.

4.9. Przedawkowanie

Objawy przedawkowania opisane sa w punkcie 4.8 Dziatania niepozadane. W przypadku wystapienia
ktéregokolwiek z wymienionych lub innych niepokojacych objawéw nalezy przerwaé podawanie
produktu leczniczego.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNF.

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty witaminy C; mieszaniny;
kod ATC: A11GB

S.1. Wlasdciwosci farmakodynamiczne

Rutozyd jest naturalnym flawonoidem o whasciwosciach przeciwutleniajacych. Stosowany jest w
lecznictwie ze wzgledu na wplyw uszczelniajacy na naczynia kapilarne oraz wlasciwosci
oksydacyjno-redukcyjne. Rutozyd ogranicza dziatanie aktywnych czynnikéw zwezajacych naczynia
krwiono$ne, wywotujacych obrzeki i stany zapalne (wykazuje dziatanie synergistyczne z witaming C
w reakcjach neutralizacji wolnych rodnikéw). Chroni kwas askorbowy przed utlenieniem przez
oksydaze oraz wptywa na zwiekszenie wchlaniania witaminy C z jelita. Zmniejsza przepuszczalnosé
wiosowatych naczyn krwionosnych (hamuje aktywnosé hialuronidazy) oraz zwigksza elastyczno$¢ i
odporno$¢ mechaniczng naczyh (zmniejsza ich kruchosé i tamliwos$¢, dzigki nieenzymatycznemu
hamowaniu utleniania fosfolipidéw blonowych oraz hamujacemu dziataniu aktywnosci
hialuronidazy).

Kwas askorbowy (witamina C) uczestniczy w wielu procesach metabolicznych, wspomaga uktad
odpornosciowy, jest gléwnym antyoksydantem $rodowiska wodnego organizmu, wplywa na
rownowagg oksydacyjno-redukcyjng. Uczestniczy w procesie usuwania wolnych rodnikéw oraz:
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. w metabolizmie lipidéw — syntezie karnityny, przeciwdziataniu procesom peroksydacyjnym
zainicjowanym przez wolne rodniki i tlen singletowy, przemianach katabolicznych cholesterolu —
syntezie kwasow zétciowych i hormondw steroidowych;

) w syntezie kolagenu i innych bialek tkanki tacznej — zapewnia regeneracje i integralnos¢
tkanki kostnej i tacznej oraz bierze udziat w procesic gojenia ran i oparzen;

| W przemianach aminokwaséw 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;

. w redukeji zelaza niehemowego — zwigkszaniu jego przyswajalnosci przez organizm i
wykorzystaniu do syntezy hemoglobiny;

. W procesie usuwania wolnych rodnikéw powstajacych w wyniku aktywacji

obojetnochtonnych granulocytéw i neutralizacji anionéw nadtlenkowych wytwarzanych przez
makrofagi;

. we wspomaganiu uktadu odporno$ciowego — w metabolizmie histaminy, w procesie usuwania
wolnych rodnikéw powstajacych w wyniku aktywacji obojetnochtonnych granulocytow i neutralizacji
anion6w nadtlenkowych wytwarzanych przez makrofagi.

Produkt leczniczy zawierajacy rutozyd i witaming C jest zalecany do stosowania w schorzeniach zy} i
mikrokrazenia. Uwaza sig tez, ze dziatanie przeciwrodnikowe witaminy C uzupehiane dzialaniem
rutozydu uszczelniajacego naczynia wlosowate i hamujacego rozktad witaminy C jest przydatne w
profilaktyce i wspomaganiu leczenia zakazefi wirusowych takich jak przezigbienie i grypa, poniewaz
stan zapalny towarzyszacy infekcjom zwiazany jest z powstawaniem wolnych rodnikéw oraz niezytem
1 zwigkszong przepuszczalnoécia naczyn wiosowatych blony $luzowej nosa.

Cynk zaliczany jest do pierwiastkéw sladowych wystepujacych w organizmie cztowieka. Poprzez
mechanizm tzw. ,,palcéw cynkowych” uczestniczy w regulacji ekspresji genéw. Do hormonéw cynko
— zaleznych nalezg somatotropina, gonadotropiny oraz adrenokortykotropina. Jako koenzym
uczestniczy migdzy innymi w syntezie insuliny i kwaséw nukleinowych. Odpowiedzialny jest réwniez
za:

. regulacje proceséw odpornosciowych w ustroju, bowiem jego deficyt manifestuje sie
uposledzeniem funkeji limfocytow T;

. prawidlowy przebieg i aktywno$¢ syntezy kolagenu, w przypadku niedoboru cynku dochodzi
do znacznego pogorszenia jakosci i tempa procesu gojenia sig ran;

. proces neutralizacji wolnych rodnikéw tlenowych, potencjalnych czynnikéw indukujacych
powstawanie ognisk zapalnych w organizmie, jako skladnik dysmutazy nadtlenkowe;.

Selen w organizmie czlowieka jest pierwiastkiem nalezacym do grupy mikroelementéw.

Jego podstawowa funkcjg w organizmie jest dzialanie przeciwutleniajace w uktadzie glutation —
witamina C — witamina E. W polaczeniu z biatkiem enzymatycznym peroksydaza glutationowa
inaktywuje nadtlenki kwaséw tluszczowych i wolne rodniki tlenowe, jest wiec kolejnym skfadnikiem
preparatu eliminujacym induktory stanéw zapalnych. Selen bierze takze udziat w syntezie
selenoprotein, trijodotyroniny oraz w polaczeniu z transferaza glutationowa w rekcjach detoksykacji.

3.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badar farmakokinetycznych produktu leczniczego Rutinoscorbin Plus. Ponizsze
informacje opracowano w oparciu o dane literaturowe.

Kwas askorbowy jest dobrze wchianiany z przewodu pokarmowego, gtéwnie z jelita czczego (z dawki
nieprzekraczajacej 200 mg wchlania sie w okoto 100%). Maksymalne stgzenie w surowicy krwi
osiaga po 2 — 3 godzinach od momentu podania. W 25% wiaze si¢ z biatkami osocza; w najwiekszych
ilosciach wystepuje we frakcji leukocytow i plytek krwi. Przecigtne zapasy ustrojowe kwasu
askorbowego sa niewielkie i wynosza ok. 20 mg/kg mc, najwigksze ilosci gromadzg siec w
nadnerczach, gruczotach $luzowych, watrobie, moézgu i leukocytach. Kwas askorbowy jest zwiazkiem
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o silnych wiasciwosciach redukcyjnych. W organizmie przechodzi w kwas L-dehydroaskorbowy przez
rodnikowy zwiazek posredni zwany kwasem L-monodehydroaskorbowym. Te trzy formy stanowia
odwracalny uktad oksydoredukcyjny ustroju. Rodnik anionowy nie reaguje z tlenem, natomiast
posiada fatwos$¢ przechodzenia przez btony komérkowe i przenoszenia jednowartosciowych kationéw
metali, gléwnie sodu i potasu. Jego okres péhtrwania w organizmie jest bardzo krétki i wynosi 0,17
sekundy. Kwas askorbowy wydzielany jest do mleka kobiecego w ilosci 1 — 10 mg%. Straty witaminy
C wydalanej z potem sq duze i przy cigzkiej pracy fizycznej moga dochodzi¢ do 2 mg/godzing. Tylko
niewielkie ilosci kwasu askorbowego sa metabolizowane do dwutlenku wegla. Kwas askorbowy
wydala si¢ gtéwnie przez nerki w postaci sprzgzonej z siarczanami lub w postaci metabolitow, ktérych
podstawowym jest kwas szczawiowy. Po przekroczeniu progu nerkowego (stgzenie w osoczu krwi =
1,4 mg%) wydalany jest w postaci niezmienione;.

Okoto 10% dawki rutozydu podanej droga doustna ulega wchlonigciu w przewodzie pokarmowym.
Maksymalne stgzenie rutozydu we krwi obserwuje si¢ po 8 godzinach od podania, a nastepnie
stopniowy spadek st¢zenia, z biologicznym okresem poltrwania okoto 11 godzin. Wedtug
najnowszych badan rutozyd jest absorbowany przez nablonek jelitowy gtéwnie w postaci
niezmetabolizowanej, w formie glikozydu. W hepatocytach powstaja 4 gléwne metabolity rutozydu:
3,4-dihydroksytoluen, kwas 3-hydroksyfenylooctowy, kwas 3,4-dihydroksyfenylooctowy, kwas 3-
metoksy-4-hydroksyfenylooctowy oraz w niewielkich iloéciach kwas B-m-hydroksyfenylodakrylowy.
Brak jest dokfadnych danych na temat dystrybucji rutozydu. Prawdopodobnie przechodzi ona bariere
krew-mézg, nie mozna réwniez wykluczy¢ przechodzenia przez barierg lozyskowa. Na catkowite
wyeliminowanie rutozydu organizm potrzebuje okoto 1,5 doby. U ludzi metabolity wydalane sa
gtownie z moczem (ok. 50% podanej dawki doustnej). Prawdopodobnie rutozyd podlega krazeniu
Jelitowo-watrobowemu z jednoczesna bakteryjna dekoniugacja w jelicie. Za mozliwe przyjmuje si¢
takze wydalanie metabolitow rutozydu z wydychanym powietrzem, w ok. 30 — 40% w postaci
dwutlenku wegla, oraz z katem w ok. 20%.

Proces wehfaniania jondéw cynku w poczatkowym odcinku jelita cienkiego jest zalezny od obecnosci
specyficznego biatka transportujacego oraz od wysokiego stezenia jonéw wodorowych w tresci
pokarmowej w jelicie. Prawidtowy poziom tego pierwiastka w surowicy krwi wynosi 15,3 umol/l, z
czego 1/3 puli jest zwigzana luzno z albuminami, a 2/3 silnie z frakcja globulin. Rezerwe jondéw cynku
w organizmie cztowieka ocenia signa 2 -3 g; zmagazynowane sg w kosciach, zebach, wilosach,
skorze, watrobie, migsniach czy jadrach. Cynk nalezy do grupy pierwiastkéw wydalanych glownie z
katem.

Proces wehlaniania selenu, podobnie jak jonéw cynku, zalezy od niskiego pH i zachodzi w
dwunastnicy. W polaczeniu z biatkiem transportowany jest w osoczu krwi, gdzie jego stezenie waha
si¢ od 1,0 do 3,2 pmol/l zaleznie od podazy. Selen wydalany jest z organizmu gtéwnie z moczem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dostepne w pismiennictwie przedkliniczne dane o bezpieczefistwie stosowania sktadnikéw produktu
Rutinoscorbin Plus nie zawierajg informacji, ktére maja znaczenie dla zaleconego dawkowania oraz
stosowania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna
Skrobia ziemniaczana
Sorbitol
Krospowidon
Talk
Powidon K30
Magnezu stearynian
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Krzemionka koloidalna bezwodna
Sktad otoczki:

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)

Talk

Makrogol 6000

Acesulfam K

Zékcien chinolinowa (E 104)
Indygotyna (E 132)

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

2 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiattem i wilgocia.

6.5. Rodzaj i zawarto§¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium-PVC/PVDC w tekturowym pudetku.
30szt. (1 blister po 30 szt.)
60 szt. (2 blistry po 30 szt.)

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegolnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

tel. (61) 8601-200 fax (61) 8675-717

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 9945

9. DATA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.08.2003 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 21.07.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2013 -08- 2 2
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