CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Scorbolamid EXTRA, 300 mg + 200 mg + 50 mg + 5 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera: 300 mg salicylamidu (Salicylamidum), 200 mg kwasu
askorbowego (Acidum ascorbicum), 50 mg rutozydu (Rutosidum) oraz 5 mg cynku (Zincum) w postaci
glukonianu cynku.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: tartrazyna (E 102) oraz zotcien pomaranczowa FCF
(E 110).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana
Okragta, obustronnie wypukta tabletka powlekana, barwy pomaranczowe;j

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Goraczka i objawy zwiazane z przezigbieniem lub grypa, bole gtowy, wspomaganie odpornosci
organizmu w stanach zwigkszonego zapotrzebowania na witaming C i cynk oraz Uszczelnianie naczyn
wlosowatych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 16 lat:
Doustnie, 1 tabletka powlekana 3 razy na dobe.
Produkt najlepiej przyjmowac w czasie positku, popijajac szklankg wody.

Nalezy stosowa¢ najmniejsze skuteczne dawki. Leczenie objawowe bez porady lekarskiej nalezy
prowadzi¢ najkrocej jak to mozliwe.

Jezeli objawy nie ustgpia po 3-5 dniach leczenia lub nasilg si¢ (nawet przed upltywem tego czasu)
nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

- Nadwrazliwos¢ na niesteroidowe leki przeciwzapalne.

- Astma z polipami nosa (wywotana lub zaostrzona przez kwas acetylosalicylowy).

- Czynna choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy, stany zapalne przewodu pokarmowego.

- Zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowe;j (cukrzyca, mocznica, t¢zyczka).

- Zaburzenia krzepliwosci krwi (np. hemofilia, trombocytopenia).

- Genetycznie uwarunkowany niedob6r dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (ryzyko
hemolizy po dtugotrwalym, doustnym przyjmowaniu kwasu askorbowego).

- Kamica nerkowa w wywiadzie (ryzyko powstawania kamieni moczowych po zastosowaniu



duzych dawek kwasu askorbowego).

- Hemochromatoza, niedokrwistos¢ syderoblastyczna, nadmierna ilosci kwasu moczowego we
krwi lub szczawiandw w moczu.

- Cie¢zka niewydolnos¢ serca.

- Ciaza.

- Karmienie piersig.

- Jednoczesne stosowanie z metotreksatem w dawkach 15 mg tygodniowo lub wigkszych (patrz
punkt 4.5).

- Produktu nie nalezy stosowac¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat (poza rzadkimi
chorobami, takimi jak np. choroba Kawasaki), ze wzgledu na ryzyko wystapienia zespotu
Reye’a.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Scorbolamid EXTRA stosowa¢ ostroznie w astmie oskrzelowej (mozliwo$¢ nasilenia napadow
astmy), w niewydolno$ci watroby lub nerek, u pacjentow po przebytej chorobie wrzodowe;j
i krwawieniach z przewodu pokarmowego oraz u pacjentow z nadci$nieniem tgtniczym.

Istnieja dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenazg (enzym uczestniczacy w syntezie
prostaglandyn) moga powodowa¢ zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wpltyw na owulacje. Dziatanie
to jest przemijajace i ustgpuje po zakonczeniu terapii.

Alkohol moze nasila¢ dziatania niepozadane leku.

Produkt zawiera tartrazyne¢ (E 102) oraz zotcien pomaranczowa FCF (E 110). Produkt moze
powodowac reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Salicylamid:

- zwieksza stezenie kwasu acetylosalicylowego i niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych
(np. ibuprofen, diklofenak) w surowicy krwi;

- nasila objawy niepozadane ze strony przewodu pokarmowego podczas rownoczesnego
stosowania z kortykosteroidami;

- nasila dziatanie doustnych lekow przeciwcukrzycowych z grupy sulfonylomocznika
(tolbutamid, chlorpropamid), lekow przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny i heparyny
(wieksze ryzyko krwawien i wydtuzenia czasu krwawienia), kwasu walproinowego oraz
sulfonamidéw;

- nasila toksyczny wptyw metotreksatu na szpik kostny (zmniejszony klirens nerkowy
metotreksatu podczas jednoczesnego stosowania z lekami przeciwzapalnymi oraz wypieranie
przez salicylany metotreksatu z polaczen z biatkami osocza). Stosowanie produktu jednoczes$nie
z metotreksatem w dawkach 15 mg na tydzien lub wiekszych jest przeciwwskazane;

- nasila dziatanie digoksyny;

- zmniejsza skuteczno$¢ lekéw stosowanych w dnie moczanowej (probenecyd, sulfinpirazon).

Kwas askorbowy:

- moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ warfaryny i stezenie flufenazyny w osoczu;

- zmniejsza pH moczu, co moze mie¢ wpltyw na wydalanie innych, rGwnoczes$nie stosowanych
lekow;

- moze falszowac wyniki niektérych testow wykonywanych metodami oksydoredukcyjnymi
(np. oznaczanie glukozy lub kreatyniny we krwi i moczu, badanie katu na krew utajona).

Rutozyd:
- nie nalezy stosowac z sulfonamidami.

Cynk:
Sole cynku zmniejszaja wchlanianie:



- tetracyklin. Produkt nalezy przyjmowa¢ co najmniej dwie godziny po zastosowaniu tetracyklin;

- miedzi. Diugotrwate przyjmowanie cynku w wysokos$ci od 100 do 150 mg na dobe moze
hamowa¢ wchtanianie miedzi. Produkt nalezy przyjmowac co najmniej dwie godziny po
zastosowaniu zwigzkow miedzi;

- zelaza. Produkt nalezy przyjmowac co najmniej dwie godziny po zastosowaniu preparatow
zelaza;

- chemioterapeutykow przeciwbakteryjnych z grupy chinolonéw, w tym fluorochinolonow.

Wechtanianie soli cynku moga zmniejszac:

- kwas foliowy;

- penicylamina i inne substancje chelatujgce. Pomigdzy zastosowaniem penicylaminy i soli cynku
powinny by¢ co najmniej 2 godziny przerwy;

- zwigzki wapnia i zelaza.

Tiazydowe leki moczopedne zwiekszaja wydalanie cynku z moczem.
4.6  Wplyw na plodnosé, cigze lub laktacje

Cigza

Bezpieczenstwo stosowania salicylamidu u kobiet w cigzy oraz w okresie karmienia piersig nie zostato
ustalone. Lecz z uwagi na to, Ze istniejg dane $wiadczace o dziataniu teratogennym salicylamidu

u zwierzat doswiadczalnych nawet po zastosowaniu niskich dawek (patrz punkt 5.3), produktu nie
nalezy stosowac u kobiet w cigzy.

Karmienie piersia
Nie nalezy stosowac produktu w okresie karmienia piersia.

Plodnosé
Patrz punkt 4.4,

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak danych na temat przeciwwskazan do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn w czasie
stosowania produktu.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zwigzane z przyjmowaniem salicylamidu

Najczestsze objawy niepozadane, 0 stopniu nasilenia zaleznym od dawki salicylamidu obserwowano
ze strony przewodu pokarmowego i osrodkowego uktadu nerwowego. Wystepowaty one rzadko po
dawkach salicylamidu wynoszacych 325-600 mg, czgsciej po dawkach wyzszych.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Zawroty glowy, sennos¢, bole glowy.

Zaburzenia zoladka i jelit

Nudnosci, wymioty, skurcze w obrebie jamy brzusznej, Uczucie palenia za mostkiem, brak taknienia,
biegunka, podraznienie btony §luzowej zotadka i dwunastnicy (nadzerki i owrzodzenia), sucho$¢

w jamie ustnej.

Nie obserwowano wyraznego zwigzku migdzy stosowaniem salicylamidu i krwawieniem z przewodu
pokarmowego.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Zaczerwienienie twarzy, wysypka, nadmierna potliwos¢.

Produktu nie nalezy stosowaé u pacjentow, u ktorych kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe



leki przeciwzapalne wywotywaly wysypke, obrzgk naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, niezyt nosa lub
wstrzgs. Chociaz nie dowiedziono, ze salicylamid wywotuje wszystkie dziatania niepozadane
charakterystyczne dla salicylanow, to ze wzgledu na podobienstwo budowy i dziatania
farmakologicznego istnieje mozliwo$¢ ich wystapienia.

Dzialania niepozadane zwiazane z przyjmowaniem kwasu askorbowego

Zaburzenia nerek i ukladu moczowego
Kwas askorbowy zmniejsza pH moczu, co ulatwia wytracanie si¢ moczanow, cystyny lub
szczawianOow.

Badania diagnostyczne

Kwas askorbowy moze fatlszowac wyniki niektorych testow wykonywanych metodami
oksydoredukcyjnymi (np. oznaczanie glukozy lub kreatyniny we krwi i moczu, badanie katu na krew
utajona).

Dzialania niepozadane zwigzane z przyjmowaniem cynku

Zaburzenia Zoladka i jelit
Nudnosci, wymioty, biegunka.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Bole glowy.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Salicylamid

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze toksyczno$¢ salicylamidu i salicylanow jest podobna.
Dawka $miertelna salicylamidu wynosi 0,5-5 g/kg mc.

Po przedawkowaniu salicylamidu moze wystapi¢ depresja osrodkowego uktadu nerwowego,
hipotensja, zatrzymanie oddechu, kwasica metaboliczna lub hipoprotrombinemia.

W przypadku ostrego zatrucia nalezy oproznié¢ zotadek przez wywotanie wymiotéw lub plukanie
zotadka. Nastepnie poda¢ wegiel aktywny oraz zastosowaé leczenie objawowe, ktorego podstawa jest
uzupetnienie ptynow.

Kwas askorbowy

Objawami przedawkowania witaminy C moga by¢ zaburzenia zotadkowo-jelitowe, w tym biegunka,
wymioty, zgaga, a takze zaczerwienienie skory, bol gtowy oraz bezsenno$¢. Duze dawki moga
powodowac¢ hiperoksaluri¢ i kamice nerkowg. Dawki dobowe od 600 mg moga dziata¢ moczopgdnie.
Po dlugotrwatym stosowaniu duzych dawek moze rozwing¢ si¢ tolerancja na kwas askorbowy.

W razie wystapienia objawow przedawkowania nalezy przerwa¢ podawanie leku i zastosowac
leczenie objawowe.
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Rutozyd
Nie odnotowano przypadkéw przedawkowania rutozydu.

Cynk

Objawami przedawkowania jest piekacy bol w jamie ustnej i gardle, wodnista lub krwawa biegunka,
bolesne parcie na stolec, odbijanie, niedocisnienie (zawroty glowy), zottaczka (zazoétcenie oczu

i skory), obrzek ptuc (bdl w klatce piersiowej, utrudnione oddychanie), wymioty. Moga rowniez
wystapié: krwiomocz, bezmocz, zapa$¢, drgawki, hemoliza.

Postgpowanie

Nalezy poda¢ do wypicia mleko lub wodg, a nastepnie domig¢sniowo lub dozylnie podawac 50 do

75 mg/kg mc. wersenianu wapniowo-dwusodowego na dobe, w 3 do 6 dawkach podzielonych, przez
okres do 5 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbolowe; inne leki przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe;
kwas salicylowy i jego pochodne; salicylamid w potaczeniach z innymi lekami z wyjatkiem lekow
psychotropowych,

kod ATC: NO2BA55

Salicylamid jest amidem kwasu salicylowego, nalezy do niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
(NLPZ). Salicylamid wykazuje porownywalne do innych salicylanow dziatanie przeciwbolowe,
przeciwgoraczkowe i przeciwzapalne. W poréwnaniu z kwasem acetylosalicylowym dziata silniej
przeciwbolowo, natomiast wykazuje stabsze dziatanie przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe.

Mechanizm dzialania salicylamidu polega na hamowaniu syntezy prostaglandyn na skutek
zahamowania cyklooksygenazy kwasu arachidonowego.

Salicylany dziatajg przeciwbolowo obwodowo, przez blokowanie wytwarzania impulsow
bolowych i w o§rodkowym uktadzie nerwowym, prawdopodobnie w podwzgorzu. Przewaza¢ moze
dziatanie obwodowe. Obejmuje prawdopodobnie hamowanie wytwarzania prostaglandyn, a takze
hamowanie wytwarzania i (lub) dziatania innych substancji, ktore uczulajg receptory boélowe na
stymulacje mechaniczng lub chemiczna.

Mechanizm dziatania przeciwzapalnego nie zostat okreslony. Salicylany mogg dziata¢
przeciwzapalnie obwodowo, prawdopodobnie przez hamowanie syntezy prostaglandyn, a mozliwe
jest, ze przez hamownie wytwarzania i (lub) dziatania innych mediatoréw odpowiedzi w procesie
zapalnym.

Dziatanie przeciwgoraczkowe moze by¢ skutkiem dziatania na osrodek regulacji temperatury

W podwzgorzu, rozszerzenia obwodowych naczyn krwionos$nych i zwigkszenia przeptywu krwi

W naczyniach skornych co powoduje utrate ciepta. Dziatanie w osrodkowym uktadzie nerwowym
moze obejmowa¢ hamowanie wytwarzania prostaglandyn w podwzgorzu.

W badaniach na zwierzgtach, salicylamid dziatat hipotensyjnie, prawdopodobnie poprzez rozszerzenie
obwodowych naczyn krwiono$nych i dziatanie hamujgce na osrodkowy uktad nerwowy.

Rutozyd jest zwigzkiem flawonoidowym o budowie polifenolowej. Wzmacnia on $ciany naczyn
krwiono$nych zmniejszajac ich przepuszczalnos¢ i tamliwos¢. Wykazuje takze dziatanie
przeciwzapalne (przede wszystkim poprzez wptyw na procesy peroksydacji w ustroju), dziatanie
przeciwwirusowe i immunostymulujace. Wplywa stabilizujaco na dziatanie witaminy C oraz
wykazuje dziatanie antyoksydacyjne po jednoczesnym podaniu z kwasem askorbowym (jako
antyoksydant chroni witaming C przed utlenieniem i dlatego witamina ta dtuzej dziata). Rutozyd
zwicksza rowniez wchlanianie kwasu askorbowego.

Kwas askorbowy (witamina C) odgrywa istotna role w procesach oksydacyjno-redukcyjnych
zachodzacych w ustroju. W wielu badaniach potwierdzono, ze kwas askorbowy wptywa na procesy



zwigzane z odpornos$cig ustroju, a takze wykazuje wielokierunkowe dziatanie przeciwzapalne

i dzialanie przeciwwirusowe (wplywa na proces wewngtrzkomérkowej replikacji wirusow).
Wykazano takze, ze po podaniu kwasu askorbowego wzrasta poziom interferonu, co uzasadnia
wskazanie do stosowania tych zwigzkow w infekcjach wirusowych i bakteryjnych. Ponadto witamina
C bierze udziat w procesach uszczelniania naczyn wlosowatych oraz w aktywacji trombiny
(przyspiesza krzepnigcie krwi). Jest rGwniez niezbgdna do syntezy kolagenu i substancji
miedzykomorkowe;.

Kwas askorbowy bierze tez udziat posrednio w procesach metabolicznych fenyloalaniny, tyrozyny,
kwasu foliowego, noradrenaliny, histaminy, Zelaza, a takze lipidow, biatek i karnityny. Jest niezbgdny
do hydroksylacji hormonéw kory nadnerczy.

Cynk jest jednym z najwazniejszych pierwiastkow §ladowych, bioragcych udziat w przemianach
komoérkowych oraz jest jednym z gtownych czynnikow stabilizujacych btony komérkowe. Wchodzi
w sktad wielu uktadéw enzymatycznych, jest niezbedny do prawidlowego wzrostu i rozmnazania.
Wywiera korzystny wptyw na procesy gojenia si¢ ran i regeneracji tkanek. Jest potrzebny do
utrzymania wlasciwej struktury kwaséow nukleinowych, biatek i blon komérkowych. Wptywa na
utrzymanie prawidlowego stezenia witaminy A we krwi, przedtuza czas dziatania insuliny i ulatwia jej
magazynowanie.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Salicylamid po podaniu doustnym szybko i prawie catkowicie wchiania si¢ z przewodu pokarmowego.
W dawce zwykle stosowanej jest prawie catkowicie metabolizowany do niecaktywnych metabolitow,
juz podczas procesu wchianiania i w wyniku efektu pierwszego przejscia przez watrobe.

Tylko sladowe ilosci leku w postaci niezmienionej sa wykrywane w osoczu.

W badaniach na zdrowych, dorostych ochotnikach otrzymujacych salicylamid w dawkach
pojedynczych 650 mg, 1,3 g, 1,95 g, 2,6 g doustnie, maksymalne stgzenie niezmienionego
salicylamidu w surowicy uzyskano w czasie 20-60 minut i wynosito przecigtnie, odpowiednio mniej
niz 1 pg/ml, 2 pg/ml, 4 pg/ml i 7 pg/ml.

U pacjentow z marsko$cia watroby, Cmax salicylamidu byto wigksze niz u zdrowych osobnikow,
poniewaz w marskosci watroby, zdolnos¢ metabolizowania leku jest mniejsza, w czasie pierwszego
przejscia przez watrobe.

Kwas askorbowy tatwo wchtania si¢ po podaniu doustnym; w mniejszym stopniu u pacjentow

z biegunka lub ze schorzeniami przewodu pokarmowego. Przy podazy kwasu askorbowego w ilosci
30-180 mg, czyli ilosci dostarczanej w normalnej diecie, wchtania si¢ 70-85% podane;j ilosci. Po
zwigkszeniu dawki ilo$¢ wchtaniania kwasu askorbowego spada proporcjonalnie do przyjetej dawki
i po podaniu 12 g/dobe wchtania sie tylko 16% tej iloSci.

Okoto 20-30% cynku, ktory zostat przyjety w postaci produktu leczniczego (a takze pozywienia),
wchtania si¢ w jelicie cienkim. Fityniany mogg zaburza¢ wchtanianie cynku poprzez chelatowanie

i tworzenie nierozpuszczalnych kompleksow.

Po wchlonigciu cynk laczy si¢ z biatkiem metalotioneing w obrebie jelit.

Okoto 99% cynku obecnego w organizmie ludzkim znajduje si¢ wewnatrz komorek. Tylko 1% cynku
znajduje si¢ w surowicy krwi. W organizmie cynk gromadzi si¢ gtdéwnie w czerwonych i biatych
krwinkach, ponadto w mig¢éniach, kosciach, skorze, nerkach, watrobie, trzustce, siatkowce i gruczole
krokowym.

Dystrybucja
Salicylamid szybko przenika do wielu tkanek, takich jak: mig$nie, watroba i mozg.

Nie wiadomo do tej pory, czy salicylamid i jego metabolity przenikaja przez bariere tozyskowa lub do
mleka kobiecego. In vitro w 40-55% wiaze si¢ z biatkami surowicy w stezeniu 20-500 pg/ml.

Kwas askorbowy, podobnie jak salicylamid rozmieszcza si¢ szybko w tkankach.
Najwicksze stezenia wystepuja w watrobie, leukocytach, trombocytach i w soczewce oka.



Okoto 25% kwasu askorbowego wiaze si¢ z biatkami osocza.
Przenika on przez barier¢ tozyskowa i do mleka kobiecego. Stezenie w krwi pepowinowej jest 2 do 4
razy wigksze niz w krwi matki.

Metabolizm
Salicylamid podlega efektowi pierwszego przejscia w watrobie. Podstawowe metabolity to formy
sprzezone z kwasem siarkowym i glukuronowym oraz gentyzamid i jego glukuronid.

Kwas askorbowy jest metabolizowany w watrobie i w pewnym stopniu w nerkach do nieaktywnych
metabolitow: siarczanu i szczawianu kwasu askorbowego.

Stwierdzono, ze kwas askorbowy po podaniu wysokich dawek ulega szybkiemu metabolizmowi,

a koncowym produktem jest dwutlenek wegla wydalany z wydychanym powietrzem.

Metabolizm rutozydu rozpoczyna si¢ w jelicie cienkim i w okreznicy pod wptywem mikroflory
jelitowej. Czynnym metabolitem rutozydu jest kwercetyna.

Cynk znajdujacy si¢ surowicy krwi taczy si¢ w 60% z albuminami, w 30-40% z az-makroglobulinq lub
transferyng, w 1% z aminokwasami, gléwnie z histydyna i cysteing. T wynosi 2 godziny.

Eliminacja

Okres poéttrwania salicylamidu i jego metabolitow u zdrowych osob dorostych wynosi 1,2 godziny

(w oparciu o testy wydalania w moczu).

Salicylamid i jego metabolity sg szybko wydalane z moczem.

U os6b z prawidtowg czynnosciag watroby i nerek 90-100% pojedynczej dawki leku podanego doustnie
wydalane jest z moczem w czasie doby. Po zazyciu, przez osoby doroste, salicylamidu w dawce

150 mg do 1 g, okolo 40-70% tej dawki wydalane jest z moczem w postaci glukuronianéw, 25-50%

W postaci siarczanow, 5-10% jako glukuronian gentyzamidu i mniej niz 5% w postaci niezmienionej.

Kwas askorbowy jest wydalany z moczem w formie nieaktywnych metabolitow oraz jako zwigzek
niezmieniony.

Prog nerkowy dla kwasu askorbowego wynosi okoto 14 pg/ml. Po osiagnigciu progu nerkowego kwas
askorbowy wydala si¢ z moczem w postaci niezmienionej.

Rutozyd jest wydalany z moczem w formie szeregu metabolitow, a takze cze$¢ zwiazku, ktéra nie
ulegla metabolizmowi prawdopodobnie wydalana jest z kalem.

Z ustroju cynk wydalany jest gtownie z katem (90%), w mniejszym stopniu w moczu i z potem.
Wydalanie z katem jako gtowna droga eliminacji, wynika po cz¢éci z wystgpowania w jelitach pewnej
ilo$ci nie wchtonietego cynku ale roéwniez z powodu wystepowania endogennej sekrecji jelitoweyj.
Dlatego cynk moze ulega¢ ponownemu wchionieciu w jelicie cienkim i grubym.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Mutagennosé
W przeprowadzonych badaniach nie stwierdzono dziatania mutagennego salicylamidu ani kwasu

askorbowego. Istniejg dane wskazujace, ze rutozyd w niektorych badaniach wykazywat dziatanie
mutagenne, natomiast wigkszo$¢ danych wskazuje, ze jest to zwigzek o dziataniu antymutagennym.

Karcynogennos¢

Salicylamid, podobnie jak inne pochodne kwasu salicylowego, nie wykazuje dziatania rakotworczego.
Wyniki badan wskazuja, ze takze kwas askorbowy i rutozyd nie dziataja karcynogennie. Natomiast
istnieje wiele prac, ktorych wyniki potwierdzaja dziatanie przeciwnowotworowe kwasu askorbowego
i rutozydu.

Teratogennos$¢
W badaniach na zwierzetach salicylamid wykazywat wptyw na procesy reprodukcji. U chomikéw po



podaniu salicylamidu ci¢zarnym samicom zaobserwowano zmiany degeneracyjne zarodkow oraz
znieksztatcenia ptoddéw (niepelne wyksztalcenie czaszki, krwiaki podskorne, obrzeki ciala,
przepuklina pepkowa, bielactwo uogolnione). U szczurow po podaniu salicylamidu cigzarnym
samicom réwniez odnotowano zmiany teratogenne. Dotyczyly one migdzy innymi: zewngetrznych
zmian plodéw w obrgbie konczyn, zmiany ksztattu ogona lub jego brak, lordoza, znieksztalcenie
W obrebie odcinka ledzwiowego kregostupa, zmiany ksztattu zeber czy zro$nigcie jelit.

Kwas askorbowy i rutozyd nie wywolywaty zmian §wiadczacych o dziataniu toksycznym na procesy
reprodukcji, a wrecz przeciwnie - wykazuja dziatanie ochronne.

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego i toksycznego wptywu na reprodukcje cynku, nie ujawniajg wystgpowania
szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen:

Celuloza mikrokrystaliczna
Hydroksypropyloceluloza
Krospowidon typ B

Talk

Otoczka tabletki I:

Opadry White YS-1-7027:
Hypromeloza 2910 (6¢P)
Triacetyna
Tytanu dwutlenek (E 171)

Otoczka tabletki I1:
Sukraloza

Opadry Orange 85G33255:
Alkohol poliwinylowy (E 1203)
Talk
Makrogol 3350
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zbkcien pomaranczowa FCF (E 110)
Tartrazyna (E 102)
Lecytyna sojowa (E 322)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie obserwowano.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

10, 20 lub 30 tabletek powlekanych pakowanych w blistry z folii Aluminium/PVC/PCTFE
w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



