CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

Troxeratio 300, 300 mg, kapsutki ¢kkie

1 kapsutka mikka zawiera:
300 mgTroxerutinum- trokserutyna (mieszanina hydroksyetylorutozyddwierajca nie mniej i
80% 7,3',4'-tri[O-(2-hydroksyetylo)]rutozydu).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

Kapsutka mgkka
Brazowe, nieprzezroczyste kapsuiki zawieca)j oleisi past barwyzotte].

Troxeratio 300 jest produktem leczniczym o tagodmaziataniu, ktéry stosujesiv celu poprawy
objawdw niewydolnéci zyt konczyn dolnych, takich jak: uczucie zozenia i cgzkosci ndg.
Produktu leczniczego nie nalestosowa u dzieci i mtodziey ze wzgédu na brak danych klinicznych.

Zalecana dawka: 1 raz na @dbkapsutka mikka (300 mg trokserutyny na dgb

Czas leczenia zaltg od rodzaju zabur#eich nasilenia i przebiegu. Produkt leczniczy
w zalecanej dawce me by stosowany dtugotrwale.

Kapsutki mikkie nalezy przyjmowa w cataci, popijapc odpowiedn iloscia ptynu

(np. szklanka wody). Aby unikié podranienia blonysluzowejzotadka i jelit, zaleca siprzyjmowanie
leku w trakcie positkOw.

Nadwraliwo$¢ na substangjczynry lub na ktégkolwiek substang pomocnicaz.

Nalezy przeprowadi doktadny wywiad u pacjentow, ktorzy zaobserwowalibko nasilajcy sk bol,
szybko zwgkszapcy sk obrzk konczyn dolnych, sinawe przebarwienie skory ndg. W pazku
stwierdzenia zakrzepowego zapalerybkonczyn dolnych, natey niezwlocznie zastosowa
odpowiednie leczenie.

1 kapsutka mikka zawiera 0,01 g D-sorbitolu (odpowiada 3 mg foaly), co wynosi okoto 0,0008
jednostki chlebowej (BE). 1 jednostka chlebowa adpda 12 g glukozy.

Nieznane.



Ciagza

Nie przeprowadzono odpowiednich i dobrze kontroloyed bada kobiet w cizy, dlatego nie naley
stosow& produktu leczniczego w tym okresie.

Przedkliniczne badania na zwietach wykazaty zaburzenia ptodion

Laktacja

Nie wiadomo, czy trokserutyna jest wydzielana zkielen kobiet karmicych piersi, dlatego nie
zaleca si stosowania trokserutyny w okresie karmienia piefsalezy podjpé¢ decyzg o zaprzestaniu
karmienia piersi lub o nie podawaniu produktu leczniczego.

Produkt leczniczy Troxeratio 300 nie ma wpltywu dalnas¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwania uradzeh mechanicznych w ruchu.

Bardzo czsto £1/10)

Czsto £1/100 do <1/10)

Niezbyt czsto &1/1 000 do <1/100)

Rzadko £1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko< 1/10 000), nie znana (€tcs¢ nie mae by okreslona na podstawie deginych
danych)

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Rzadkoskérne reakcje alergiczne, nagte zaczerwienieréezyv

Zaburzeniaotadka i jelit
Rzadkobiegunka, zaparcia

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Rzadkobole glowy

Nie zgtoszonaadnego przypadku przedawkowania.

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki wpltyw@g na elastyczré naczyi. Bioflawonoidy.
Kod ATC: C 05 CA 04

Produkt leczniczy Troxeratio 300 jest przeznaczomgtosowania w wymienionych wskazaniach i
jego skutecznig, jako leku o dziataniu poprawigjym objawy niewydolngci zyt konczyn dolnych,
opiera s¢ wytacznie na diugim okresie stosowania s@@dczeniu.

Trokserutyna jest potsyntetyczrflawonows pochodn Of3-hydroksyetylorutozydu. Wykazuje
dziatanie przeciwwygkowe. Uszczelnienigciany naczy, zmniejsza ich przepuszcza#éo
(wzmacnia bariernaczyniowt). Poprawia parametry reologiczne krwi. Ponadtkdeoutyna
wykazuje wtgciwosci przeciwoksydacyjne.

Mechanizm dziatania trokserutyny powoduje subiekiywobiektywry (ponizej wymienione objawyss
oprécz mierzalnego obgku konczyn dolnych parametrami subiektywnymi) popeastjawow
niewydolngci zylnej, tj.: uczucie zrczenia i ctzkosci nog.



Po doustnym podaniu trokserutyna wchiangansil5 do 20%. Eliminacja przebiega dwufazowo.
Okres pottrwania w osoczu krwi po jednorazowym podaoustnym trokserutyny wynosi 30 do 45
minut. Nas¢pnie trokserutyna ulega szybkiej dystrybucji do ysskich tkanek. Okres péttrwania
wynosi okoto 18 godzin do 25 godzin. W okoto 30%2&i st z biatkami osocza. Jest wydalana

w 3 do 6% postaci niezmienionej w moczu, natomaapbstaci glukuronianu, gtéwnie z katem i
z0icia. W moczu zebranym wagu 120 godzin stwierdzano obeét@koto 8,6 % przyjtej doustnie
dawki.

Toksyczn&’ ostra i przewlekia

Badania toksyczrigi ostrej i przewlektej przeprowadzone umgch gatunkéw zwierg
doswiadczalnych nie wykazatgadnych znacych zmian patologicznych.

Dziatanie rakotworcze (kancerogenne) i genotoksy¢mmutagenne)

W odpowiednich testach standardowyalvitro i in vivo nie stwierdzono dziatania genotoksycznego.
Nie przeprowadzono diugotrwatych badarzedklinicznych dotyccych potencjalnego dziatania
rakotwdrczego trokserutyny u zwiatz

Wplyw toksyczny na rozrodczo

W przedklinicznych badaniach czyrigorozrodczej u krélikdw i myszy stwierdzongg trokserutyna
podawana w dawce gkszej nz 100 mg/kg mc./daf powoduje zmniejszenie Hoi zagnigdzen jaj

w macicy. U szczuréw zaobserwowano zmniejszenidrkei po podaniu trokserutyny w dawkach
wigkszych nz 48 mg/kg mc./do&

Dziatanie uszkadzage ptod (dziatanie teratogenne i embriotoksyczne)
Nie stwierdzono wplywu na rozwoj okoto- i poporodpstosujc dawki wiksze nk 768 mg/kg
mc./dolg u zwierat.

Substancje pomocnicze:

woskzotty, olej sojowy uwodorniony, olej sojowy g€ciowo uwodorniony, olej rzepakowy
rafinowany, lecytyna, etylowanilina, parametoksyat=non.

Otoczka:

zelatyna, glicerol 85%, Anidrisorb 85/70 (sorbitebrbitany, mannitol, wisze poliole), tytanu
dwutlenek (E171)zelaza tlenek czerwony (E172glaza tlenekotty (E172).

Nie dotyczy.

5 lat

Przechowywé w temperaturze po#ej 25°C. Chrord od wilgoci.

Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetkiOpakowania po 50 lub 100 sztuk.
1 blister zawiera 10 kapsutek ¢kkich.



6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczeg6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strasse 3

89079 Ulm

Niemcy

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

R/0842

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

31.03.1999r./20.04.2004r./04.05.2005r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

21.11.2008 r.



