CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGQC

TROXERUTIN SYNTEZA 200 mg kapsulki twarde

T

SKEAD JAKOSCIOWY i ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna kapsulka zawiera 200 mg O-f-hydroksyetylorutozydu (O-8 -hydroxyethylrutosidae).
Substancje pomocnicze: lakioza 16,5 mg, erytrozyna 0,10 mg, Zoicieri pomaranczowa

0,27 mg. Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsulki twarde

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania.

Leczenie objawow zaburzen krazenia zvlnego 1 imfatycznego szczegdlnie w konczynach dolnych z
objawami ci¢zkosci i bolu nog, kurczow nocnych. zvlakow.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania.
Dawka poczatkowa 2 do 3 razy na dobe po 2 kapsulki przez okres 2 do 4 tygodni. Lekarz moze
zaleci¢ kontynuowanie terapii utrzymujac dotychczasowe dawkowanice lub zaleci¢ stosowanie
2 kapsulek 2 razy na dobg jeszcze przez kilka tygodni.

4.3 Przeciwwskazania,

Nadwrazliwosc¢ na hydroksyetylorutozydy Iub na ktorakolwick substancj¢ pomocnicza. Nie stosowac
produktu leczniczego TROXERUTIN SYNTEZA w pierwszym trymestr cigzy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania.
Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentoéw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja
galaktozy, niecdoborem laktazy (typu Lappa) lub zespolem zlego wehlaniania glukozy-galaktozy.
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji.
Interakcje nic sq znane. TROXERUTIN SYNTEZA nic zmienia dzialania innych lekow. Nie wplywa

(w sposob statystycznie zmienny) na wyniki podstawowych badan laboratoryjnych. Lek ogranicza
aktywnos$¢ prokoagulacyjna osocza krwi.



)

4.6 Ciaza lub laktacja.

Brak jest wystarczajacych danych stosowania O-B-hydroksyctylorutozydu u kobiet w cigzy. Produktu
TROXERUTIN SYNTEZA nie wolno stosowac w okresic ciazy.
Ze wzgledu na brak danych lek nic powinien by¢ stosowany u kobiet karmiacych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

TROXERUTIN SYNTEZA nie obniza zdolnosci prowadzenia i obslugi urzadzen mechanicznych w
ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane,

Lck jest dobrze tolerowany.

Niezbyt czesto moga wystapié: swiad skory, wysypka, przemijajace nudnosci i zaburzenia
zoladkowo- jelitowe, bole glowy, zaburzenia snu. Zaleca si¢ zmnicjszenie dawki lub okresowe
odstawienie leku. Tolerancja preparatu TROXERUTIN SYNTEZA jest dobra. Preparat moze by¢
stosowany przez dluzszy czas.

Lek moze powodowaé reakcje alergiczne ze wzgledu na zawarto$¢ barwnikow w otoczce kapsulki.

4.9 Przedawkowanie.

Brak doniesien o przypadkach przedawkowania leku. W razie zazycia znaczacych ilosci leku nalezy
spowodowa¢ oproznienie zoladka oraz podjac leczenic objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne.
Grupa farmakoterapeutyczna: bioflawonoidy. kod ATC: COSCA04,

Substancjami czynnymi leku sa hydroksyetylorutozydy pochodne flawonowe — FAD i FAD-H,
(flawono-adenozyno-difosforany).

Hydroksyetylorutozydy stabilizuja komorki §rodblonka naczyn i zapobiegaja ich zluszczaniu si¢.
Hamuja agregacje i zwigkszaja plastyczno$¢ krwinek czerwonych, poprawiaja ich napigcie 1
clastycznosc.

Zmnicjszaja przepuszczalnosé naczyn wlosowatych. Usprawniajq przeplyw krwi i limfy. Poprawiaja
wysycenie krwi zylnej tlenem, wplywa to korzystnic na wymiang gazowa 1 dostep produktow
odzywezych, a takze przemiang materii na poziomic komorek. Obserwuje si¢ rowniez zmnigjszenic
przesiakania fibrynogenu przez $ciany naczyn.

Dodatkowo hydroksyetylorutozydy wywicraja dzialanie ochronne na komorki watroby (zmniejszaja
aktywno$¢ transaminazy alaninowej).



5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne.

Malo jest danych na temat farmakokinetyki hydroksyetylorutozydéw. Absorbowane jest miej niz 10%
podanego leku. Nicliczne dane farmakokinetyczne pochodzace z badan u ludzi wskazuja, ze
maksymalne stezenie we krwi osiagane jest po | do 6 godzinach, a okres péltrwania wynosi od 10 do
25 godzin. Hydroksyetylorutozydy sa eliminowane w wigkszosci z zolcia, jedynie bardziej polarne
tetra hydroksyetylorutozydy sa eliminowane przez nerki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie.
Dostepne w pismiennictwie przedkliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania

O-B-hydroksyetylorutozydow nie zawieraja informacji, ktore maja znaczenie dla zalecanego
dawkowania oraz stosowania leku.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych.

Substancje pomocnicze:

Laktoza jednowodna

Skrobia ziemniaczana

Sodu laurylosiarczan

Krzemionka koloidalna bezwodna

Sklad otoczki:
Erytrozyna (E 127)
Zolcien pomaranczowa (E110)
Tytanu dwutlenck (E171)
Zelatyna
6.2 Niezgodnosci.
Nie dotyczy
6.3 Okres waznosci.
2 lata
6.4 Specjalne érodki ostroznosci przy przechowywaniu.
Nie uzywac leku po uplywie terminu waznoscl okreslonym na opakowaniu.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w migjscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania.

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudelku
64 kapsulki (4 blistry po 16 szt.)

Pojemnik z PE w tekturowym pudetku

64 kapsulki w pojemniku

Nie wszystkic rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocic.
6.6 Instrukcja dotyczaca sposobu uzycia leku.

Brak szczeg6lnych wymagan.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.
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