CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Troxescorbin (50 mg + 200 mg) kapsutki twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Jedna kapsulka zawiera: 50 mg O-B-hydroksyetylorutozydu (O-p-hydroxyethylrutosidae) + 200 mg
kwasu askorbowego (Acidum ascorbicum).
Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki twarde

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania.

Wspomagajaco w leczeniu nadmierne] przepuszczalnosci naczyn wlosowatych, w zaburzeniach
krazenia zylnego.

4,2, Dawkowanie i speséb podawania.
Doustnie.
Zapobiegawczo 1 leczniczo: 1-3 kapsulek na dobe,
Lek powinno si¢ przyjmowac bezposrednio po posilkach. Popija¢ najlepiej woda.

4.3.  Przeciwwskazania.
Nadwrazliwo$¢ na skladniki preparatu. Ostroznie stosowa¢ w kamicy drog zotciowych, moczowych,
dnie, oksalurii, talasemi, anemi syderoblastycznej, hemochromatozie, deficycie krwinkowe;
dehydrogenazy glukozo -6-fosforanowej (G-6-PD). Wigksze dﬂwkl witaminy C moga falszowat
wyniki testow na stezenie glukozy. ‘

4.4.  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania.

Brak
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4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji.

Duze dawki kwasu askorbowego nasilaja toksyczne dziatanic sulfonamidow (mozliwos¢ krystalurii).
Przekroczenie dawki zalecanej] moze ostabi¢ dzialanie tréjpierécieniowych lekow
przeciwdepresyjnych pochodnych fenotiazyny oraz nasilac dziatanic kumarynowych lekow
przeciwzakrzepowych, zwigksza¢ wehlanianie zelaza z przewodu pokarmowego oraz wydluza¢ okres
poltrwania paracetamolu,

4.6. Cigza lub laktacje.

Nie nalezy stosowaé — nie ustalono bezpieczenstwa stosowania w okresie ¢1aZy 1 karmienia.

4,7.  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruche,

Troxescorbin nie ma wphywu na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugi urzadzen mechanicznych.
4.8.  Dzialania niepozadane.

O-B-hydroksyetylorutozyd bardzo rzadko powoduje zaburzenia zoladkowo-jelitowe, napadowe
zaczerwienienie twarzy, bole glowy lub pokrzywke. Podczas dlugotrwalego stosowania wysokich
dawek witaminy C (powyzej 600 mg na dobg) moga wystapic: wymioty lub nudnosci, bdl glowy,
zaczerwienienie, zwickszone oddawanie moczii

W dawkach powvzej 1 g witaminy C na dobe moga wystapi¢: biegunka 1 kamica nerkowa.

4.9. Przedawkowanie.

Preparat uwaza sie za nietoksyczny przy podaniu doustmym.
Brak doniesien o przypadkach przedawkowania leku. W razie zazycia znaczacych ilosci leku nalezy
spowodowa¢ opréznienie Zotadka oraz podjaé leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty witaminy C z dodatkami, kod ATC: A 11 GB.

Preparat w ktorym wykorzystano dziatanie poszezegdlnych skladnikow z osobna jak i ich synergizm
dziatania. O-B-hydroksyetylorutozyd jest mieszaning rutozydow nalezacych do grupy glikozydow
flawonowych, ktére hamuja hialuronidaze oraz procesy autooksydacji unieczynniajac wolne rodniki i
nadtlenk kwasow tluszezowych. Wywiera dziatanie ochronne na naczynia krwionosne, uszczelma
srddblonek 1 przywraca elastyczno$c ich Scianom. '
O-B-hvdroksyetylorutozyd jest takze inhibitorem reduktazy aldozowej zapobicgajac nefropatii i
retinopatii u chorych na cukrzycg. Poza tym zmniejsza stezenie fibrynogenu w osoczu oraz zwigksza
zdolnosé erytrocytow do deformacji wplywajac na poprawg wlasnodci reologicznych krwi.

Kwas askorbowy pelni wazna rolg w precesach oksydoredukcyjnych. Wplywa na przemiane
aminokwasow aromatycznych, metabolizm tyroksyny, syntez¢ katecholamin, hormonow
steroidowych, insuliny, norepinefryny i histaminy. Bierze udziat w fosforylacji glukozy i syntezy
glikogenu. Niedobor witaminy C powoduje zaburzenia syntezy kwasu hialuronowego oraz
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nieprawidiowe funkcjonowanie tkanki facznej i procesow kostnienia. Witamina C ulatwia wchlanianie
Zelaza nichemowego i przez to synteze hemoglobiny. Umozliwia takzc syntezg interferonu i tworzenie
przeciwcial. Polaczenie O-B-hydroksyetylorutozydu z kwasem askorbowym daje efekt synergistyczny
w zakresie antyoksydacyinym w reakcjach z udzialem: zelaza, miedzi 1 innych metali.

£.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne h

O-B-hydroksyetylorutozyd podany doustnie wchiania sie glownie z jelita cienkiego. Odwracalnie
wiaze sig z biatkami osocza krwi. Ulega przemianom metabolicznym do glukuronidow, aglikonow i
kwasow arylooctowych. Produkty tych przemian wydalane sg z kalem (65%) i moczem. Nie przenika
do mieka kobiet karmiacvch. W ilosciach §ladowych przenika przez lozysko. Nie przenika przez
barierg krew — plyn mézgowo-rdzeniowy.

Kwas askorbowy wchlamiany jest podobnie w jelitach jak 1 w zotadku. Pobierany jest przez wszystkie
komérki ciala. W przypadku podania duzych dawek wchlanianie zmniejsza sig.

Z biatkami osocza wiaze sie w 25%. Najwyzsze st¢zenie wystgpuje w tkankach gruczolow
dokrewnych, leukocytach, watrobie, soczewkach oka oraz tkance mézgowej.

Kwas askorbowy latwo przechodzi w kwas dehydroaskorbmowy 1 uczestniczy w procesach
oksvdacyino-redukeyjnych. Tworzy uklad oksydacyjno-redukeyjny z cytochromem C, glutationem,
nukleotydami flawinowymi 1 pirydynowymi. Uczestniczy w procesach metabolicznych tyrozyny,
fenyloalaniny, kwasu foliowego, zelaza, histaminy, noradrenaliny, kamityny, biatek 1 ipidow. Jest
niezbedny w procesie hydroksylacji cholesterolu do kwasow zotciowych. Ulega odwracalnemu
utlenieniu do kwasu dehydroaskorbinowego, a czesciowo ulega biotransformacji do nieczynnych
metabolitow w postaci siarczanow 1 kwasu szczawiowego, ktdre sa wydalane przez nerki.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznoét ostra (LDso) O-B-hydroksyetylorutozydow oznaczano u myszy i szczurow stosujac dwie
drogi podania: dootrzewnowo 1 dozotadkowo. W przypadku stosowania dawki 5000mg/kg m.c. nie
stwierdzono toksycznego dzialania leku.

Odpowiednie testy kwasu askorbowego na zwierzgtach nie zostaly przeprowadzone. Dane
literaturowe wskazuja, ze stosowanie witaminy C u ludzi w zalecanych dawkach jest catkowicic
bezpieczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych.
Krzemionka koloidalna bezwodna+
Magnezu stearynian ‘

Sklad otoczki;

Indygotyna E 132

Zblcien chinolinowa E 104
Zolcien pomaraficzowa E 110
Dwutlenek tytanu E 171

Zelatyna
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6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Stosowanie witaminy C w dawce dobowéj 1 g (5 kapsittek dziennie) moze zafalszowac wyniki analiz
krwi 1 moczu oparte na reakcji utlenienia i redukejl.

6.3.  Okres waznosci
2 lata
6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C.
6.5. Reodza}izawarto$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PCW w tekturowym pudetku.
20 kapsulek (2 blistry po 10 szt.}

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalosci

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczno - Chemiczne ,,SYNTEZA” Sp. z 0.0.
ul. Sw. Michata 67/71, 61-005 Poznan
Tel. 0 61 879-20-81

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 7282

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

03.09.1997 r./8.11.2002 r./01.10.2007 1,

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -12- 15
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