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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO %a

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO -

TROXERUTIN SYNTEZA 200 mg kapsulki twarde

[ &)

. SKEAD JAKOSCIOWY i ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Jedna kapsutka zawiera 200 mg O-B-hydroksyetylorutozydu (O-5 -hydroxyethylrutosidae).
Substancje pomocnicze: laktoza 16,5 mg, erytrozyna 0,10 mg, zéicien pomarariczowa
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.

{.eczenic objawow zaburzen krazenia Zylnego i limfatycznego szczegblnie w konczynach dolnych z
objawami cigzkosci i bolu nog, kurczow nocnych, zylakow.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania,
Dawka poczatkowa 2 do 3 razy na dobe po 2 kapsulki przez okres 2 do 4 tygodm. Lekarz moze
zaleci¢ kontynuowanie terapii utrzymujac dotychczasowe dawkowanie lub zaleci¢ stosowanie

2 kapsulek 2 razy na dobg jeszcze przez kilka tygodni.

4.3 Przeciwwskazania.

Nadwrazliwos¢ na hydroksyetylorutozydy lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocnicza, Nie stosowac
produktu leczniczego TROXERUTIN SYNTEZA w pierwszym trymestr ctazy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania.
Lek nie powinien byé stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancya
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespolem zlego wehianiania glukozy-galaktozy.

45 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji.

Interakcje nie s znane. TROXERUTIN SYNTEZA nie zmienia dzialania innych lekow. Nie wplywa

(w sposob statystycznic zmienny) na wyniki podstawowych badan laboratoryjnych. Lek ogranicza
aktywnosé prokoagulacyjng osocza krwi.
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4.6 Cigza lub laktacja.

Brak jest wystarczajacych danych stosowania O-B-hydroksyetylorutozydu u kobiet w ciazy. Produktn
TROXERUTIN SYNTEZA nie wolno stosowac w okresie clazy.
Ze wzgledu na brak danych lek nie powinicn by¢ stosowany u kobiet karmigcych piersia,

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

TROXERUTIN SYNTEZA nie obniza zdolnosci prowadzenia 1 obshugi urzadzen mechanicznych w
ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane.

Lek jest dobrze tolerowany.

Niezbyt czesto moga wystapic: swiad skdry, wysypka, przemijajace nudnosci 1 zaburzenia
zotadkowo- jelitowe, béle glowy, zaburzenia snu. Zaleca si¢ zmniejszenie dawki lub okresowe
odstawienie leku. Tolerancja preparatu TROXERUTIN SYNTEZA jest dobra. Preparat moze by¢
stosowany przez duzszy czas.

Lek moze powodowac reakcje alergiczne ze wzgledu na zawartosé barwnikow w otoczee kapsutki.

4.9 Przedawkowanie.
Brak doniesien o przypadkach przedawkowania leku. W razie zazycia znaczacych ilosci Ieku nalczy

spowodowac oprozaienic zoigdka oraz podjac leczenie objawowe.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

EJI

5.1 Wlasciwo$ci farmakodynamiczne.
Grupa farmakoterapeutyczna: bioflawonoidy, kod ATC: C05CA04,

Substancjami czynnymi leku sg hydroksyetylorutozydy pochodne flawonowe — FAD 1 FAD-H-
(flawono-adenozyno-difosforany).

Hydroksyetylorutozydy stabilizuja komoérki srodblonka naczyn 1 zapobiegaja ich zluszezaniu sig.
Hamuja agregacic i zwickszajg plastycznodé krwinek czerwonych, poprawiaja ich napiecie 1 -
elastycmosc.

Zmniejszaja przepuszczalnoéé naczyn wlosowatych. Usprawniaja przeptyw krwi 1 limfy. Poprawiaja
wysycenie krwi zylnej tlenem, wplywa to korzystnie na wymiang gazowa 1 dostgp produktow
odzywezych, a takze przemiang materii na poziomie komérek. Obserwuje sig réwniez zmnigjszenie
przesigkania fibrynogenu przez sciany naczyn.

Dodatkowo hydroksyetylorutozydy wywieraja dziatanie ochronne na komorki watroby (zmniejszaja
aktywnos¢ transaminazy alaninowej).




5.2 Wlasciwoséci farmakokinetyczne.

Malo jest danych na temat farmakokinetyla hydroksyetylorutozydow. Absorbowane jest miej niz 10%
podanego leku. Nieliczne dane farmakokinetyezne pochodzace z badan u ludzi wskaznja, ze
maksymalne stgzenie we krwi osiagane jest po 1 do 6 godzinach, a okres poltrwania wynosi od 10 do
25 godzin. Hydroksyetylorutozydy sa eliminowane w wigkszosci z z0kia, 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, ktére maja znaczenie dla zalecanego
dawkowania oraz stosowania leku.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych.

Substancje pomocnicze:

Laktoza jedonowodna

Skrobia ziemniaczana

Sodu laurylosiarczan

Krzemionka koloidalna bezwodna

Sklad otoczki:
Erytrozyna (E 127)
Zotcien pomaranczowa (E110)
Tytanu dwutlenek (E171)
Zelatyna
6.2 Niezgodnosci.
Nie dotyczv
6.3 Okres wainosci.
2 lata
6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu.
Nie uzywac leku po uptywie terminu waznosci okreslonym na opakowaniu.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.




6.5 Rodzaj i zawartos¢ epakowania.

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

Pojennik z PE w tekturowym pudetku

64 kapsulki w pojemniku

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Instrukcja dotyczaca sposobu uzycia leku.

Brak szczegdlnych wymagan.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jege odpady nalezy usunaé 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. Michala 67/71,
61-005 Poznan
Tel. 0 61 879-20-81
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 9651
9. DATA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/DATA
PRZEDEUZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
05.12.2002 r./02.10.2007 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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