CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

RutinaC forte, (200 mg + 50 mg), tabletki drazowane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka drazowana zawiera 200 mg kwasu askorbowego (Acidum ascorbicum) oraz 50 mg rutozydu
trojwodnego (Rutosidum trihydricum).

Substancje pomocnicze o0 znanym dziataniu: laktoza jednowodna, sacharoza, zotcien chinolinowa (E
104).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki drazowane

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- w stanach niedoboru witaminy C,
- w stanach zwigkszonego zapotrzebowania na witaming C (przezigbienia, zakazenia wirusowe w tym
grypa),

- pomocniczo w nadmiernej przepuszczalno$ci naczyn krwionosnych.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Podanie doustne.

Leczniczo

Dzieci powyzej 6 lat: 1 do 2 tabletek na dobe lub wg wskazan lekarza.
Dorosli: 2 do 5 tabletek na dobe lub wg wskazan lekarza.
Profilaktycznie:

Dorosli: 1 tabletke na dobe.

Nie przekracza¢ zalecanego dawkowania.

U dzieci ponizej 6 lat decyzja o stosowaniu produktu leczniczego powinna by¢ rozpatrzona
indywidualnie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



W przypadku kamicy nerkowej nie zaleca si¢ podawania duzych dawek witaminy C (powyzej 1g).
Ostroznie stosowaé u 0sob z nadmiernym wydalaniem szczawiandw oraz u 0sob z niewydolnoscia lub
chorobami nerek.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Produkt leczniczy zawiera laktoze. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystgpujaca
dziedziczna nietolerancja galaktozy, z niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem zlego
wchianiania glukozy-galaktozy.

Produkt leczniczy zawiera sacharozeg. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi
Z nietolerancja fruktozy, zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy, nie powinni przyjmowa¢ produktu leczniczego.

Produkt leczniczy zawiera zékcien chinolinowa, ktora moze powodowac reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Witamina C zwigksza wchianianie zwiazkow metali z przewodu pokarmowego, gtéwnie zelaza, moze
nasila¢ dziatania niepozadane kwasu acetylosalicylowego zwiazane z jego oddziatywaniem na btong
Sluzowg zoladka.

Wykazujac wlasciwos$ci redukujace moze mie¢ wptyw na wyniki badan laboratoryjnych np.
oznaczenie glukozy w moczu.

Witamina C podana w dawce powyzej 1g/dobg:

- moze zwigksza¢ poziom estrogendow w Surowicy;

- rownoczes$nie z cyjanokobalaming zmniejsza wchtanianie witaminy B;, co moze prowadzi¢ do
niedokrwisto$ci megaloblastycznej.

Produkt leczniczy stosowany jednocze$nie z niektorymi antybiotykami np. aminoglikozydowymi lub
sulfonamidami zmniejsza ich skutecznos¢.

Rutozyd stosowany w sposob ciagly przez okres powyzej 4 tygodni nasila dziatanie glikozydow
nasercowych, lekow hipotensyjnych oraz niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

W zwiazku z brakiem danych klinicznych dotyczacych stosowania polaczenia kwasu askorbowego

i rutozydu w czasie ciazy lub karmienia piersia, nie zaleca si¢ podawania produktu leczniczego w tym
okresie.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktére moga wystapi¢ w czasie stosowania produktu leczniczego, sa
wymienione ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow.

Zaburzenia zotadka 1 jelit
biegunka, nudnosci.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j

reakcje alergiczne (zmiany skorne).

Zaburzenia nerek i drog moczowych

dobowe dawki witaminy C wigksze niz 600 mg dziataja moczopgdnie.



Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

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:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Duze dawki witaminy C (powyzej 1g dziennie) moga powodowaé powstawanie kamieni szczawianu
wapnia w drogach moczowych.

Sporadycznie po podaniu pojedynczej dawki witaminy C (ponad 3 g — a niemal zawsze po podaniu
dawki 10 g i wigkszej) wystepuje przemijajaca biegunka osmotyczna, ktorej towarzysza odpowiednie
objawy brzuszne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty witaminy C
Kod ATC: A 11 GA

Witamina C (kwas askorbowy) jest zwiazkiem niezbgdnym do syntezy kolagenu i substancji
migdzykomorkowej, a wigc do prawidlowego rozwoju chrzastki, uzgbienia, uktadu kostnego. Bierze
udziat w syntezie hemoglobiny, w powstawaniu krwinek czerwonych oraz w przyswajaniu zelaza.
Odgrywa istotna rolg jako antyoksydant, bierze udziat w wielu przemianach biochemicznych jako
zrddio elektronow.

Minimalne zapotrzebowanie cztowieka wynosi ok. 60 mg, ta ilos¢ zwykle znajduje si¢ w diecie,
jednak zapotrzebowanie osobnicze jest rozne i zmienne w czasie.

Im intensywniejsze sa przemiany metaboliczne, tym wigksze jest zapotrzebowanie. Ze zwigkszonym
zapotrzebowaniem na witaming C spotykamy si¢ w takich chorobach jak np.: alkoholizm, oparzenia,
choroba nowotworowa, przedtuzajace si¢ zakazenia, choroby jelit, nadczynno$¢ tarczycy, dlugotrwaty
stres.

Rutozyd dziala ochronnie na $ciany naczyn krwiono$nych, zmniejsza ich przepuszczalno$e, jest tez
silnym przeciwutleniaczem (chroni witaming C przed utlenieniem dzigki czemu zachowuje ona dtuzej
swoje wlasciwosci).

5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Dla produktu leczniczegonie wykonano badan farmakokinetycznych. Ponizsze informacje
opracowano w oparciu o dane literaturowe.

Kwas askorbowy dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Wchlanianie zmniejsza sig przy
stosowaniu duzych dawek. Wychwytywany jest przez wszystkie komorki organizmu. Metabolitami
kwasu askorbowego sa m.in.: kwas dihydroaskorbowy i kwas szczawiowy. Kwas askorbowy szybko
wydala si¢ z moczem w postaci metabolitow jak i w formie niezmienionej. Nadmiar jest rOwniez
wydalany z moczem, obnizajac przy tym jego pH. Prog nerkowy dla kwasu askorbowego wynosi
okoto 1,4 mg %. Po przekroczeniu tego stgzenia nadmiar witaminy C jest usuwany z organizmu wraz
Z moczem.
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Rutozyd szybko wchtania sie z przewodu pokarmowego, a nastepnie ulega metabolizmowi do kwasu
homowanilinowego, kwasu 3-hydroksyfenylooctowego oraz kwasu 3,4-dwuhydroksyfenylooctowego.
Metabolity flawonoidow ulegaja wydalaniu z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dla produktu leczniczego nie wykonano badan toksykologicznych. Ponizsze informacje opracowano
w oparciu o dane literaturowe.

Toksyczno$¢ ostra dla rutyny po podaniu doustnym wynosi dla:

- szczurdw LD 50— 2 g/kg masy ciata

- myszy LD 50— 200 mg/kg masy ciata.

Toksyczno$é ostra dla witaminy C po podaniu doustnym wynosi dla:

- szczurdw LD s — 10 g/kg masy ciala

Brak danych nieklinicznych dotyczacych produktu w zastosowanym ztozeniu substancji czynnych.
Informacje podane osobno dla kazdej substancji nie maja istotnego znaczenia klinicznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Powidon 30

Stearynian magnezu

Krzemionka koloidalna bezwodna
Sacharoza

Guma arabska

Talk

Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zbkcien chinolinowa (E 104)

Substancja poprawiajaca smak i zapach cytrynowa AR 0886 A
Capol 1295 (wosk biaty i wosk Carnauba)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii Al-PVC oranzowej, w tekturowym pudetku.

30 szt. (2 blistry po 15 szt.)
60 szt. (4 blistry po 15 szt.)



6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunad
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel: (42) 22-53-100
aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10307

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26.03.2004 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 10.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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