CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Troxerutin Synteza, 200 mg, kapsutki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Jedna kapsutka zawiera 200 mg O-f-hydroksyetylorutozydu (O-£ -hydroxyethylrutosidae).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: jedna kapsutka zawiera 16,5 mg laktozy jednowodnej, 0,27
mg zoétcieni pomaranczowej, 0,10 mg erytozyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka twarda
Pomaranczowe kapsutki
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawow zaburzen krazenia zylnego i limfatycznego szczegdlnie w konczynach dolnych z
objawami cigzkosci i bolu nég, kurczow nocnych, zylakow.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dawka poczatkowa 2 do 3 razy na dobe po 2 kapsutki przez okres 2 do 4 tygodni. Lekarz moze zaleci¢
kontynuowanie terapii utrzymujac dotychczasowe dawkowanie lub zaleci¢ stosowanie 2 kapsutek 2 razy
na dobg jeszcze przez kilka tygodni.

Dzieci i mlodziez
Leku Troxerutin Synteza nie zaleca si¢ stosowaé u dzieci.

Sposéb podawania
Podanie doustne.
Zaleca si¢ stosowac w trakcie positkow.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na hydroksyetylorutozydy lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.
Nie stosowa¢ produktu leczniczego Troxerutin Synteza w okresie cigzy.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Produkt leczniczy zawiera laktoze jednowodna
Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystgpujaca dziedziczna
nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

Produkt leczniczy zawiera sod
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

Produkt leczniczy zawiera zélcien pomaranczowa (E 110) i erytrozyne (E 127)
Produkt leczniczy moze powodowac¢ reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje nie sg znane. Troxerutin Synteza nie zmienia dziatania innych lekéw. Nie wptywa (w sposob
statystycznie zmienny) na wyniki podstawowych badan laboratoryjnych. Produkt leczniczy ogranicza
aktywno$¢ prokoagulacyjng osocza krwi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak jest wystarczajacych danych stosowania O-B-hydroksyetylorutozydu u kobiet w cigzy.

Produktu Troxerutin Synteza nie wolno stosowac w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Ze wzgledu na brak danych produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u kobiet karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Troxerutin Synteza nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Lek jest dobrze tolerowany. Produkt leczniczy moze by¢ stosowany przez dluzszy czas.

W razie wystapienia dziatan niepozgdanych zaleca si¢ zmniejszenie dawki lub okresowe odstawienie
produktu leczniczego.

Niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100) moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Tabela 1

Zaburzenia uktadu nerwowego

Niezbyt czesto Bole glowy
Zaburzenia snu

Zaburzenia zotadka i jelit

Niezbyt czgsto Przemijajace nudnosci i zaburzenia
zotadkowo-jelitowe

Zaburzenia skory tkanki podskornej

Niezbyt czesto Swiad skory
Wysypka




Produkt leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne ze wzgledu na zawarto$¢ barwnikow w otoczce
kapsulki.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah 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 zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49-21 301 , fax: +48 22 49 21-3009,
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie.

Brak doniesien o przypadkach przedawkowania leku. W razie zazycia znaczacych ilosci produktu
leczniczego nalezy spowodowac oproznienie zotadka oraz podja¢ leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: bioflawonoidy, kod ATC: CO5CA04.

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

Hydroksyetylorutozydy stabilizujag komorki §rodbtonka naczyn i zapobiegajg ich ztuszczaniu si¢. Hamuja
agregacje i zwickszaja plastycznos¢ krwinek czerwonych, poprawiajg ich napigcie i elastyczno$e.
Zmniejszajg przepuszczalno$¢ naczyh wlosowatych. Usprawniaja przeplyw krwi i limfy. Poprawiaja
wysycenie krwi zylnej tlenem, wptywa to korzystnie na wymian¢ gazowa i dostep produktow
odzywczych, a takze przemiang materii na poziomie komoérek. Obserwuje si¢ rOwniez zmniejszenie
przesigkania fibrynogenu przez §ciany naczyn.

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

5.2 Wihadciwosci farmakokinetyczne

Mato jest danych na temat farmakokinetyki hydroksyetylorutozydow. Wchtaniane jest mniej niz 10%
podanego leku. Nieliczne dane farmakokinetyczne pochodzace z badan u ludzi wskazujg, ze maksymalne
stezenie we krwi osiggane jest po 1 do 6 godzinach, a okres pottrwania wynosi od 10 do 25 godzin.
Hydroksyetylorutozydy sg eliminowane w wickszoSci z z6lcia, 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. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Substancje pomocnicze:

Laktoza jednowodna

Skrobia ziemniaczana

Sodu laurylosiarczan

Krzemionka koloidalna bezwodna

Sktad otoczki kapsutki:
Erytrozyna (E 127)

Zo6kcien pomaranczowa (E 110)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelatyna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne $rodKi ostroznosci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

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

Pojemnik z PE w tekturowym pudetku
64 kapsutki w pojemniku
Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymagan.



Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczno - Chemiczne ,,SYNTEZA” Sp. z o.0.

ul. Sw. Michata 67/71

61-005 Poznan

Tel. 61 879-20-81

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9651

9. DATA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05 grudnia 2002 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27 sierpnia 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



