CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Troxescorbin, 50 mg + 200 mg, kapsutki twarde

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILO SCIOWY
Jedna kapsutka zawiera 50 mgp@wdroksyetylorutozydyO--hydroxyethylrutosidumi 200 mg

kwasu askorboweg@\cidum ascorbicum).
Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki twarde
Zo6to-niebieskie kapsutki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosujeesi

- w zaburzeniach kgeniazylnego i limfatycznego, szczegdlnie w ebie kaiczyn dolnych gylaki,
stany przegylakowe, obrzki i zapalenie skéry towarzysze zylakom);

- w zylakach odbytu;

- wspomagajco w leczeniu nadmiernej przepuszczatimaczy wtosowatych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Dorasli: zapobiegawczo i leczniczo 1 do 3 kapsutek nisedo

Dzieci i mtodzie
Nie ma dosjpnych danych.

Sposo6b podawania
Podanie doustne.

Lek powinno przyjmowasie bezpdrednio po positkach, najlepiej popiajwod.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substancje czynne lub na kialwiek substangj pomocnica wymieniory
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Troxescorbin naley ostraznie stosowé& u pacjentow z kamic drog zotciowych i moczowych,
w dnie, oksalurii, talasemii, anemii syderoblastgjz hemochromatozie, deficycie krwinkowej

dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G-6-PD).
Wigksze dawki kwasu askorbowego mdgiszowa wyniki testdw na szenie glukozy.
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Ze wzgkdu na zawart@ zotcieni chinolinowej (E 104), indygotyny (E 132) idicieni
pomaraczowej (E 110) produkt leczniczy e powodowa reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Duze dawki kwasu askorbowego nasiltoksyczne dziatanie sulfonamidéw (#iavos¢ wystpienia

krystalurgii). Przekroczenie zalecanej dawki zaoostabé dziatanie tréjpieicieniowych lekdw

antydepresyjnych  pochodnych  fenotiazyny, nasilidzialanie = kumarynowych lekéw
przeciwzakrzepowych, zgkszy wchtanianiezelaza z przewodu pokarmowego oraz wygéu

okres péitrwania paracetamolu.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Ciaza
Nie nalery stosowa w okresie cizy, ze wzgédu na nieustalone bezpieésewo.

Karmienie piersj
Nie nalery stosowa podczas karmienia piegsize wzgédu na nieustalone bezpieéséno.

4.7 Wplyw na zdolngé¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Troxescorbin nie ma wptywu na zdokégrowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
4.8 Dzialania niepagadane

Troxescorbin jak kady lek maze powodowa dziatania niepzadane.

Czestaé¢ mazliwych dziatar niepazadanych wymienionych po#ej okr&lono nasgpujaco:

- bardzo rzadko (wyspujag u mniej n 1 osoby na 10 000);

- nieznana (ozstasé nie mae by okreslona na podstawie deginych danych).

Stosowanie (B-hydroksyetylorutozydu powoduje:

Zaburzenia ogéine
Bardzo rzadko: béle gtowy.

Zaburzenia uktadu pokarmowego
Bardzo rzadko: zaburzentatagdkowo-jelitowe.

Zaburzenia skory
Bardzo rzadko: napadowe zaczerwienienie twarzyrzyokka.

Dlugotrwale stosowanie dawek witaminy C pawy600 mg na dapmaze powodowa dziatania
niepazadane:

Zaburzenia ogolne

Czstaé¢ nieznana: bole gtowy.

Zaburzenia uktadu pokarmowego
Czestaé¢ nieznana: wymioty lub nudsoi.

Zaburzenia skory
Czestdé¢ nieznana: zaczerwienienie.
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Zaburzenia uktadu moczowego
Czestdé¢ nieznana: zwikszone oddawanie moczu.

W dawkach powsej 1 g na dobwitamina C mae powodowa:
Zaburzenia uktadu pokarmowego
Czestaé¢ nieznana: biegunka.

Zaburzenia uktadu moczowego
Czstaé¢ nieznana: kamica nerkowa.

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunstgest zgtaszanie podejrzewanych d#ata
niepazgdanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niepdane do Departamentu Monitorowania Niggmanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobéjczych, Al. Jerozolinesk81C, 02-222 Warszawa, telefon: 22 49-
21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Przy podaniu doustnym produkt leczniczy uasy jest za nietoksyczny. Brak jest doniésie
o przypadkach przedawkowania leku.

W przypadku zaycia znacznych iléci leku Troxescorbin naky spowodowd opr&nienie zotagdka
oraz podj¢ leczenie objawowe.

5.  WEASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty witaminydodatkami, kod ATC: A11GB.

Troxescorbin jest produktem, w ktérym wykorzystawaiatanie poszczegdlnych substancii
czynnych leku oraz synergizm ich dziatania.

O-B-hydroksyetylorutozyd jest mieszanimutozydéw naleacych do glikozydow flawonowych,
ktére hamuj hialuronidaz oraz procesy autooksydacji poprzez unieczynniamiych rodnikéw

i nadtlenkdw kwasow ttuszczowych. Dziata ochronmi@& naczynia krwiorime, przywraca ich
elastyczné¢ oraz uszczelnigrédbtonek. OB-hydroksyetylorutozyd jest ta& inhibitorem reduktazy
aldozowej, zapobiega u chorych na cukezgefropatii i retinopatii. Zmniejszaegnie fibrynogenu
w osoczu oraz zwksza zdolné erytrocytéw do deformaciji wplywag na popraw wlasndci
reologicznych krwi.

Kwas askorbowy pelni waa role w procesach oksydoredukcyjnych. Wplywa na przegnian
aromatycznych aminokwaséw, metabolizm tyroksyny,nte® katecholamin, hormonéw
steroidowych, insuliny, norepinefryny i histamirgierze udziat w fosforylacji glukozy i syntezy
glikogenu. Niedob6r witaminy C powoduje zaburzersgntezy kwasu hialuronowego oraz
nieprawidtowe funkcjonowanie tkankiagdznej i procesdw kostnienia. Witamina C ulatwia
wchianianiezelaza niehemowego wplywesj na synteg hemoglobiny. Umdiwia takze syntez
interferonu i tworzenie przeciwciat.

Polczenie OB-hydroksyetylorutozydu z kwasem askorbowym dajétedgnergistyczny w zakresie
antyoksydacyjnym, w reakcjach z udzialeetaza, miedzi i innych metali.
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5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchifanianie

O-B-hydroksyetylorutozyd podany doustnie wchianiagdéwnie z jelita cienkiego.

Kwas askorbowy wchianiany jest wotadku i jelitach. Wchianianie zmniejszagsiv przypadku
podania diaych dawek.

Dystrybucja

O-B-hydroksyetylorutozyd nie przenika przez bayikrew — ptyn mézgowo-rdzeniowy i do mleka
matki. Wsladowych ilgciach przenika przez igsko.

Kwas askorbowy dystrybuowany jest do wszystkich &k ciata.

Metabolizm

O-B-hydroksyetylorutozyd odwracalnie a#e st z biatkami osocza krwi. Ulega przemianom
metabolicznym do glukuronidéw, aglikonéw i kwasoérylaoctowych.

Kwas askorbowy wize st w 25% z biatkami osocza. Najwgze s¢zenie wysgpuje w tkankach
gruczotdw dokrewnych, leukocytach,atnobie, soczewkach oka oraz tkance mdzgowej. tatwo
przechodzi w kwas dehydroaskorbowy i uczestnicgyrecesach oksydacyjno-redukcyjnych. Kwas
askorbowy tworzy uklad oksydacyjno-redukcyjny z ogytromem C, glutationem, nukleotydami
flawinowymi i pirydynowymi. Uczestniczy w procesachetabolicznych tyrozyny, fenyloalaniny,
kwasu foliowego,zelaza, histaminy, noradrenaliny, karnityny, biaiekpoidow. Jest niezfxny

w procesie hydroksylacji cholesterolu do kwasoO#diciowych. Kwas askorbowy ulega
odwracalnemu utlenianiu do kwasu dehydroaskorboyweagozsciowo ulega biotransformacji do
nieczynnych metabolitow w postaci siarczanow i kwssczawiowego.

Eliminacja

Produkty przemian metabolicznych Bhydroksyetylorutozydu wydalaneg sz katem w 65%

i moczem.

Nieczynne metabolity kwasu askorbowego w postactsanow i kwasu szczawiowego wydalage s
przez nerki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Toksyczna¢ ostl (LDsg) O-f8-hydroksyetylorutozydu oznaczono u myszy i szczustwsujc dwie
drogi podania: dootrzewnowo i gligdkowo. Nie stwierdzono toksycznego dziatania w pexku
stosowania dawki 5000 mg/kg m.c.

Odpowiednie testy kwasu askorbowego na zwtech nie zostaly przeprowadzone.
Dane literaturowe wskazyj ze stosowanie witaminy C w zalecanych dawkach u ilydst
catkowicie bezpieczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wpykaz substancji pomocniczych

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Sktad ostonki kapsutki:
wieczko:
Zelatyna
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zo6tcien chinolinowa (E 104)
Zo6tciea pomaraczowa (E 110)
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czgé¢ dolna:
Zelatyna
Tytanu dwutlenek (E 171)
Indygotyna (E 132)
6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Stosowanie witaminy C w dawce dobowej 1g (5 kapsdigennie) mae zafatszowawyniki analiz
krwi i moczu oparte na reakcji utleniania i redukcj

6.3 Okres wanosci
4 lata
6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywé w temperaturze poigj 25°C.
Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedaginym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartéé opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
20 kapsutek (2 blistry po 10 szt.)

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznirzdub jego odpady natg usumé¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Przedsibiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne ,Synteza” Spoz o

ul. Sw. Michata 67/71

61-005 Pozna

tel. 61 879-20-81

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 7282

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU | DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczimabrotu: 03 wrzaia 1997 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 28 pdziernik 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

5/5



