Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Troxescorbin, 50 mg + 200 mg, kapsulki twarde
O-B-hydroxyethylrutosidum + Acidum ascorbicum

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Lek ten nalezy zawsze przyjmowaé dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub
wedlug zalecen lekarza lub farmaceuty:.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécié sie do farmaceuty.

- Jesdli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- lesli nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Troxescorbin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Troxescorbin
Jak stosowa¢ Troxescorbin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé Troxescorbin

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Troxescorbin i w jakim celu si¢ go stosuje

Troxescorbin zawiera O-B-hydroksyetylorutozyd i kwas askorbowy (witamina C). Jest lekiem,
w ktorym wykorzystano dziatanie poszczegolnych substancji czynnych oraz ich wspéldzialanie.
O-B-hydroksyetylorutozyd jest mieszaning rutozydow, substancji nalezacych do grupy glikozydow
flawonowych. Dziata ochronnie na naczynia krwionosne, przywraca ich elastycznosé oraz uszczelnia
srodbtonek. U chorych na cukrzyce O-B-hydroksyetylorutozyd zapobiega nefropatii i retinopatii.
Zmniejsza stezenie fibrynogenu w osoczu oraz zwigksza zdolno$é erytrocytéw do deformacii
wplywajac na poprawe wilasnosci reologicznych krwi.

Witamina C pelni wazng rol¢ w procesach utleniania i redukgji. Niedobér witaminy C powoduje
zaburzenia syntezy kwasu hialuronowego oraz nieprawidlowe funkcjonowanie tkanki tacznej
t procesow kostnienia. Witamina C ulatwia wehlanianie zelaza nichemowego wplywajac na synteze
hemoglobiny. Umozliwia takze syntezg interferonu i tworzenie przeciwcial.

Polaczenie O-B-hydroksyetylorutozydu z kwasem askorbowym nasila dziatanie skladnikow
w zakresie antyoksydacyjnym, w reakcjach z udzialem zelaza, miedzi i innych metali.

Troxescorbin stosuje sie:

- w zaburzeniach krazenia zylnego i limfatycznego, szczegdlnie w obrebie konczyn dolnych
(zylaki, stany przedzylakowe, obrzeki i zapalenie skory towarzyszace zylakom);

- w zylakach odbytu;

- wspomagajaco w leczeniu nadmiernej przepuszczalno$ci naczyn wlosowatych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Troxescorbin
Kiedy nie stosowa¢ leku Troxescorbin

- jesli pacjent ma uczulenie na O-B-hydroksyetylorutozyd i (lub) witaming C albo na ktdrykolwiek
z pozostalych skladnikow tego leku (wymienionych w punkcic 6).



Ostrzezenia i $rodki ostroznoéci

Troxescorbin nalezy ostroznic stosowaé u pacjentow z kamicg drég zolciowych i moczowych,
w dnie, oksalurii, talasemii, anemii syderoblastycznej, hemochromatozie, deficycie krwinkowej
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G-6-PD).

Wigksze dawki witaminy C mogg falszowaé wyniki badania stezenia glukozy we krwi.

Troxescorbin stosowany wedlug wskaza i zgodnie z zaleconymi dawkami jest lekiem bezpiecznym.

Dzieci
Leku Troxescorbin nie nalezy stosowac u dzieci.

Troxescorbin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Duze dawki witaminy C nasilaja toksyczne dzialanie sulfonamidéw. Przekroczenie zalecanej dawki
moze ostabi¢ dziatanie trojpierscieniowych lekéw antydepresyjnych, nasilié dzialanie lekéw
przeciwzakrzepowych pochodnych kumaryny, zwigkszy¢é wchianianie zelaza z przewodu
pokarmowego oraz wydtuzy¢ okres wydalania paracetamolu.

Troxescorbin z jedzeniem i piciem
Troxescorbin mozna przyjmowac niczaleznie od positkdw.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze byé w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzic sig lekarza przed zastosowaniem tego lcku.

Cigza
Nie nalezy stosowac leku Troxescorbin w okresie cigzy, ze wzgledu na nieustalone bezpieczefistwo.

Karmienie piersiq
Nie nalezy stosowac leku Troxescorbin podczas karmienia piersia, ze wzgledu na nieustalone
bezpieczenstwo.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Troxescorbin nie ma wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek zawiera zolcien chinolinowa (E 104), indygotyne (E 132 ) i zélcien pomaraniczowsg (E 110).
Lek zawiera barwniki, ktore u 0sob wrazliwych moga powodowacé reakcje alergiczne.
3 Jak stosowa¢é Troxescorbin

Ten lek nalezy stosowac dokiadnie tak jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug zalecen
lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Podanic doustne.
Zalecana dawka: dorosli zapobiegawczo i leczniczo 1 do 3 kapsulek na dobe.

Lek powinno przyjmowaé si¢ bezposrednio po positkach, najlepiej popijajac woda.
W przypadku wrazenia, Ze dzialanie leku jest za mocne lub za sfabe, nalezy zwrdcic sig do lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki Ieku Troxescorbin
Przy podaniu doustnym lek jest nictoksyczny. W przypadku zazycia znacznych ilosci leku
Troxescorbin nalezy spowodowac oproznienic zotadka i zglosic¢ sig¢ do Iekarza.



Pominigcie zastosowania leku Troxescorbin
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwéjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécié
sie do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nic u kazdego one wystapia.
Czgstos¢ mozliwych dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okreslono nastgpujaco:

- bardzo rzadko (wystepuja u mnicj niz 1 osoby na 10 000);

- nieznana (czestos¢ nic moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Stosowanie O-B-hydroksyetylorutozydu powoduje:

Zaburzenia ogolne
Bardzo rzadko: béle glowy.

Zaburzenia ukladu pokarmowego
Bardzo rzadko: zaburzenia zotadkowo-jclitowe.

Zaburzenia skory
Bardzo rzadko: napadowe zaczerwicnienie twarzy, pokrzywka,

Dlugotrwate stosowanie dawek witaminy C powyzej 600 mg na dobg moze powodowaé dziatania
niepozadane:

Zaburzenia ogolne

Czgstosc nieznana: bole glowy.

Zaburzenia uktadu pokarmowego
Czestos¢ nieznana: wymioty lub nudnosci.

Zaburzenia skory
Czestos¢ nieznana: zaczerwicnicnie.

Zaburzenia ukifadu moczowego
Czestosé nieznana: zwiekszone oddawanie moczu.

W dawkach powyzej 1 g na dobe witamina C moze powodowac:
Zaburzenia ukfadu pokarmowego
Czesto$¢ nieznana: bicgunka.

Zaburzenia ukladu moczowego
Czesto$¢ nieznana: kamica nerkowa.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan nicpozadanych

Po dopuszezeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanic stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane do Departamentu Monitorowania Niepozadanych



Dzialatt  Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji  Produktéw  Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, telefon: 22 49-
21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

3. Jak przechowywaé Troxescorbin

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudelku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Troxescorbin

- Substancjg czynna leku jest O-B-hydroksyetylorutozyd (O-p-hydroxyethylrutosidum) i kwas
askorbowy (dcidum ascorbicum).
Jedna kapsulka zawiera 50 mg O-B-hydroksyetylorutozydu i 200 mg kwasu askorbowego.

- Pozostale skfadniki to: zelatyna, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, tytanu
dwutlenek (E 171), zolcien chinolinowa (E 104), indygotyna (E 132) i zékciefi pomaraniczowa
(E 110).

Jak wyglada lek Troxescorbin i co zawiera opakowanie

Lek Troxescorbin to kapsulki twarde, Zolto-niebieskiej barwy, zapakowane w blistry z folii
Aluminium/PVC i tekturowe pudetko.

I opakowanie zawiera 20 kapsulek (2 blistry po 10 szt.)
Podmiot odpowiedzialny i wytworea

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne ,.Synteza” Sp. z 0.0.
ul. Sw. Michala 67/71

61-005 Poznan

tel. 61 879-20-81

W celu uzyskania bardziej szczegolowych informacji nalezy zwrécié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne ,.Synteza™ Sp. z o.0.

ul. Sw. Michata 67/71

61-005 Poznan

tel. 61 879-20-81

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2014 -10- 2 8



