CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TroxerRUTIN @, 20 mg/g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g zelu zawiera 20 mg trokserutyny (Troxerutinum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

Galaretowata przezroczysta masa, barwy zoéttej, zottopomaranczowej lub zoéttozielone;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy jest wskazany do miejscowego stosowania na skore w bolach i obrzekach nog,
wywolanych przewlekla niewydolnos$cig zylna oraz jej objawami takimi jak: uczucie ,,ci¢zkich nog”
i bole konczyn dolnych, obrzgki konczyn dolnych, zylaki podudzi.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Podanie na skore.

Cienka warstwe zelu naktadac 2 razy na dob¢ na zmieniong chorobowo powierzchnie skory

i delikatnie wmasowywac, az do catkowitego wchtoniecia.

Po uzyciu produktu nalezy umyc¢ rece.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na trokserutyne lub na ktoragkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowac na blony §luzowe i otwarte rany.
Produktu leczniczego nie zaleca si¢ stosowac u dzieci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie odnotowano interakcji z innymi lekami.
4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Nie prowadzono kontrolowanych badan u kobiet w cigzy i u kobiet karmigcych piersia.
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Dlatego nie nalezy stosowac produktu leczniczego w pierwszym trymestrze cigzy, chyba ze korzysSci
terapeutyczne przewyzszaja ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego.

W badaniach na zwierzgtach sladowe ilosci produktu zostaly znalezione u ptodow i w mleku
karmigcych samic; nie maja one istotnego znaczenia klinicznego.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Troxerutin zel nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Po miejscowym stosowaniu trokserutyny dziatania niepozadane wystepujg bardzo rzadko. Moze
wystgpi¢ zaczerwienienie skory i pokrzywka.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie 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 niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: uktad sercowo-naczyniowy; leki ochraniajace $ciang naczyn; leki
wplywajace na elastycznos$¢ naczyn; bioflawonoidy; trokserutyna, kod ATC: C 05 CA 04

Trokserutyna nalezy do grupy bioflawonoidéow. Zmniejsza przepuszczalno$¢ i tamliwo$¢ naczyn
wlosowatych, w duzych dawkach poprawia warunki przeptywu krwi przez naczynia poprzez
zwickszenie plastycznosci krwinek czerwonych oraz wptyw na agregacje ptytek krwi i krwinek.
Posiada wiasciwosci hamujace dziatanie hialuronidazy w stanach zapalnych tkanek, dzieki czemu
zmniejsza przepuszczalno$¢ Scian naczyn, a w konsekwencji prowadzi do zmniejszenia wysieku i
obrzeku tkanek. Ponadto zwigksza stopien napigcia mig$nidowki naczyn, usprawniajac w ten sposob
przeptyw krwi.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Trokserutyna wchtania si¢ przez skore.

Przekrwienie oraz zwigkszenie temperatury ciata moga by¢ przyczyna zwigkszonego wchtaniania
trokserutyny do krazenia ogolnoustrojowego.

Z powierzchni skory oraz z przewodu pokarmowego trokserutyna wchtania si¢ tatwo, osiggajac
najwicksze stezenie w osoczu po uptywie 2 do 3 h. Biodostegpnos$é trokserutyny po podaniu doustnym
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1 miejscowym na skorg jest podobna i waha si¢ w przedziale od 10% do 20% zastosowanej
jednorazowo dawki.

W krwi wystepuje w postaci wolnej, pochodnych glukuronowych oraz trihydroksyetylokwercetyny.
Ok. 65% wchtonigtej trokserutyny wydalane jest z kalem w postaci glukuronianow. Pozostala ilo§¢
trokserutyny podlega krazeniu jelitowo — watrobowemu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dzialania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniaja
zadnego szczegbdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Makrogologlicerolu rycynooleinian

Karbomer

Trolamina

Glicerol

Disodu edetynian

Etanol 96%

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa wewnatrz lakierowana z zakretka z PE lub PP w tekturowym pudetku.
3049

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

CHEMA-ELEKTROMET

Spotdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9
35-105 Rzeszow
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e-mail: chema@chema.rzeszow.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8572

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24 stycznia 2001 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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