Charakterystyka produktu leczniczego

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
RUTINOSAL C®

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kora wierzby (Salicis cortex) 300 mg
Rutozyd (Rutosidum) 20 mg
Witamina C (Vitaminum C) 40 mg

Jedna tabletka zawiera nie mniej niz 20 mg glikozydow fenolowych w przeliczeniu na salicyne.
Substancje pomocnicze, patrz: pkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Produkt przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego
skuteczno$¢ opiera si¢ na dtugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

4.1. Wskazania do stosowania
Przezigbienia z towarzyszaca goraczka i dolegliwosciami bolowymi: glowy, mieéni oraz w bolach
kostno-stawowych.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
2 tabletki 3 razy dziennie po jedzeniu, popi¢ co najmniej jedna szklanka cieptego plynu.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na salicylany.

Preparaty z korg wierzby nie powinny by¢ stosowane u dzieci do 12 roku zycia oraz u 0sob z
zaburzeniami zotagdkowo-jelitowymi.

4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

U 0s6b z krwawieniami z przewodu pokarmowego, choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy, z
zaburzeniami krzepnigcia, z hemofilig, z niewydolno$cia: nerkowa, watrobowa oraz cukrzyca, ze
sktonnosciami do kamicy nerkowej o mozliwosci stosowania leku decyduje lekarz. Nalezy
zachowac ostroznos¢ podczas stosowania preparatu u chorych z zaburzong funkcja ptytek krwi lub
otrzymujacych leki dziatajagce antagonistycznie w stosunku do witaminy K.

W przypadku gdy gorgczka utrzyma si¢ przez 3 dni leczenia lub przekroczy 39°C, decyzje o
dalszym leczeniu podejmuje lekarz.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji

Ze wzgledu na zawarto$¢ kory wierzby preparat moze wchodzi¢ w interakcje z niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi, doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi, lekami moczopednymi,
sulfonamidami (mozliwo$¢ krystalurii), natomiast ze wzgledu na zawarto$¢ witaminy C — z
deferoksaming i doustnymi lekami antykoncepcyjnymi.

4.6. Ciaza lub laktacja
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania nie nalezy podawac preparatu
w okresie cigzy i laktacji.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
Brak danych.

Rutinosal C, 2024.10.18 1/3



4.8. Dzialania niepozadane

W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane: krwawienie z
przewodu pokarmowego, dolegliwosci zotadkowo-jelitowe oraz reakcje alergiczne, takie jak $wiad,
pokrzywka, astma.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych:

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
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa, tel.. + 48 22 49-21-301, fax; +48 22 49-21-309. Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Przedawkowanie preparatu moze wywota¢ nudnosci i bol brzucha.

W przypadku przedawkowania nalezy poda¢ wegiel leczniczy lub $rodki o dziataniu ostaniajacym
btone $luzowa zotadka.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna:

kora wierzby - nie zostata nadana

rutozyd - Vasoprotectives; kod ATC: C 05 CA 01

witamina C - Vitamins; kod ATC: A 11 GA 01
Kora wierzby, zawiera glikozydy fenolowe pochodne saligeniny, ktére wykazuja po
zmetabolizowaniu do kwasu salicylowego dziatanie przeciwzapalne i przeciwbolowe i
przeciwgorgczkowe. Witaming C stosuje si¢ m.in. w stanach zwigkszonego zapotrzebowania na ta
witaming, np. w przezigbieniach. Rutozyd chroni witaming C przed utlenieniem oraz jest
stosowany pomocniczo w nadmiernej przepuszczalnosci naczyn.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych na temat wiasciwosci farmakokinetycznych preparatu Rutinosal C®.

Znane s3 elementy farmakokinetyki poszczegdlnych sktadnikow. Salicyna jest glikozydem
fenolowym. W wyniku hydrolizy enzymatycznej uwalnia saligenine, ktéora po wchlonieciu
utleniana jest do kwasu salicylowego. Stwierdzono, ze wydalane z moczem metabolity salicyny
byty identyczne, jak po podaniu kwasu salicylowego. Sa to saligenina, kwas 2,5
dihydroksybenzoesowy, kwas gentyzurynowy, kwas salicylurowy i glukuronid kwasu
salicylowego. Metabolity jako zwigzki tatwo rozpuszczalne wydalane sg przez nerki, a gtownym
produktem jest kwas salicylurowy - produkt sprzegania z glicyna.

Rutozyd hydrolizuje do kwercetyny, ktora wchiania si¢ w 50%. Po 4 godzinach stwierdza si¢ w
osoczu obecnos¢ 4 jej metabolitow 3,4 dihydroksytoluolu, kwasu 3-hydroksyfenylooctowego,
kwasu 3,4 dihydroksyfenylooctowego i homowanilinowego. Wystepuja one w postaci wolnej lub
zwigzane z kwasem glukuronowym. Maksymalne st¢zenie osigga kwercetyna w ciggu 8-12 godzin.
Stwierdzono, ze rutozyd moze si¢ wchtaniac takze w postaci glikozydu.

Po podaniu doustnym witaminy C maksymalne st¢zenie w surowicy krwi pojawia si¢ po 2-3
godzinach. Terapeutyczne stezenia w surowicy krwi wynoszg 0,4-1,5 mg/dl.

Kwas askorbowy jest odwracalnie utleniany do kwasu dehydroaskorbowego, poprzez usunigcie
wodoru z grupy endiol. Reakcja ta jest czgécia systemu przenoszenia wodoru. Obie formy kwasu
askorbowego obecne w organizmie sg aktywne. Kwas askorbowy jest metabolizowany do
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niecaktywnych sktadnikow: 2-siarczanu kwasu askorbowego, kwasu szczawiowego, ktore wydalane
sa z moczem. Kwas askorbowy wydalany jest z moczem, gtownie w postaci metabolitow.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie wykonano badaf przedklinicznych dla preparatu Rutinosal C®.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz skladnikéw pomocniczych
Skrobia ziemniaczana,
Koloidalny dwutlenek krzemu

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne
Brak danych.

6.3. Okres trwalosci
2 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze do 25°C, w miejscu niedostgpnym
i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Pojemniki szklane lub polietylenowe lub polipropylenowe zawierajace 30 lub 60 lub 90 tabletek.
Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6. Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace przygotowania leku do stosowania
i usuwania jego pozostalo$ci
Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
Labofarm sp. z 0.0.
ul. Lubichowska 176B
83-200 Starogard Gdanski
tel. 058 561 20 08
e-mail: poczta@labofarm.com.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
10527

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
ORAZ DATA JEGO PRZEDLUZENIA
28.04.2004 / 23.09.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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