Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjanta

Rutinoscorbin
25 mg + 100 mg tabletki powlekane

Rutosidum trihydricum + Acidum ascorbicum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli 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.

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Rutinoscorbin i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rutinoscorbin
Jak stosowac lek Rutinoscorbin

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Rutinoscorbin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest Rutinoscorbin i w jakim celu si¢ go stosuje

Rutinoscorbin jest lekiem o potaczonym dziataniu rutozydu i witaminy C (kwasu askorbowego).
Rutozyd wzmacnia naczynia krwionos$ne i zmniejsza ich przepuszczalnos¢. Chroni takze witaming C
przed utlenieniem, dzigki czemu zachowuje ona dtuzej swoje wlasciwosci.

Witamina C dziata przeciwutleniajgco. Jest niezbgdna w wielu procesach metabolicznych, uczestniczy
m.in. w tworzeniu kolagenu i hemoglobiny oraz ulatwia przyswajanie zelaza.

Wskazania do stosowania:

o w stanach niedoboru i zwigkszonego zapotrzebowania na witamin¢ C (przezigbienia, zakazenia
wirusowe w tym grypa);
o pomocniczo w nadmiernej przepuszczalnosci naczyn.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rutinoscorbin

Kiedy nie stosowa¢ leku Rutinoscorbin

Nie stosowa¢ leku Rutinoscorbin, jesli pacjent ma:

. uczulenie (nadwrazliwos¢) na rutozyd oraz kwas askorbowy (witamine C) lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

o kamice szczawianowg (chorobe polegajaca na powstawaniu zlogéw, tak zwanych ,.kamieni” w
nerkach) lub mial jg w przesztosci;

. choroby zwigzane z nadmiernym gromadzeniem zelaza (talasemia, hemochromatoza,
niedokrwisto$¢ syderoblastyczna) lub inne choroby mogace powodowaé nadmiar zelaza w
organizmie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nie nalezy stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane.



Przed rozpoczeciem stosowania leku Rutinoscorbin nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

. jesli pacjent ma rzadka chorobe metaboliczng (niedobor erytrocytowej dehydrogenazy glukozo-
6-fosforanowej), ktora moze prowadzi¢ do rozpadu krwinek czerwonych i niedokrwistosci;

o jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek. Nie nalezy przymowac wigcej niz 5 tabletek (co
odpowiada 500 mg witaminy C) na dobg;

o jesli pacjent stosuje sulfonamidy (leki przeciwbakteryjne).

Nie zaleca si¢ stosowania duzych dawek witaminy C (powyzej 1 g), jesli pacjent ma:

o nadmierne wydalanie kwasu szczawiowego;

o kamice moczanowg (choroba polegajaca na powstawaniu w uktadzie moczowym zlogow,
tzw. ,.kamieni”);

o dn¢ moczanowa (przewlekta choroba zwigzana z zaburzeniem metabolizmu kwasu
moczowego);

. cystynuri¢ (choroba metaboliczna);

. hipokaliemi¢ (zmniejszone stezenie potasu we krwi);

. hiperkalcemie¢ (zwiekszone stezenie wapnia we krwi).

Dzieci

U dzieci w wieku ponizej 6 lat lek Rutinoscorbin nalezy stosowaé¢ wedlug wskazan lekarza.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Witamina C moze wplywa¢ na wyniki badan na obecnos¢ cukru w moczu oraz krwi utajonej w kale.
W razie konieczno$ci wykonania tych badan, nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu leku
Rutinoscorbin i zastosowac¢ si¢ do jego zalecen.

Rutinoscorbin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. Dotyczy to rowniez lekow
wydawanych bez recepty.

Zawarta w leku witamina C:

o zwicksza wchianianie zwigzkow metali (gtownie zelaza);

o zwigksza wchlanianie glinu (sktadnika lekéw zobojetniajacych kwas zotadkowy, stosowanych
np. w leczeniu niestrawnosci 1 zgagi). Jesli pacjent przyjmuje witaming C, nie powinien
stosowac lekdéw zobojetniajacych, zwlaszcza gdy ma chorobe nerek;

. stosowana razem z deferoksaming (lek stosowany w przedawkowaniu zelaza, pomagajacy
usungc¢ jego nadmiar z organizmu) moze na wczesnym etapie leczenia niekorzystnie wplywac
na serce;

. moze nasila¢ niekorzystne dziatanie kwasu acetylosalicylowego (aspiryny) na zotadek. Z kolei
kwas acetylosalicylowy moze zaburza¢ wchlanianie kwasu askorbowego;

o nasila dziatanie paracetamolu oraz kumarynowych lekow przeciwzakrzepowych (np.
acenokumarolu);

o zmniejsza skutecznos¢ disulfiramu (leku stosowanego w leczeniu choroby alkoholowej);

o stosowana razem z sulfonamidami (leki przeciwbakteryjne) moze powodowac tworzenie si¢ ich
krysztalow w moczu;

o stosowana dtugotrwale w duzych dawkach moze mie¢ wptyw na wydalanie niektorych lekow

(np. trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych, np. imipraminy, amitryptyliny).
Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Witamina C przenika do mleka matki i przekracza barier¢ tozyska.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania w cigzy i w okresie karmienia piersig.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i1 obstugiwania maszyn.

Rutinoscorbin zawiera laktoze jednowodn3 i sacharoze. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem
leku.

Rutinoscorbin zawiera zélcien chinolinowa, dlatego moze powodowac¢ reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Rutinoscorbin

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy stosowa¢ dawek wigkszych niz zalecane.

Lek stosuje si¢ doustnie. Zalecana dawka to:
. profilaktycznie: od 1 do 2 tabletek na dobe;
. w stanach niedoboru witaminy C: od 1 do 2 tabletek od 2 do 4 razy na dobe.

Stosowanie u dzieci
U dzieci w wieku ponizej 6 lat lek Rutinoscorbin nalezy stosowa¢ wedtug wskazan lekarza.

Pacjenci z chorobami nerek nie powinni przyjmowac wigcej niz 5 tabletek na dobe (co odpowiada
500 mg witaminy C, patrz Ostrzezenia i srodki ostroznosci w punkcie 2).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Rutinoscorbin

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy zwrocic sie¢ do lekarza lub farmaceuty.
Po zastosowaniu bardzo duzych dawek moze wystapi¢ biegunka, istnieje ryzyko hemolizy (rozpadu
krwinek czerwonych), kamicy nerkowej, zaburzen wodno-elektrolitowych oraz znacznego ostabienia
dziatania kobalaminy (witaminy B12).

Pominigcie zastosowania leku Rutinoscorbin
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Podczas stosowania dawek witaminy C wiekszych niz 600 mg na dob¢ moga wystapi¢ dziatania
niepozadane:

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (nie cz¢sciej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

. reakcje alergiczne, w tym reakcje nadwrazliwos$ci (skrocenie oddechu, obrzgk twarzy, ust,
jezyka lub gardta, wysypka skorna, swiad);

o bol glowy, zawroty glowy;

. wymioty, nudno$ci, biegunka, niestrawno$¢, bol brzucha;

. zmegczenie.

Inne dzialania niepozadane
Inne dziatania niepozadane moga wystapic¢ u niewielkiej liczby pacjentow, jednak ich czgstos$¢ nie jest

znana.

o zaczerwienienie skory;



. zwigkszone oddawanie moczu, kamica nerkowa.

Bardzo duze dawki witaminy C (wigksze niz 10 g na dobg¢) moga powodowac zaburzenia wodno-
elektrolitowe, liz¢ (rozpad) krwinek czerwonych oraz znaczne ostabienie dziatania kobalaminy
(witaminy B12).

W razie zaobserwowania nastepujacych objawow: nudno$ci, wymiotdw, biegunki, bolu glowy,
zaczerwienienia skory lub zwiekszonego oddawanie moczu, nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania
leku Rutinoscorbin i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Rutinoscorbin
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Rutinoscorbin
e Substancjami czynnymi leku sa: rutozyd oraz kwas askorbowy (witamina C). Jedna tabletka
zawiera 25 mg rutozydu oraz 100 mg kwasu askorbowego.

e Pozostale sktadniki leku to: laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, sacharoza, alkohol
poliwinylowy, talk, magnezu stearynian. W sktad otoczki tabletki wchodzi: Opadry 11
85F32876 Zobtty (alkohol poliwinylowy, makrogol 4000, tytanu dwutlenek (E171), talk,
zotcien chinolinowa (E104)).

Jak wyglada Rutinoscorbin i co zawiera opakowanie
Rutinoscorbin ma postac tabletek barwy zottej, okragtych, obustronnie wypuktych.
Dostegpne sg opakowania zawierajace 20, 30, 60, 90, 120, 150, 180 Iub 210 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare sp. z o.0.
ul. Rzymowskiego 53

02-697 Warszawa



Wytwoérca

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



