CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rutoven 20 mg/g zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancja czynna: trokserutyna (Troxerutinum) 20 mg/g
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: etylu parahydroksybenzoesan, bronopol.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt stosowany w leczeniu przewlekltej niewydolnosci zylnej i jej objawach, obrzekach podudzi,
uczuciu ciezkos$ci ndg, uczuciu mrowienia, itp.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Nanies$¢ cienka warstwe zelu na skorg, w miejsca dotkniete dolegliwo$ciami zwigzanymi z
niewydolno$cig zylna, obrzekami, uczuciem cigzkosci, mrowieniem. Masowac¢ delikatnie do
catkowitego wchlonigcia. Stosowac 3 razy w ciggu doby przez okres 2 — 3 tygodni.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stosowa¢ na uszkodzong skore.

Produkt zawiera etylu parahydroksybenzoesan i w zwigzku z tym moze powodowac¢ reakcje alergiczne
(mozliwe reakcje typu pdznego). Produkt zawiera takze bronopol, co moze wywota¢ u osob
wrazliwych miejscowe podraznienie skory (zapalenie skory kontaktowe).

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania u dzieci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak danych na temat interakcji z innymi produktami.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania, nie stosowa¢ produktu w
czasie cigzy 1 karmienia piersig.



4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Rutoven nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

U os6b wrazliwych na trokserutyng moze pojawic si¢ zaczerwienienie skory, pokrzywka.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie 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 niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.
48 22 49 21 301, fax 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki wptywajace na elastyczno$¢ naczyn, kod ATC: C 05 CA 04
Rutoven zel zawiera trokserutyne, ktéra wykazuje dziatanie ochronne na naczynia krwionos$ne,
poprzez utrzymanie odpowiedniej ich elastyczno$ci oraz zmniejszanie ich przepuszczalnosci.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych produktu Rutoven zel.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan przedklinicznych produktu Rutoven zel. Wedtug danych literaturowych w
badaniach toksycznos$ci przewleklej, przeprowadzonej w ciagu roku na myszach i szczurach przy
dawce dobowej 5 mg/kg mc., nie stwierdzono zadnych dziatan niepozadanych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Karbomer

Etylu parahydroksybenzoesan

Bronopol

Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie stwierdzono niezgodnosci.



6.3 Okres waznosci

3 lata
6 miesigcy — PO pierwszym otwarciu

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa, zawierajaca 30 g zelu, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczeg6lnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Poznanskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.

ul. Towarowa 47/51, 61-896 Poznan, Polska

tel. +48 61 886 18 00, fax +48 61 853 60 58

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0742

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10 sierpien 1990 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 15 pazdziernik 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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