Betegtajékoztaté: Informacio a felhasznalé szamara

Rutascorbin 20 mg/50 mg tabletta
rutozid-trihidrat, aszkorbinsav

Miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa, vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont

. Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tlinetei 7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Rutascorbin 20 mg/50 mg tabletta (tovabbiakban Rutascorbin) és
milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnivalok a Rutascorbin alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Rutascorbint?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Rutascorbint tarolni?

A csomagolas tartalma és tovabbi informaciok

ANl

1. Milyen tipusi gyogyszer a Rutascorbin és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Rutascorbin tabletta hatdbanyaga a rutozid (igynevezett flavonoid) és az aszkorbinsav (ismertebb
nevén C-vitamin). (lasd 6. pont ,,A csomagolas tartalma és tovabbi informaciok™)

A Rutascorbin alkalmazasa a helyi kezelés kiegészitéséként az als6 végtagok idiilt vénas
elégtelenségében, aranyeres panaszok esetén a tiinetek enyhitésére, valamint a kapillaris-karosodasok
mérséklésére javasolt.

Kapillaris-karosodas szamos betegség kovetkeztében kialakul, igy kronikus vénas elégtelenségben és
aranyér-betegségben is. A kapillaris-karosodas jellemzo tiinetei tobbek kozott a vizenyOképzodés és
esetleg pontszer(i, kisebb — kiilondsebb észrevehetd kivaltd ok nélkiil jelentkezd, ugynevezett spontan
- vérzések (bor, szem kotohartyaja) lehetnek.

Tobb, sulyos kovetkezményekkel jard betegség lehetésége miatt, barmilyen spontan vérzés
megjelenése esetén rovid id6n beliil orvosi ellendrzés sziikséges!

Amennyiben a kapillaris-karosodas vérzéssel tarsul, a rutozid-aszkorbinsav kombinacié alkalmazasa —
orvosi ellenérzés utan — akkor javasolt, ha a panaszok feltételezhetéen aszkorbinsav- és flavonoid-
hiany kovetkeztében alakultak ki.

Az aszkorbinsav (C-vitamin) ajanlott napi bevitele Magyarorszagon 80 mg. Naponta 2000 mg-nal

(2 g) tobb C-vitamint — beleszamolva az elfogyasztott ételek, vitaminkészitmények, gyogyszerek C-
vitamin-tartalmat is - sesmmiképpen sem szabad fogyasztani.

A flavonoidokra ajanlott napi bevitel nincs megallapitva, igy a rutozidra sem. Alacsony flavonoid- és
aszkorbinsav-bevitel leggyakrabban tartos éhezés, alultaplaltsag, felszivodasi zavar, vagy csekély
z0ldség- és gyiimolcsfogyasztas esetén alakul ki. Napi 5-9 adag friss, mérsékelten feldolgozott (nem
fozott), vagy fagyasztott gyiimolcs vagy zoldség fogyasztasa hozzavetdleg 200 mg aszkorbinsav
bevitelét biztositja. Ilyen esetben a flavonoid-bevitel is béséges.

Keresse fel kezelGorvosat, ha tiinetei 7 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak.
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2. Tudnivalok a Rutascorbin alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Rutascorbint:
o ha allergias a rutozidra, aszkorbinsavra, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére,

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A Rutascorbin alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével

Tartos szedése vesebetegeknek, veseko, vagy vesekdképzddésre vald hajlam esetén orvosi ellenérzés
mellett javasolt.

Eldzetes orvosi javaslat alapjan alkalmazhatd a kovetkezd kisérébetegségek fennallasa esetén:

- gliik6z-6-foszfat-dehidrogenaz-hianyban, mert fokozhatja a vorosvértestek szétesését,

- a vasanyagcserét érintd betegségekben (példaul: hemokromatozisban, szideroblasztos
anémiaban, vagy talasszémiaban), mert fokozhatja a vas felszivodasat,

- sulyos, elérehaladott allapoti daganatos megbetegedés, mert ronthatja az allapotot.

Gyermekek és serdiilok
A Rutascorbin alkalmazasa 6 éves életkor alatt nem javasolt.

Egyéb gyogyszerek és a Rutascorbin

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

A Rutascorbin befolyasolhatja mas gydgyszerek felszivodasat, ezért egyéb gyogyszer a
Rutascorbinnal egyidejiileg csak a kezel6orvos tudtaval szedhetd.

Feltétleniil keresse fel kezeldorvosat amennyiben réz-, cink-, vas-, dezferroxamin-, Bi»- vagy
amfetamin-tartalmq, ill. depresszid és mas pszichiatriai betegség, illetve kdszvény elleni gyogyszert
szed.

A készitmény egyes laboratoriumi tesztek, vizsgalatok értékelhetoségét csokkentheti, igy pl. a vizelet
cukor tartalméanak meghatéarozésat is.

A Rutascorbin egyidejii alkalmazasa étellel, itallal és alkohollal
A Rutascorbint étkezés kdzben kell bevenni.

Terhesség, szoptatas és termékenység }
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével.

A Rutascorbin biztonsagossagat terhesség és szoptatas ideje alatt még nem vizsgaltak, ezért altalanos
Ovatossagbol ezen allapotokban alkalmazasa nem javasolt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitmény a fenti képességeket nem befolyasolja.

3.  Hogyan kell alkalmazni a Rutascorbint?

Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat, vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja felndtteknek: naponta 3x1 tabletta, étkezés kozben.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiléknél

A készitmény ajanlott adagja 6-18 éves kor kozott naponta 1-3 tabletta.
A Rutascorbin alkalmazasa 6 éves életkor alatt nem javasolt.



Ha az eloirtnal tobb Rutascorbint vett be
Keresse fel kezelGorvosat.

Ha elfelejtette bevenni a Rutascorbint
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Folytassa a kezelést az eldirtak szerint.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A Rutascorbin altal okozott mellékhatasok a kovetkezdk lehetnek:

Nagyon gyakori: | 10 betegbdl tobb mint 1-nél jelentkezik

Gyakori: 10 betegbdl legfeljebb 1-nél jelentkezik

Nem gyakori: 100 betegbdl legfeljebb 1-nél jelentkezik

Ritka: 1000 betegbdl legfeljebb 1-nél jelentkezik

Nagyon ritka: 10 000 betegbdl legfeljebb 1-nél jelentkezik

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg.

Nagyon ritka:

) allergias reakciok, beleértve a tulérzékenységi reakciokat (pl. 1égszomj, az arc duzzadasa és
borkiiités)

o fejfajas

. faradtsag

o lyuk a szem szivarvanyhartyajan (koloboma)

o szédiilés

J szajszarazsag, hanyinger,

o hanyas,

° hasmenés, székrekedés,

. emésztési zavar,

) hasi fajdalom, gyomorgorcsok

) borkiiités

. faradtsag

Nem ismert:

egyes daganatok esetén a vérzés, szovetelhalas (nekrozis) fokozodhat
vorosvértestek szétesése (hemolizis)

idészakos éjszakai hemoglobiniirités (paroxizmalis nocturnalis hemoglobinuria)
vorosvértestek szétesése (hemolizis egy enzimhiany - G6PD - miatt)

fokozott vasfelszivodas (szideroblasztos anémia, talasszémia esetén)

fokozott vasfelszivodas (hemokromat6zis)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5.  Hogyan kell a Rutascorbin tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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Legfeljebb 30°C-on tarolando. A fénytdl és a nedvességtdl vald védelem érdekében az eredeti
csomagolasban tarolando.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert.

A lejarati id6 az adott honap utolséd napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe, vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kérnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Rutascorbin?

- A készitmény hatéanyagai: Egy tabletta 20 mg rutozid-trihidratot és 50 mg aszkorbinsavat
tartalmaz.

- Egyéb 0sszetevok: magnézium-sztearat, kroszpovidon, mikrokristalyos celluloz.

Milyen a Rutasorbin kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Kiillem: zoldessarga vagy barnassarga szind, kerek, lapos, metszett élii, egyik oldalan "R" kodjelzéssel
ellatott tabletta. Torési feliilete zOldessarga vagy barnassarga szini.

Csomagolas: 50 db tabletta PVC/Al buborékcsomagolasban és dobozban.

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyarto
A forgalombahozatali engedély jogosultja:
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2¢c,

17000 Praha 7

Cseh Koztarsasag

Gyarto:

ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemyslowa 2
35-959 Rzeszow
Lengyelorszag
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A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviselete:
Valeant Pharma Magyarorszag Kft.

1025 Budapest, Csatarka tt 82-84.

Tel: +36-1-345-5900

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma: 2017. szeptember



