I PRIEDAS
PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Rutinoscorbin 25 mg/100 mg dengtos tabletės

2.
kokybinė ir kiekybinė sudėtis
Vienoje dengtoje tabletėje yra 25 mg bevandenio rutozido (rutozido trihidrato pavidalu) ir 100 mg askorbo rūgšties.

Pagalbinės medžiagos. Vienoje dengtoje tabletėje yra 49,45 mg laktozės monohidrato ir 10 mg sacharozės.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.

3.
FARMACINĖ forma
Dengta tabletė.

Geltona, apvali, abipus išgaubta tabletė (turi būti be dėmelių).

4.
klinikinĖ informacija
4.1
Terapinės indikacijos
Vitamino C trūkumas ir padidėjęs jo poreikis (peršalus, sergant virusine infekcija, tame tarpe ir gripu). 

Papildoma terapinė priemonė esant padidėjusiam venų ir kapiliarų pralaidumui.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Vitamino C trūkumo profilaktika

Įprastinė dozė vaikams ir suaugusiems yra 1–2 tabletės per parą.

Vitamino C trūkumas arba padidėjęs jo poreikis (pvz., peršalus, sergant virusine infekcija, tame tarpe ir gripu),  arba padidėjęs venų ir kapiliarų pralaidumas

Suaugusiems reikia vartoti po 1-2 tabletes 2-4 kartus per parą.

Vaikams iki 6 metų vaisto vartoti nerekomenduojama (žr. 4.4.sk.)

4.3
Kontraindikacijos
Padidėjęs jautrumas veikliosioms arba bet kurioms pagalbinėms medžiagoms.

4.4
Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės
Rutinoscorbin nereikėtų vartoti kartu su sulfonamidų grupės vaistais, nes tai gali paskatinti sulfonamidų kristalų susidarymą šlapime. Didelių vitamino C dozių negalima vartoti, kai šlapime yra labai padidėjęs oksalatų kiekis, sergant podagra, inkstų akmenlige (kai akmenys yra uratiniai), esant cistinurijai, hipokalemijai ir hiperkalcemijai.

Jaunesniems nei 6 metų vaikams vaisto vartoti nerekomenduojama, nes pakankamai patirties nėra.

Šio vaistinio preparato negalima skirti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas –

fruktozės netoleravimas, Lapp laktozės stygius, gliukozės ir galaktozės malabsorbcija arba sacharazės ir izomaltazės stygius.

4.5
Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika
Rutinoscorbin gali silpninti gydymo antibakteriniais sulfonamidų ir aminoglikozidų grupės vaistais veiksmingumą. Jei rutozido vartojama ilgiau nei 4 savaites, kartu su juo nereikėtų vartoti širdį veikiančių glikozidų, antihipertenzinių vaistų ir nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU), nes rutozidas gali sustiprinti jų poveikį. 

Vitaminas C stiprina kumarinų grupės geriamųjų antikoaguliantų ir paracetamolio poveikį, padidina metalų junginių, ypač geležies, įsisavinimą iš virškinimo trakto, taip pat gali sukelti nepageidaujamų acetilsalicilo rūgšties reakcijų, susijusių su jo poveikiu skrandžio gleivinei.

Dėl vitamino C, vartojamo terapinėmis dozėmis, poveikio gliukozės šlapime tyrimo rezultatai gali būti klaidingai teigiami, o kraujo išmatose tyrimo rezultatai – klaidingai neigiami.

4.6
Nėštumo ir žindymo laikotarpis
Nėštumo laikotarpis

Ar nėštumo laikotarpiu saugu vartoti Rutinoscorbin, nenustatyta.

Turimais klinikiniais duomenimis, nėštumo laikotarpiu monoterapijai vartojant vitamino C ir rutozido didelės rizikos vaisiui nėra. Gerai kontroliuojamų klinikinių tyrimų, kurių metu būtų tiriamas kartu vartojamų vitamino C ir rutozido poveikis nėštumo laikotarpiu, pagal kurių rezultatus Rutinoscorbin galima būtų priskirti saugių vartoti nėštumo laikotarpiu preparatų kategorijai, nėra atlikta.

Duomenų apie tai, kad rutozidas gali sukelti embriotoksinį poveikį arba kad jo patenka į motinos pieną, nėra.

Vitaminas C yra vienas iš nedaugelio vaistų, kuris pagal saugumą nėštumo laikotarpiu priskiriamas A kategorijos vaistams, jei neviršijamos rekomenduojamos paros normos (RPN) dozės (askorbo rūgšties RPN dozė nėščiai moteriai yra 60–80 mg per parą).

Vartojant per dideles vitamino C dozes nėštumo laikotarpiu, naujagimiui gali pasireikšti vitamino C trūkumo simptomai (naujagimių skorbutas).

Žindymo laikotarpis

Ar žindymo laikotarpiu saugu vartoti Rutinoscorbin, nenustatyta. Vitamino C patenka į motinos pieną, tačiau pavartojus net 10 kartų didesnes, nei RPN vitamino C dozes, jo koncentracija motinos piene padidėja nežymiai.

4.7
Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Rutinoscorbin gebėjimo vairuoti bei valdyti mechanizmus neveikia.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Rutinoscorbin, vartojamas rekomenduojamomis dozėmis, paprastai yra gerai toleruojamas.

Vartojant dideles vitamino C dozes (daugiau nei 600 mg per parą) gali atsirasti toliau išvardytų sutrikimų: 

Virškinimo trakto sutrikimai

Pykinimas, vėmimas.

Odos ir poodinių audinių sutrikimai

Padidėjusio jautrumo reakcijos (odos bėrimas).

Nervų sistemos sutrikimai

Galvos skausmas.

Kiti

Diurezinis poveikis.

Didesnė nei 1 g per parą vitamino C dozė gali sukelti viduriavimą ir paskatinti inkstų akmenligės atsiradimą.

4.9
Perdozavimas
Perdozavimo simptomai išvardyti 4.8 skyriuje Nepageidaujamas poveikis. Jei pasireiškia kuris nors anksčiau paminėtas nepageidaujamas poveikis arba koks nors kitas nepageidaujamas poveikis, Rutinoscorbin vartojimą reikia nutraukti.

5.
FARMAKOLOGINĖS savybės
5.1 
Farmakodinaminės savybės
Farmakoterapinė grupė – bioflavonoidai, ATC kodas – C05CA51.

Rutozidas yra natūralus bioflavonoidas, turintis antioksidacinių savybių. Farmakoterapijoje rutozidas vartojamas dėl jo saugomojo poveikio kraujagyslių kapiliarams ir redukcinių bei oksidacinių savybių. Rutozidas silpnina endogeninių kraujagysles sutraukiančių medžiagų poveikį, kuris gali pasireikšti lokalia edema ir uždegimu. Neutralizuodamas laisvuosius radikalus, rutozidas veikia sinergetiškai su vitaminu C. Rutozidas sudaro junginį su vario jonais ir saugo vitaminą C, kad jo neoksiduotų askorbo rūgšties oksidazė. Rutozidas padidina vitamino C absorbciją žarnyne, sumažina kapiliarų laidumą (slopindamas hialuronidazės veikimą) ir, slopindamas nefermentinę membranų fosfolipidų oksidaciją bei slopindamas hialuronidazę, didina kraujagyslių elastingumą bei mechaninį atsparumą (daugiausiai kapiliarų).

Vitaminas C yra vienas pagrindinių daugelyje metabolinių procesų dalyvaujančių kofaktorių. Jis stiprina imunitetą, veikia kaip pagrindinis antioksidantas žmogaus organizmo skysčiuose ir dalyvauja palaikant redukcijos ir oksidacijos procesų pusiausvyrą. Vitaminas C dalyvauja šalinant laisvuosius radikalus. Vitaminas C yra daugelio metabolinių reakcijų kofaktorius ir dalyvauja toliau išvardytuose procesuose ir reakcijose:

- 
lipidų metabolizme – jis dalyvauja karnitino sintezėje, neutralizuojant oksidacines reakcijas, kurias sukelia laisvieji radikalai ir aktyvusis deguonis, dalyvauja cholesterolio katabolizme, tulžies rūgščių ir steroidinių hormonų sintezėje;

- 
kolageno ir kitų jungiamojo audinio baltymų sintezėje – jis palaiko jungiamojo audinio (įskaitant ir kaulinį audinį) vientisumą, lengvina atsinaujinimą ir žaizdų bei nudegimų gijimą; 

- 
aromatinių amino rūgščių (fenilalanino, tirozino) metabolizme, reguliuoja adrenalino metabolizmą ir mažina neurologinį deficitą, atsiradusį dėl adrenalino trūkumo;

- 
ląstelėse vykstančiose reakcijose, kurių metu pernešamas vieną anglies atomą turintis fragmentas, pvz., folio rūgšties virtimas folino rūgštimi.

-
dalyvauja ne hemo sudėtyje esančios geležies redukcijoje ir didina jos absorbciją, taip pat lengvina geležies panaudojimą hemoglobino sintezei;

-
veikdamas histamino metabolizmą stiprina imunitetą, šalina laisvuosius radikalus, kurie susidaro neutrofilų aktyvinimo reakcijos metu, ir neutralizuoja superoksido anijonus, kuriuos išskiria makrofagai.

5.2
Farmakokinetinės savybės
Askorbo rūgštis

Askorbo rūgštis lengvai absorbuojama iš virškinimo trakto, daugiausia tuščiojoje žarnoje (absorbuojama apie 100% išgertos 200 mg dozės). Išgėrus askorbo rūgšties didžiausia koncentracija serume (Tmax) susidaro po 2–3 val. Prie plazmos baltymų jungiasi maždaug 25 % askorbo rūgšties. Askorbo rūgštis pasiskirsto po audinius, didžiausia jos koncentracija susidaro leukocituose ir trombocituose. Organizme askorbo rūgšties atsargos yra nedidelės (vidutiniškai 20 mg/kg kūno svorio), didžiausia askorbo rūgšties koncentracija randama antinksčiuose, seilių liaukose, kepenyse, smegenyse ir leukocituose. Askorbo rūgštis yra stiprus redukcijos ir oksidacijos veiksnys. Iš L-askorbo rūgšties per tarpinį junginį L-monodehidroaskorbo rūgštį susidaro L-dehidroaskorbo rūgštis. Šios trys formos, t.y. L-askorbo rūgštis, L-dehidroaskorbo rūgštis ir L-monodehidroaskorbo rūgštis, žmogaus organizme sudaro laikiną oksidacijos ir redukcijos sistemą. Anijono radikalas nesąveikauja su deguonimi, tačiau jis lengvai prasiskverbia pro ląstelių membranas ir perneša monovalentinius metalų katijonus – daugiausiai natrio ir kalio. Jo pusinės eliminacijos laikas yra trumpas (maždaug 0,17 sekundės).

L-askorbo rūgšties patenka į žindyvės pieną (1–10 mg%). Daug askorbo rūgšties išsiskiria su prakaitu fizinio krūvio metu. Labai sunkaus fizinio krūvio metu gali išsiskirti iki 2 mg/val. askorbo rūgšties. Tik nedaug askorbo rūgšties metabolizuojama į anglies dioksidą. Daugiausia askorbo rūgšties išsiskiria į šlapimą junginių su sieros rūgštimi pavidalu arba askorbo rūgšties metabolitų pavidalu, iš kurių daugiausiai yra oksalo rūgšties. Kai pasiekiamas askorbo rūgšties išskyrimo per inkstus slenkstis (koncentracija serume 1,4 mg%), askorbo rūgštis pradeda išsiskirti su šlapimu nepakitusiu pavidalu.

Rutozidas 

Virškinimo trakte absorbuojama maždaug 10 % išgertos rutozido dozės. Išgėrus rutozido, didžiausia koncentracija serume (Tmax) susidaro maždaug po 8 val., po to ji palaipsniui mažėja (biologinis pusinės eliminacijos laikas yra maždaug 11 val.). Naujausi tyrimai rodo, kad iš pradžių rutozidas absorbuojamas žarnyno epitelyje nepakitusio glikozido pavidalu. Hepatocituose susidaro keturi svarbiausi rutozido metabolitai, t.y. 3,4-dihidroksitoluenas, 3-hidroksifenilacto rūgštis, 3,4-dihidroksifenilacto rūgštis ir 3-metoksi-4-hidroksifenilacto rūgštis. Susidaro ir nedaug β-m-hidroksifenildakrilo rūgšties. Duomenų apie rutozido pasiskirstymą audiniuose nėra, tačiau manoma, kad jis prasiskverbia pro smegenų ir kraujo barjerą ir, galbūt, per placentą. Visas rutozidas iš organizmo pašalinamas maždaug po 1,5 paros. Iš žmogaus organizmo daugiausia jo metabolitų pašalinama su šlapimu (maždaug 50 % išgertos dozės). Galbūt rutozidas dalyvauja enterohepatinėje cirkuliacijoje, kurios metu vyksta ir jo dekonjugacija žarnyno spindyje. Taip pat tikėtina, kad rutozido metabolitai išsiskiria su iškvepiamu oru (maždaug 30–40 % su anglies dioksidu) ir su išmatomis (maždaug 20 %).  

5.3
Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys  
Mutageninis poveikis

Genotoksinio askorbo rūgšties poveikio nenustatyta. Pastebėta, kad askorbo rūgštis saugo nuo cisplatinos ir ciklofosfamido sukeliamo mutageninio poveikio. Panašūs rezultatai gauti atliekant tyrimus su žiurkėmis, kurių metu buvo tirta, kaip vitaminas C veikia mutageninį N-etil-nitrošlapalo poveikį. Pastebėta, kad vitaminas C, tiesiogiai veikdamas mutageninį veiksnį ir antioksidaciniu poveikiu netiesiogiai veikdamas kancerogenezę, gerokai silpnina mutageninį poveikį.

Tyrimuose in vitro ir in vivo, gyvūnams sugirdžius arba pavartojus į pilvaplėvės ertmę 2000 mg/kg kūno svorio rutozido dozę, jų kraujyje nenustatyta jokio mutageninio poveikio Salmonella typhimurium TA98 štamams, tačiau nestiprus mutageninis poveikis buvo pastebėtas šlapime ir išmatose. Mallett ir kt. tyrimo su žiurkėmis metu nustatė, kad 14 dienų vartotas rutozido maisto papildas sukėlė žarnyno fermentų, kurie slopino kai kurių mutagenų storajame žarnyne aktyvinimą, sintezę.

Kancerogeninis poveikis

Vitamino C kancerogeninio poveikio nenustatyta. Atliekant tyrimus su jūros kiaulytėmis, kurioms buvo duodama netgi 5000 mg/kg kūno svorio vitamino C dozė, genotoksinio poveikio nenustatyta.

Rutozido ir rutozido aglikono, kvercetino kancerogeninis poveikis įvertintas tyrime su žiurkėnais, kuriems 735 dienas 10 % maisto raciono sudarė rutozidas. Nei vieno bandymo metu nenustatyta jokio tiriamųjų medžiagų kancerogeninio poveikio (nebuvo skirtumo tarp tiriamosios ir kontrolinės grupių). Tai patvirtina, kad šios medžiagos kancerogeninio poveikio neturi.

Atliekant tyrimus su pelėmis, kurioms buvo sušvirkšta B16 melanomos ląstelių, rutozidas sukėlė auglio masės padidėjimą ir padidino metastazavimo į plaučius dažnį. 

6.
farmacinė informacija
6.1
Pagalbinių medžiagų sąrašas
Tabletės branduolys

Laktozės monohidratas

Bulvių krakmolas

Sacharozė

Magnio stearatas

Talkas

Polivinilo alkoholis 
Tabletės plėvelė

Polivinilo alkoholis 

Makrogolis 4000

Titano dioksidas (E 171)

Talkas

Chinolino geltonasis (E 104)

6.2
Nesuderinamumas
Duomenys nebūtini.

6.3
Tinkamumo laikas
3 metai.

6.4
Specialios laikymo sąlygos
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 oC temperatūroje.

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

6.5 Pakuotė ir jos turinys

PVC ir aliuminio folijos lizdinė plokštelė, kurioje yra 30 tablečių. Kartono dėžutėje yra viena lizdinė plokštelė.

6.6
Specialūs atliekų tvarkymo reikalavimai

Specialių reikalavimų nėra.

7.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJAS
UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“

Ukmergės g. 120

LT-08105 Vilnius

Lietuva

8.
RINKODAROS TEISĖS numeris 

LT/1/01/1934/001

9.
RINKODAROS TEISĖS SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO data
2010-03-19

10.
teksto peržiūros data
2013-03-14
Ši vaistinio preparato charakteristikų santraukos redakcija galioja iki pirmojo jos pakeitimo. Aktuali versija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) tinklalapyje http://www.vvkt.lt/

II PRIEDAS

A.
GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. 
RINKODAROS TEISĖS SĄLYGOS
A. 
GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.

ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznań

Lenkija

B. 
RINKODAROS TEISĖS SĄLYGOS

· Tiekimo ir vartojimo sąlygos ar apribojimai, taikomi rinkodaros teisės turėtojui

Nereceptinis vaistinis preparatas.

· SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI

Nebūtini.

III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONINĖ DĖŽUTĖ

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rutinoscorbin 25 mg/100 mg dengtos tabletės

Rutozidas, askorbo rūgštis

2.
VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

Vienoje dengtoje tabletėje yra 25 mg bevandenio rutozido (rutozido trihidrato pavidalu) ir 100 mg askorbo rūgšties.

3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės monohidrato, sacharozės.

4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

30 dengtų tablečių

5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Vartoti per burną.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

6.
SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7.
KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

8.
TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki 

9.
SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 oC temperatūroje.

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

10.
SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“

Ukmergės g. 120

LT-08105 Vilnius

Lietuva

12.
RINKODAROS TEISĖS NUMERIS

LT/1/01/1934/001

13.
SERIJOS NUMERIS

Serija

14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas.

15.
VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Indikacijos:

· Vitamino C trūkumo profilaktikai;
· Esant vitamino C trūkumui ir padidėjusiam jo poreikiui (peršalus, sergant virusine infekcija, tame tarpe ir gripu); 

· Kaip papildoma terapinė priemonė esant padidėjusiam venų ir kapiliarų pralaidumui.

Dozavimas. Įprastinė dozė vaikams ir suaugusiems yra 1–2 tabletės per parą. Esant padidėjusiam poreikiui, suaugusiems reikia vartoti po 1–2 tabletes 2–4 kartus per parą.

16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Rutinoscorbin

MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 

Rutinoscorbin 25 mg/100 mg dengtos tabletės

Rutozidas, askorbo rūgštis

2.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS

UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“

3.
TINKAMUMO LAIKAS

{MMMM/mm} 

4.
SERIJOS NUMERIS

{Numeris}

5.
KITA

B. PAKUOTĖS LAPELIS

PAKUOTĖS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Rutinoscorbin 25 mg/100 mg dengtos tabletės

Rutozidas, askorbo rūgštis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

Rutinoscorbin galima įsigyti be recepto, tačiau jį reikia vartoti tiksliai, kaip nurodyta, kad poveikis būtų geriausias.

-
Neišmeskite lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.

-
Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.

-
Jeigu simptomai pasunkėja arba nepalengvėjo, kreipkitės į gydytoją.

-
Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

1.
Kas yra Rutinoscorbin ir kam jis vartojamas

2.
Kas žinotina prieš vartojant Rutinoscorbin

3.
Kaip vartoti Rutinoscorbin

4.
Galimas šalutinis poveikis

5.
Kaip laikyti Rutinoscorbin 

6.
Kita informacija

1.
KAS YRA RUTINOSCORBIN IR KAM JIS VARTOJAMAS

Rutinoscorbin yra sudėtinis vaistas, kurio gydomąjį poveikį sukelia veikliosios medžiagos rutozidas ir vitaminas C. Rutozidas mažina kapiliarų pralaidumą, apsaugo nuo kraujavimo, kraujo išsiliejimo į audinius ir venų išsiplėtimo. Rutozidas yra antioksidantas, kuris saugo vitaminą C nuo oksidacijos ir todėl sustiprina jo poveikį. Vitaminas C yra pagrindinis daugelio metabolinių procesų kofaktorius. Jis stiprina imunitetą ir dalyvauja neutralizuojant žalingus laisvuosius radikalus žmogaus organizme.

Vartojimas

Rutinoscorbin rekomenduojama vartoti esant vitamino C trūkumui ir padidėjusiam jo poreikiui (peršalus, sergant virusine infekcija, tame tarpe ir gripu); 

Jo taip pat rekomenduojama vartoti kaip papildomą terapinę priemonę esant padidėjusiam venų ir kapiliarų pralaidumui. 

2.
KAS ŽINOTINA PRIEŠ VARTOJANT RUTINOSCORBIN

Rutinoscorbin vartoti negalima:

-
jeigu yra padidėjęs jautrumas (alergija) rutozidui, askorbo rūgščiai (vitaminui C) arba bet kuriai pagalbinei Rutinoscorbin medžiagai.

Specialių atsargumo priemonių reikia:

-
Rutinoscorbin nereikėtų vartoti kartu su sulfonamidų grupės vaistais, nes tai gali paskatinti sulfonamidų kristalų susidarymą šlapime;

-
didelių vitamino C dozių negalima vartoti, kai šlapime yra labai daug oksalo rūgšties, sergama podagra, inkstų akmenlige (kai susidarę uratiniai akmenys), esant cistinurijai, hipokalemijai ir hiperkalcemijai.

 Jaunesniems nei 6 metų vaikams vaisto vartoti nerekomenduojama.

Kitų vaistų vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Rutinoscorbin gali silpninti gydymo antibakteriniais sulfonamidų ir aminoglikozidų grupės vaistais veiksmingumą. Jei rutozido vartojama ilgiau nei 4 savaites, kartu su juo nereikėtų vartoti širdį veikiančių glikozidų (vaistų širdies veiklai gerinti), antihipertenzinių vaistų (vaistų kraujospūdžiui mažinti) ir nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU), nes rutozidas gali sustiprinti šių vaistų poveikį. 

Vitaminas C stiprina kumarinų grupės geriamųjų antikoaguliantų ir paracetamolio poveikį, padidina metalų junginių, ypač geležies, įsisavinimą iš virškinimo trakto, taip pat gali sukelti nepageidaujamų acetilsalicilo rūgšties reakcijų, susijusių su jo poveikiu skrandžio gleivinei.

Dėl vitamino C, vartojamo terapinėmis dozėmis, poveikio gliukozės šlapime tyrimo rezultatai gali būti klaidingai teigiami, o kraujo išmatose tyrimo rezultatai – klaidingai neigiami.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis

Prieš vartojant bet kokį vaistą, būtina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Ar nėštumo ir žindymo laikotarpiu saugu vartoti Rutinoscorbin, nenustatyta, todėl vaisto vartoti nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas

Rutinoscorbin gebėjimo vairuoti bei valdyti mechanizmus neveikia.

Svarbi informacija apie kai kurias Rutinoscorbin pagalbines medžiagas

Rutinoscorbin sudėtyje yra laktozės monohidrato ir sacharozės.

Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.

3.
KAIP VARTOTI RUTINOSCORBIN

Įprastinė dozė vaikams ir suaugusiems yra 1–2 tabletės per parą.

Esant vitamino C trūkumui, esant padidėjusiam jo poreikiui (pvz., peršalus, sergant virusine infekcija, tame tarpe ir gripu) arba esant padidėjusiam venų ir kapiliarų pralaidumui suaugusiems reikia vartoti po 1–2 tabletes 2–4 kartus per parą.

Jeigu manote, kad Rutinoscorbin veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Pavartojus per didelę Rutinoscorbin dozę

Perdozavimo simptomai išvardyti 4 skyriuje Galimas šalutinis poveikis.

Jeigu Jūs arba kas nors kitas atsitiktinai pavartojo didesnę nei rekomenduojama Rutinoscorbin dozę, nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Pamiršus pavartoti Rutinoscorbin

Praleidus dozę, vėliau vietoj jos dvigubos dozės vartoti negalima.

4.
GALIMAS ŠALUTINIS POVEIKIS

Rutinoscorbin, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Rutinoscorbin, vartojamas rekomenduojamomis dozėmis, paprastai yra gerai toleruojamas.

Vartojant dideles vitamino C dozes (daugiau nei 600 mg per parą) gali atsirasti toliau išvardytų sutrikimų: 

Virškinimo trakto sutrikimai

Pykinimas, vėmimas.

Odos ir poodinių audinių sutrikimai

Padidėjusio jautrumo reakcijos (odos bėrimas).

Nervų sistemos sutrikimai

Galvos skausmas.

Kiti

Diurezinis poveikis (gausus šlapimo išsiskyrimas).

Didesnės nei 1 g per parą vitamino C dozės gali sukelti viduriavimą ir inkstų akmenligę.

Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5.
KAIP LAIKYTI RUTINOSCORBIN 

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 (C temperatūroje.

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

Ant lizdinės plokštelės ir dėžutės po „Tinka iki“  nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Rutinoscorbin vartoti negalima. Vaistą tinka vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išpilti į kanalizaciją  arba išmesti su buitinėmis atliekomis. Kaip tvarkyti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.

6.
KITA INFORMACIJA

Rutinoscorbin sudėtis

-
Veiklioji medžiaga yra rutozidas ir askorbo rūgštis. Vienoje tabletėje yra 25 mg bevandenio rutozido (rutozido trihidrato pavidalu) ir 100 mg askorbo rūgšties.

-
Pagalbinės medžiagos. Tabletės branduolys: laktozės monohidratas, bulvių krakmolas, sacharozė, polivinilo alkoholis, talkas, magnio stearatas. Tabletės plėvelė: polivinilo alkoholis, 

makrogolis 4000, titano dioksidas (E 171), talkas, chinolino geltonasis (E 104).

Rutinoscorbin išvaizda ir kiekis pakuotėje

Geltonos, apvalios, abipus išgaubtos, dengtos tabletės.

Jos tiekiamos supakuotos po 30 tablečių į lizdines plokšteles. Kartono dėžutėje yra viena lizdinė plokštelė.

Rinkodaros teisės turėtojas ir gamintojas

Rinkodaros teisės turėtojas

UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“

Ukmergės g. 120

LT-08105 Vilnius

Lietuva

Gamintojas

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.

ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznań

Lenkija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį rinkodaros teisės turėtojo atstovą.

UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“

Ukmergės g. 120

LT-08105 Vilnius

Lietuva

Tel. +370 5 264 90 00
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