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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Ascorutin 100 mg/20 mg potahované tablety

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi{
Jedna potahovana tableta obsahuje acidum ascorbicum 100 mg a rutosidum trihydricum 20 mg.

Pomocné latky se znamym ucinkem: Jedna tableta obsahuje 25 mg monohydratu laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.
Popis pfipravku: témét bilé az krémove zbarvené tablety ¢ockovitého tvaru.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Tento piipravek je indikovan pii 1é¢bé zvysené lomivosti a permeability kapilar pfi hypovitamindze
vitaminu C.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospéli uzivaji obvykle 1-2 tablety trikrat denné, v tézkych piipadech Ize davku zvysit na 5-8 tablet
denné. Doba lécby zavisi na charakteru onemocnéni. U déti od 3 let se podle hmotnosti nebo véku
podavaji 1-2 tablety denné.

Preventivné se doporucuje podavat ptipravek asi 1 tyden. Pti dobré snasenlivosti 1ze Ascorutin uzivat
dlouhodobg.

Zpusob podani
Tablety se polykaji celé, nerozkousané, a zapijeji se dostatenym mnozstvim tekutiny. Lze je uzivat pfi

jidle, po jidle a také nalacno.

4.3 Kontraindikace

— Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1;
— U gravidnich Zen.



4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouziti

U osob se sklonem k tvorbé ledvinnych kamenti existuje pfi uzivani vysokych davek kyseliny askorbové
riziko vzniku oxalatovych kamentl.

U pacientl s tézkou renalni dysfunkci (vcetné pacientll v pravidelném hemodialyza¢nim programu)
muze pravidelné uzivani kyseliny askorbové vést k hyperoxalémii a piipadné precipitaci oxalatu
v ledvinach.

U pacientti s deficitem glukosa-6-fosfat-dehydrogenasy miize v ojedinélych ptipadech dojit k hemolyze.

Ptipravek obsahuje monohydrat laktosy. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci
galaktosy, uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento piipravek
uzivat.

4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Pfi soucasném podavani zvysuje kyselina askorbova resorpci Zeleza, V penicilinu a ethinylestradiolu.
Kyselina acetylsalicylova mtize snizovat hladinu vitaminu C v krvi a vitamin C mtze zvySovat renalni
reabsorpci salicylatii. Pti vysokych davkach mtze ovlivnit u¢innost antikoagulacni terapie a ovliviiuje
resorpci vitaminu By.

Kyselina askorbova ve vyssich davkach by teoreticky mohla zvySovat riziko krystalurie pii soub&ézné
aplikaci sulfonamidt nebo kotrimoxazolu (kombinace sulfamethoxazolu s trimethoprimem).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Doporuceny ptijem kyseliny askorbové v gravidité je do 70 mg denn€. Bylo popséano, ze dlouhodobé
podévani vysokych davek kyseliny askorbové v gravidité¢ mize vést k projeviim nedostatku vitaminu C
u ditéte po porodu.

Informace o osudu rutosidu, popt. jeho metabolitll v organismu gravidni Zeny a jejiho plodu nejsou
k dispozici.

Ptipravek Ascorutin je kontraindikovéan u gravidnich Zen.

Kojeni

Kyselina askorbova se vylucuje do mateiského mléka. Popsany byly koncentrace v matefském mléce
v rozmezi od 24 do 158 pg/ml. Suplementace dennimi davkami 4-200 mg kyseliny askorbové vede
u podvyzivenych zen ke koncentracim v mléce v rozmezi od 24 do 61 pug/ml. U dobie zivenych Zen
nebylo ani po uzivani dennich davek 1 000 mg kyseliny askorbové pozorovano vyznamné zvyseni
koncentraci kyseliny askorbové v mléce. Je tedy pravdépodobné, ze vyluCovani kyseliny askorbové
do matetského mléka je regulovéno tak, aby neptekrocilo urcitou saturacni trovenl. Doporuceny piijem
kyseliny askorbové v obdobi laktace je do 95 mg denné.

Vzhledem k tomu, Ze nejsou znamy Udaje o pouzivani rutosidu béhem kojeni je tfeba zvazit, zda je tato
1é¢ba pro kojici zenu nezbytna.

4.7 Udinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ascorutin nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezadouci G¢inky piipravku Ascorutin rozdélené do skupin podle
terminologie MedDRA, s uvedenim frekvence vyskytu: velmi casté (> 1/10); ¢asté (= 1/100 az < 1/10);



méné Casté (= 1/1 000 az < 1/100); vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000), neni
znamo (z dostupnych udajt nelze urcit):

TFidy organovych systému Frekvence Nezadouci ucinek

dle MedDRA

Poruchy krve a lymfatického Vzacné Hemolyza!

systému

Respiracni, hrudni a mediastinalni Vzéacné Astmaticky zachvat (u alergickych pacientil)

poruchy

Gastrointestinalni poruchy Vzacné Nauzea, zvraceni, iritace sliznice jicnu a
zaludku?

Poruchy ledvin a mocovych cest Vzéacné Glykosurie, hyperoxalurie, ledvinové
kameny?

Poruchy kuize a podkozni tkané Vzacné Alergické reakce, exantém

Poruchy imunitniho systému Vzacné Reakce precitlivélosti

1 U pacientli s deficitem glukdza-6-fosfat-dehydrogendzy mize v ojedinélych piipadech dojit

k hemolyze, i velmi zavazné.

Pti vysokych davkach.

U osob se sklonem k tvorbé ledvinnych konkrementi existuje pfi uzivani vysokych davek kyseliny
askorbové riziko vzniku oxalatovych konkrementd. U pacientd s téZkou renalni dysfunkci (vEetné
pacientil v pravidelném hemodialyzacnim programu) mize pravidelné uzivani kyseliny askorbové
vést k hyperoxalémii a ptipadné precipitaci oxalatu v ledvinach.

Vyskyt jinych nezadoucich acinku je pti doporu¢eném davkovani nepravdépodobny.

Hlaseni podezfeni na nezadouci u€inky

Hl4Seni podezieni na nezadouci Uc¢inky po registraci léCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1éCivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani tabletami piipravku Ascorutin.

Pti masivnim predavkovani (nékolik gramt) kyselinou askorbovou se mize vyskytnout prechodny
osmoticky prijem provazeny piislusnymi abdominalnimi ptiznaky. Vysoké davky kyseliny askorbové
vedou k acidifikaci mo¢i, takze teoreticky je mozna precipitace cystinu v ledvinach. Peroralni davka 4 g
kyseliny askorbové ma vyrazny urikosuricky ucinek, coz by eventualné mohlo vést k precipitaci uratt
v ledvinach.

Riziko hemolyzy a tvorby oxalatovych ledvinnych kameni (viz bod 4.4).

Ptiznaky akutni intoxikace rutosidem nejsou znamy.

Kyselina askorbova ani rutosid nemaji specifické antidotum. Terapie piipadné intoxikace musi byt
symptomaticka. Vysoké davky kyseliny askorbové je mozno odstranit hemodialyzou.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Latky stabilizujici kapilary; bioflavonoidy
ATC kod: CO5CAS1

Kyselina askorbova

Kyselina askorbova se ucastni v organismu oxida¢né-redukcnich procesti, ma antioxidacni tcinky,
vychytava reaktivni formy kysliku, inhibuje peroxidaci lipidi. Antioxida¢ni vlastnosti kyseliny
askorbové se podileji i na hojeni ran. Vyznamné zasahuje do metabolismu pojivové tkané, zvIasté
pti syntéze kolagenu. Hraje velmi dtilezitou roli v odpovédi organismu na stres a v prevenci proti infekci
(je dtilezitd pro normalni funkci T-lymfocytt, pro fagocytarni aktivitu leukocytli, ochraiuje endotelové
buiky proti apoptoze indukované cytokiny a mediatory zanétu). Je nezbytna pro pfeménu dopaminu na
noradrenalin, tryptofanu na serotonin, regeneruje a-tokoferol. Je kofaktorem enzymu cholesterol-7-alfa
hydroxylasy (nutny pro pfeménu cholesterolu na zluCové kyseliny), zvySuje resorpci Zeleza
z gastrointestinalniho traktu, podili se na syntéze karnitinu a neuroendokrinnich peptidu.

Rutosid

Rutosid (rutin) patii mezi (bio)flavonoidy, pfirodni rostlinné polyfenoly, které jsou béZznou soucasti
lidské stravy. Ma antioxidacni Gi¢inky, zlepSuje eliminaci cholesterolu z organismu, snizuje permeabilitu
a lomivost kapilar, zvysuje jejich elasticitu a tim zlepSuje mikrocirkulaci krve. M4 vazodilata¢ni ti¢inky,
zlepSuje zilni tonus a tkanovou oxygenaci a ma protizanétlivy ucinek. Pti soucasném podani s kyselinou
askorbovou stabilizuje a zesiluje jeji ucinek v organismu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kyselina askorbova

Absorpce a distribuce

Kyselina askorbova se po peroralnim podani dobie vstiebava z traviciho traktu a pronika do vsech tkani.
Gastrointestinalni resorpce probihd pomoci usnadnéné difuze a aktivnim transportem, vstiebané
mnozstvi zavisi na davce. Maximalnich koncentraci v séru je dosazeno béhem 2-3 hodin. Kyselina
askorbova se nevaze na plazmatické proteiny, prochazi placentarni membranou a distribuuje
se do matefského mléka.

Biotransformace a eliminace

Kyselina askorbova se v organismu reverzibiln¢ oxiduje na kyselinu dehydroaskorbovou, ktera
ma plnou biologickou aktivitu. Hlavnim metabolitem je kyselina oxalovd a kyselina 2-
sulfurylaskorbova.

Vylu€ovani metabolit kyseliny askorbové se dé&je prevdzné ledvinami. Pti vysokych davkach
se z gastrointestinalniho traktu vstiebava pouze urcité mnozstvi kyseliny askorbové a zbytek se vylucuje
nemetabolizovan stolici. Vstfebana kyselina askorbova prochazi v ledvinach glomeruldrni filtraci a
naslednou reabsorpci. Pti nasyceni transportniho proteinu je zbytek kyseliny askorbové vyloucen moci.

Kyselina askorbova je aktivné transportovana do plodu. Béhem gestace progresivné klesaji koncentrace
kyseliny askorbové v séru. Nasledkem tohoto procesu jsou sérové koncentrace kyseliny askorbové u
novorozence (9-22 pg/ml) ptiblizné€ 2x az 4x vyssi neZ u matky (4—10 pg/ml).



Rutosid

Absorpce a distribuce

Rutosid je po peroralnim podani hydrolyzovan ve stievé na kvercetin, ktery je nasledné konjugovan.
V plazmé se vyskytuje ve form¢ glukuronoidi a/nebo sulfata.

Biotransformace a eliminace

Rutosid je pfeménovan ve stievé a pifi prvnim prichodu jatry na vice nez 60 metabolitd. Nekteré
metabolity jsou aktivni. Rutosid a jeho metabolity jsou vylu¢ovany moc¢i nebo stolici. Nevstiebany
rutosid je rozkladan stfevni mikroflérou a vylucovan stolici.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti piipravku

Kyselina askorbova i rutosid se u zvitat vyznacuji zanedbatelnou akutni toxicitou po peroralnim podani.
Stredni letalni davky kyseliny askorbové po peroralnim podani jsou u mysi vyssi nez 3 gramy na
kilogram télesné hmotnosti, u potkanti vyssi nez 11 gramt na kilogram té¢lesné hmotnosti. Stfedni letalni
davky (LDs) rutosidu jsou po peroralnim podani potkantim vice nez 14 g/kg, LDso po i. v. podani u
mysi je 950 mg/kg. Kyselina askorbova i rutosid nemaji karcinogenni ucCinky. Studie na mysich
prokazali, Ze rutin nema zadné mutagenni G€inky pfi peroralnim podani vysokych davek (2x625-2,500
mg/kg zivé vahy).

Rada flavonoidil, mezi nimi téZ rutosid a quercetin, in vivo indukuje mistné specifické rozstépeni genu
MLL v oblasti BCR (breakpoint cluster region); u nékterych z téchto flavonoidu (v¢etné quercetinu)
bylo dale prokazano, ze jsou inhibitory topoisomerazy Il in vitro. Bylo vysloveno podezieni, ze zvysena
expozice prirodnim nebo syntetickym flavonoidim b&hem gestace muize zvySovat riziko vzniku
leukémie in utero. Klinicky vyznam tohoto teoreticky formulovaného rizika neni znam.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro:

citronan vapenaty
monohydrat laktosy
bramborovy skrob
hydrogenovany ricinovy olej
Zelatina

kukufi¢ny Skrob

Potahova soustava Sepifilm 752 bila:
hydroxypropylmethylcelulosa
mikrokrystalicka celulosa
makrogol-stearat

oxid titanicity (E171)

6.2 Inkompatibility
Neuplatnuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.



6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistr — PVC/ALl potisténa folie, krabicka.
Velikost baleni: 50 nebo 100 potahovanych tablet

6.6 Navod k pouZiti pripravku, zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
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