1.3.1 SPC, labelling and package leaflet

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Posorutin, 50 mg/ml, krople do oczu, roztwoér

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera 50 mg trokserutyny (Troxerutinum)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwoér

Przezroczysty, bezbarwny lub lekko zotty roztwor
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Terapia wspomagajaca w niedomodze $cian naczyn krwiono$nych, wystgpujgcej np. w retinopatii
cukrzycowej i krwawieniach podspojowkowych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Zakrapla¢ 3 razy na dobe po 1 kropli do worka spojowkowego.

Lek przeznaczony do dlugotrwatej terapii.

Sposdb podawania

Lek nalezy zakrapla¢ do worka spojowkowego, odciagajac lekko dolng powieke i kierujac jednoczesnie
wzrok ku gorze. W czasie zakraplania nalezy unika¢ kontaktu koncoéwki zakraplacza z okiem i skorg twarzy.
Po zakropleniu leku butelke nalezy starannie zabezpieczy¢ zakretka.

4.3 Przeciwwskazania

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

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

W przypadku jednoczesnego stosowania innych produktow leczniczych podawanych do oka, leki nalezy
podawac w odstepie przynajmniej 15 minut.
Masci okulistyczne nalezy podawac jako ostatnie.

W przypadku pogorszenia si¢ stanu pacjenta nalezy ponownie przeanalizowac przebieg terapii.
Podczas kuracji lekiem Posorutin nie zaleca si¢ noszenia migkkich soczewek kontaktowych. Jesli jednak
brak jest przeciwwskazan do ich uzywania, przed zakropleniem leku soczewki nalezy zdja¢ i zakropli¢ lek
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do worka spojowkowego. Soczewki mozna ponownie zatozy¢ po 15 minutach. Ze wzgledu na mozliwosé
uszkodzenia, nalezy unika¢ kontaktu miekkich soczewek z lekiem.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Dotychczas nieznane.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania w czasie cigzy i laktacji.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Brak wptywu.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia oka:

Rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000) pieczenie oczu.

Bardzo rzadko (> 1/10 000) mogg wystapi¢ objawy nadwrazliwo$ci polegajace na reakcjach alergicznych na
jeden ze sktadnikow leku.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego.Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,; tel.: +48 22 492 13 01, fax: + 48
22 492 13 09; Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac
rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Dotychczas nie opisano zadnego przypadku przedawkowania. Nie jest znane specyficzne postgpowanie
lecznicze po przedawkowaniu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty okulistyczne; inne;
kod ATC: S01XA20

Trokserutyna jest potsyntetyczng pochodng naturalnej substancji — rutozydu (rutyny, witaminy P).
Najwazniejszym skutkiem farmakodynamicznym dziatania trokserutyny jest zmniejszenie krucho$ci naczyn
wlosowatych oraz ich przepuszczalnosci. Mechanizm dziatania hydroksyetylorutozydu nie jest do konca
wyjasniony. Istotnym czynnikiem w ochronnym wptywie trokserutyny na naczynia krwionos$ne jest
hamujacy wplyw na niefizjologiczne, nadmiernie silne dziatanie hialuronidazy. Enzym ten w warunkach
fizjologicznych reguluje gesto$¢ poprzecznego utkania elementéw kolagenowych $cian naczyn
krwionosnych. Wynikiem wzmozonej aktywnosci hialuronidazy jest zwickszenie kruchosci i
przepuszczalnosci naczyn krwionosnych, zatrzymywanie ptynow na zewnatrz naczyn, utrudnienie wymiany
substancji w zrgbie naczyn.

Trokserutyna zapobiega procesom wysiekowym i powstawaniu obrzekdw.
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Dziatanie ochronne dotyczy takze bton komoérkowych krwinek czerwonych, co zmniejsza tendencje
erytrocytow do agregacji, poprawiajac w ten sposob przeptyw krwi.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ze wzgledu na bardzo dobrg rozpuszczalno$¢ w wodzie, trokserutyng mozna stosowac¢ w postaci kropli
ocznych. Podawana do oka dziata w przednim odcinku oraz dyfunduje przez rogowke. Substancja czynna,
ktora dotrze do surowicy taczy si¢ w okoto 30% z biatkami. Okres pottrwania u zdrowych ochotnikow
wynosi 18 godzin. Trokserutyna nie przenika przez barier¢ krew-modzg. W badaniach na zwierzetach
(myszy) stwierdzono, ze jedynie pomijalnie mate iloéci przenikajg do tozyska. Wchionigta substancja czynna
zostaje szybko przeksztatcona w glikozyd kwasu glukuronowego. W przewodzie pokarmowym
niewchtonigta trokserutyna w wigkszo$ci rozktadana jest przez zoI¢ i zostaje wydalona z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Trokserutyna odznacza si¢ bardzo dobrg tolerancja i minimalng toksycznoscig. LDso dla szczurow po
podaniu doustnym wynosi 27 g/kg, LDgs wynosi 45 g/kg. Badania toksycznosci podostrej przeprowadzone
na kroélikach i $winkach morskich (doustnie 1,25 g/kg przez okres 30 dni) i toksyczno$ci subchronicznej u
szczurow (doustnie 2,85 g/kg przez 3 miesigce), jak rdwniez badanie toksycznosci ostrej u ludzi (doustnie,
na dobe 3 g przez 3 doby), nie dostarczyty informacji o dziataniach niepozadanych.

Badanie mutagennosci, toksycznego wplywu na ptod i teratogennosci nie wykazaly szkodliwego dziatania
trokserutyny

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Chloroheksydyny diglukonianu roztwor 20%

Sodu chlorek

Disodu edytynian

Woda do wstrzykiwan lub

Woda wysokooczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Dotychczas nieznane.

6.3  OKres waznosci

2 lata

Nie stosowa¢ po terminie waznosci (informacja na opakowaniu zewngtrznym lub butelce).
Okres waznosci po pierwszym otwarciu produktu leczniczego: 6 tygodni.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z kroplomierzem z LDPE z zakretkag z HDPE i systemem zamknigcia (OCS) w tekturowym pudetku.
10 ml
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6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

URSAPHARM Poland Sp. z 0.0.
ul. Wybrzeze Gdynskie 27
01-531 Warszawa

Tel.: 022 732 07 90

Faks: 022 732 07 99

e-mail: info@ursapharm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 7283

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.09.1997 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 07.09.2007 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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