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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: RUTASCORBIN®

Forma farmaceéutica: Tableta revestida

Fortaleza: -

Presentacion: Estuche por 1, 2 6 3 blisteres de PVC ambar/ AL

con 10 6 20 tabletas revestidas cada uno.

Estuche por un frasco de PEAD con 100 tabletas revestidas.
Titular del Registro Sanitario, pais: EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL, La Habana, Cuba.

Fabricante, pais: EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL.
UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE (UEB) SOLMED,
PLANTA 1y PLANTA 2, La Habana, Cuba.

Numero de Registro Sanitario: M-15-065-C05
Fecha de Inscripcion: 23 de marzo de 2015
Composicion:

Cada tableta revestida contiene:

Acido ascérbico 50,0 mg

(en forma de granulado al 90 %)

Rutina 30,0 mg

Lactosa monohidratada 62,1 mg

Plazo de validez: 24 meses

Condiciones de almacenamiento: Almacenar por debajo de 30°C. Protéjase de la luz y la humedad.

Indicaciones terapéuticas:

Tratamiento y profilaxis de todos aquellos procesos que se acompafian de un aumento de la
permeabilidad y fragilidad capilar. Insuficiencia vascular periférica

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a alguno de los componentes de la formula.

Contiene lactosa, no administrar en pacientes con intolerancia a la lactosa.
Precauciones:

Embarazo: Categoria de riesgo: C.

Lactancia: No se han documentado problemas.

Nifio: No se han realizado estudios que avalen su eficacia y seguridad.
Adulto mayor: no se han documentado problemas.

Hemocromatosis, anemia sideroblastica, talasemia: altas dosis pueden incrementar la
absorcion del hierro.



Hiperoxaluria o célculos renales: altas dosis pueden precipitar calculos de oxalatos (por
acidificacion de la orina).

Los pacientes que tienen dieta con restriccion de sodio deben tener en cuenta que cada
gramo de &cido ascorbico aporta 5 mEq de sodio.

Pacientes con diabetes mellitus.
Advertencias especiales y precauciones de uso:
Contiene metabisulfito de sodio, puede causar reacciones alérgicas graves y broncoespasmo
Efectos indeseables:
Frecuentes: Alteraciones gastrointestinales.

Ocasionales: Nauseas, vomitos, dolor abdominal, fatiga, enrojecimiento, cefalea, insomnio,
somnolencia, diarrea.

Raras: Pacientes con deficiencia de glucosa 6 fosfato deshidrogenasa, altas dosis de la
vitamina C que forma parte del medicamento pueden causar anemia hemolitica.

Posologiay método de administracion:
1 tableta c¢/6 h.
Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Desferoxamina: su uso conjunto puede incrementar la toxicidad tisular del hierro (por
aumento de la absorcion gastrointestinal).

Anticoagulantes orales: dosis de alrededor 10g/d de acido ascorbico puede disminuir la
absorcion oral del anticoagulante.

Disulfiram: puede interferir con la interaccién disulfiram-alcohol.

Flufenacina: el &cido ascorbico disminuye sus concentraciones plasmaticas.

La acidificacién del pH urinario puede alterar la excrecidén de otros medicamentos.
Uso en Embarazo y lactancia:

Lactancia: No se han documentado problemas.

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:

No procede.

Sobredosis:

Tratamiento de la sobredosis y efectos adversos graves: Retiro del medicamento. Medidas
generales.

Propiedades farmacodinamicas:

El rutascorbin es un polivitaminico que disminuye el aumento de la fragilidad y permeabilidad
capilar. Este medicamento esté constituido por la rutina y por vitamina C.

La rutina es un glucoésido flavénico (bioflavonoide), derivado de la quercetina, es una sustancia
gue tiene la propiedad de disminuir el aumento de la fragilidad capilar y permeabilidad capilar
al reforzar las paredes vasculares capilares.

La adicién de la vitamina C en la formulacion, refuerza la accidon especifica de la rutina,
presentando la ventaja de no tener que administrar el acido ascorbico separadamente.

El acido ascdOrbico promueve la sintesis de colageno y material intracelular, también
necesario para mantener una adecuada resistencia vascular capilar. El acido ascorbico es
necesario también para la reparacion de los tejidos corporales y puede estar implicado en
algunas reacciones de oxidacién-reduccion. El acido ascorbico es reversiblemente oxidado a



dehidroascoérbico acido; metabolizado a ascorbato-2-sulfato, que es inactivo, y acido oxalico
gue es excretado por la orina. También interviene en el metabolismo de la tirosina, acido
félico y hierro; en la utilizacion de los hidratos de carbono; en la sintesis de lipidos y
proteinas y en la conservacioén de la integridad de los vasos sanguineos.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucion, biotransformacion,
eliminacion):

Absorcion: El acido ascorbico se absorbe por via oral rapidamente en el tracto gastrointestinal.

Distribucion: Se distribuye en el higado, leucocitos y plaguetas. Atraviesa la barrera placentaria
y se distribuye en la leche materna.

Metabolismo: Su metabolismo es hepatico. Es oxidado reversiblemente a &cido
dehidroascorbico.

Eliminacion: Se elimina por via urinaria.
No se conoce con detalle la farmacocinética de la rutina.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccién del remanente no utilizable del
producto:

No procede.

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 30 de septiembre de 2017.



