CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Scorbolamid, 300 mg + 100 mg + 5 mg, tabletki drazowane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka drazowana zawiera: 300 mg salicylamidu (Salicylamidum), 100 mg kwasu
askorbowego (Acidum ascorbicum), 5 mg rutozydu (Rutosidum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza i zétcien chinolinowa (E104).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki drazowane
Okragte, obustronnie wypukte tabletki drazowane, barwy zottej

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Goraczka 1 bol zwigzane z przezigbieniem lub grypa, bole gtowy, nerwobdle.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 16 lat:
Doustnie, zwykle 1 do 2 tabletek drazowanych 3 razy na dobg.
Produkt najlepiej przyjmowac w czasie positku albo popi¢ szklankg wody lub mleka.

Nalezy stosowac najmniejsze skuteczne dawki. Leczenie objawowe bez porady lekarskiej nalezy
prowadzi¢ najkrocej jak to mozliwe.

4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktoragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1;

- nadwrazliwo$¢ na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne;

- astma z polipami nosa (wywotana lub zaostrzona przez kwas acetylosalicylowy);

- czynna choroba wrzodowa zotgdka i dwunastnicy, stany zapalne przewodu pokarmowego;

- zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej (cukrzyca, mocznica, tezyczka);

- zaburzenia krzepliwosci krwi (np. hemofilia, trombocytopenia);

- genetycznie uwarunkowany niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (ryzyko hemolizy
po dlugotrwatym, doustnym przyjmowaniu kwasu askorbowego);

- kamica nerkowa w wywiadzie (ryzyko powstawania kamieni moczowych po zastosowaniu
duzych dawek kwasu askorbowego);

- hemochromatoza, niedokrwisto$¢ syderoblastyczna, nadmierna ilosci kwasu moczowego we
krwi lub szczawiandéw w moczu;

- cigza;

- karmienie piersig.



Produktu nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 16 lat, poza rzadkimi chorobami, takimi jak
np. choroba Kawasaki, ze wzgledu na ryzyko wystgpienia zespolu Reye’a.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lek stosowac ostroznie w astmie oskrzelowej (mozliwos¢ nasilenia napadéw astmy), w niewydolnosci
watroby lub nerek oraz u pacjentéw po przebytej chorobie wrzodowej i krwawieniach z przewodu
pokarmowego.

Produkt zawiera sacharozg. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zawigzanymi
Z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowa¢ produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Salicylamid:

- zwigksza stezenie kwasu acetylosalicylowego i niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (np.
ibuprofenu, diklofenaku) w surowicy krwi;

- nasila objawy niepozadane ze strony przewodu pokarmowego podczas rownoczesnego
stosowania z kortykosteroidami;

- nasila dziatanie doustnych lekéw przeciwcukrzycowych z grupy sulfonylomocznika
(tolbutamid, chlorpropamid), lekow przeciwzakrzepowych z grupy kumaryny i heparyny
(wigksze ryzyko krwawien i wydtuzenia czasu krwawienia), metotreksatu, kwasu
walproinowego oraz sulfonamidow;

- zmniejsza skuteczno$¢ lekow stosowanych w dnie moczanowej (probenecyd, sulfinpirazon).

Kwas askorbowy:

- moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ warfaryny i stezenie flufenazyny w osoczu;

- zmniejsza pH moczu, co moze mie¢ wpltyw na wydalanie innych, réwnoczes$nie stosowanych
lekow.

Rutozyd:
- nie nalezy stosowac¢ z sulfonamidami.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze lub laktacje

Cigza
Bezpieczenstwo stosowania salicylamidu u kobiet w ciazy oraz w okresie karmienia piersig nie zostato

ustalone. Lecz z uwagi na to, ze istniejg dane $wiadczace o dziataniu teratogennym salicylamidu
u zwierzat doswiadczalnych nawet po zastosowaniu niskich dawek (patrz punkt 5.3), produktu nie
nalezy stosowac u kobiet w cigzy.

Karmienie piersia
Nie nalezy stosowa¢ produktu w okresie karmienia piersig.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych na temat przeciwwskazan do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn w czasie
stosowania produktu.

4.8 Dzialania niepozadane
Najczestsze objawy niepozadane, 0 stopniu nasilenia zaleznym od dawki salicylamidu obserwowano
ze strony przewodu pokarmowego i osrodkowego uktadu nerwowego. Wystepowaty one rzadko po

dawkach salicylamidu wynoszacych 325-600 mg, czesciej po dawkach wyzszych.

Zaburzenia zoladka i jelit



nudnosci, wymioty, skurcze w obrgbie jamy brzusznej, uczucie palenia za mostkiem, brak taknienia,
biegunka, podraznienie btony §luzowej zotgdka i dwunastnicy (nadzerki i owrzodzenia), sucho$é¢
W jamie ustnej.

Nie obserwowano wyraznego zwigzku migdzy stosowaniem salicylamidu i krwawieniem z przewodu
pokarmowego.

Zaburzenia ukladu nerwowego
zawroty glowy, sennos¢, bole glowy.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
zaczerwienienie twarzy, wysypka, nadmierna potliwosc.

Produkt nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow, u ktorych kwas acetylosalicylowy lub inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne wywotywaly wysypke, obrzgk naczynioruchowy, skurcz oskrzeli,
niezyt nosa lub wstrzas. Chociaz nie dowiedziono, ze salicylamid wywotuje wszystkie dziatania
niepozadane charakterystyczne dla salicylanow, to ze wzgledu na podobienstwo budowy i dziatania
farmakologicznego istnieje mozliwo$¢ ich wystapienia.

Kwas askorbowy zmniejsza pH moczu, co utatwia wytrgcanie si¢ moczandw, cystyny lub
szczawianOow.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze toksyczno$¢ salicylamidu i salicylanow jest podobna.
Dawka $miertelna salicylamidu wynosi 0,5-5 g/kg mc.

Po przedawkowaniu salicylamidu moze wystapic¢ depresja osrodkowego uktadu nerwowego,
hipotensja, zatrzymanie oddechu, kwasica metaboliczna lub hipoprotrombinemia.

W przypadku ostrego zatrucia nalezy oprozni¢ zotadek przez wywotanie wymiotéw lub plukanie
zotadka. Nastepnie podac¢ wegiel aktywowany oraz zastosowac leczenie objawowe, ktorego podstawa
jest uzupetnienie ptynow.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: salicylamid w potaczeniach z innymi lekami z wyjatkiem lekoéw
psychotropowych, kod ATC: NO2BA55

Salicylamid jest amidem kwasu salicylowego, nalezy do niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
(NLPZ). Salicylamid wykazuje porownywalne do innych salicylanow dziatanie przeciwbolowe,
przeciwgoraczkowe i przeciwzapalne. W poréwnaniu z kwasem acetylosalicylowym dziata silniej
przeciwbolowo, natomiast wykazuje stabsze dziatanie przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe.
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Mechanizm dziatania salicylamidu polega na hamowaniu syntezy prostaglandyn na skutek
zahamowania cyklooksygenazy kwasu arachidonowego.

Salicylany dziataja przeciwbolowo obwodowo, przez blokowanie wytwarzania impulséw
boélowych i w o§rodkowym uktadzie nerwowym, prawdopodobnie w podwzgorzu. Przewazaé¢ moze
dziatanie obwodowe. Obejmuje prawdopodobnie hamowanie wytwarzania prostaglandyn, a takze
hamowanie wytwarzania i (lub) dziatania innych substancji, ktore uczulaja receptory bélowe na
stymulacje mechaniczng lub chemiczna.

Mechanizm dzialania przeciwzapalnego nie zostal okreslony. Salicylany moga dziatac¢
przeciwzapalnie obwodowo, prawdopodobnie przez hamowanie syntezy prostaglandyn, a mozliwe
jest, ze przez hamownie wytwarzania i (lub) dziatania innych mediatorow odpowiedzi w procesie
zapalnym.

Dziatanie przeciwgoragczkowe moze by¢ skutkiem dziatania na osrodek regulacji temperatury

W podwzgdrzu, rozszerzenia obwodowych naczyn krwiono$nych i zwigkszenia przeplywu krwi

W naczyniach skornych co powoduje utrate ciepta. Dziatanie w osrodkowym uktadzie nerwowym
moze obejmowa¢ hamowanie wytwarzania prostaglandyn w podwzgorzu.

W badaniach na zwierzetach, salicylamid dziatal hipotensyjnie, prawdopodobnie poprzez rozszerzenie
obwodowych naczyn krwionosnych i dzialanie hamujace na os§rodkowy uktad nerwowy.

Rutozyd jest zwigzkiem flawonoidowym o budowie polifenolowej. Wzmacnia on $ciany naczyn
krwiono$nych zmniejszajac ich przepuszczalnosé i tamliwos¢. Wykazuje takze dziatanie
przeciwzapalne (przede wszystkim poprzez wptyw na procesy peroksydacji w ustroju), dziatanie
przeciwwirusowe i immunostymulujace. Wptywa stabilizujaco na dziatanie witaminy C oraz
wykazuje dziatanie antyoksydacyjne po jednoczesnym podaniu z kwasem askorbowym (jako
antyoksydant chroni witaming C przed utlenieniem i dlatego witamina ta dtuzej dziata). Rutozyd
zwigksza roéwniez wchtanianie kwasu askorbowego.

Kwas askorbowy (witamina C) odgrywa istotna role w procesach oksydacyjno-redukcyjnych
zachodzacych w ustroju. W wielu badaniach potwierdzono, ze kwas askorbowy wptywa na procesy
zwigzane z odpornoscia ustroju, a takze wykazuje wielokierunkowe dziatanie przeciwzapalne i
dziatanie przeciwwirusowe (wptywa na proces wewnatrzkomorkowej replikacji wirusow). Wykazano
takze, ze po podaniu kwasu askorbowego wzrasta poziom interferonu, co uzasadnia wskazanie do
stosowania tych zwigzkow w infekcjach wirusowych i bakteryjnych. Ponadto witamina C bierze
udziat w procesach uszczelniania naczyn wlosowatych oraz w aktywacji trombiny (przyspiesza
krzepnigcie krwi). Jest rowniez niezbedna do syntezy kolagenu i substancji migdzykomorkowe;.
Kwas askorbowy bierze tez udziat posrednio w procesach metabolicznych fenyloalaniny, tyrozyny,
kwasu foliowego, noradrenaliny, histaminy, zelaza, a takze lipidow, biatek i karnityny. Jest niezbgdny
do hydroksylacji hormonéw kory nadnerczy.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Salicylamid po podaniu doustnym szybko i prawie catkowicie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego.
W dawce zwykle stosowanej jest prawie catkowicie metabolizowany do nieaktywnych metabolitow,
juz podczas procesu wchlaniania i w wyniku efektu pierwszego przejscia przez watrobe.

Tylko sladowe ilosci leku w postaci niezmienionej sa wykrywane w osoczu.

W badaniach na zdrowych, dorostych ochotnikach otrzymujacych salicylamid w dawkach
pojedynczych 650 mg, 1,3 g, 1,95 g, 2,6 g doustnie, maksymalne stgzenie niezmienionego
salicylamidu w surowicy uzyskano w czasie 20-60 minut i wynosito przecigtnie, odpowiednio mniej
niz 1 pg/ml, 2 pg/ml, 4 pg/ml i 7 pg/ml.

U pacjentdow z marsko$cia watroby, Cmax salicylamidu byto wigksze niz u zdrowych osobnikow,
poniewaz w marsko$ci watroby, zdolno$¢ metabolizowania leku jest mniejsza, w czasie pierwszego
przejscia przez watrobe.

Kwas askorbowy tatwo wchtania si¢ po podaniu doustnym; w mniejszym stopniu u pacjentow
Z biegunka lub ze schorzeniami przewodu pokarmowego. Przy podazy kwasu askorbowego w ilosci



30-180 mg, czyli ilosci dostarczanej w normalnej diecie, wchtania si¢ 70-85% podanej ilosci. Po
zwiekszeniu dawki ilo$¢ wchtaniania kwasu askorbowego spada proporcjonalnie do przyjetej dawki
i po podaniu 12 g/dobe wchtania si¢ tylko 16% tej ilo$ci.

Dystrybucja

Salicylamid szybko przenika do wielu tkanek, takich jak: mig¢énie, watroba i mozg.

Nie wiadomo do tej pory, czy salicylamid i jego metabolity przenikajg przez barier¢ tozyskowsa lub do
mleka kobiecego. In vitro w 40-55% wiaze si¢ z biatkami surowicy w stezeniu 20-500 pg/ml.

Kwas askorbowy, podobnie jak salicylamid rozmieszcza si¢ szybko w tkankach.

Najwigksze stezenia wystepuja w watrobie, leukocytach, trombocytach i w soczewce oka.

Okoto 25% kwasu askorbowego wigze si¢ z biatkami osocza.

Przenika on przez barier¢ tozyskowa i do mleka kobiecego. Stezenie w krwi pgpowinowe;j jest 2 do 4
razy wigksze niz w krwi matki.

Metabolizm
Salicylamid podlega efektowi pierwszego przejscia w watrobie. Podstawowe metabolity to formy
sprzezone z kwasem siarkowym i glukuronowym oraz gentyzamid i jego glukuronid.

Kwas askorbowy jest metabolizowany w watrobie i w pewnym stopniu w nerkach do nieaktywnych
metabolitow: siarczanu i szczawianu kwasu askorbowego.

Stwierdzono, ze kwas askorbowy po podaniu wysokich dawek ulega szybkiemu metabolizmowi,

a koncowym produktem jest dwutlenek wegla wydalany z wydychanym powietrzem.

Metabolizm rutozydu rozpoczyna si¢ w jelicie cienkim i w okrgznicy pod wptywem mikroflory
jelitowej. Czynnym metabolitem rutozydu jest kwercetyna.

Eliminacja

Okres poéttrwania salicylamidu i jego metabolitow u zdrowych oséb dorostych wynosi 1,2 godziny

(w oparciu o testy wydalania w moczu).

Salicylamid i jego metabolity sg szybko wydalane z moczem.

U os6b z prawidtowg czynnosciag watroby i nerek 90-100% pojedynczej dawki leku podanego doustnie
wydalane jest z moczem w czasie doby. Po zazyciu, przez osoby doroste, salicylamidu w dawce

150 mg do 1 g, okoto 40-70% tej dawki wydalane jest z moczem w postaci glukuronianéw, 25-50%

w postaci siarczanéow, 5-10% jako glukuronian gentyzamidu i mniej niz 5% w postaci niezmienione;j.

Kwas askorbowy jest wydalany z moczem w formie nieaktywnych metabolitow oraz jako zwigzek
niezmieniony.

Prog nerkowy dla kwasu askorbowego wynosi okoto 14 ug/ml. Po osiggnigciu progu nerkowego kwas
askorbowy wydala si¢ z moczem w postaci niezmienionej.

Rutozyd jest wydalany z moczem w formie szeregu metabolitow, a takze cze$¢ zwiazku, ktora nie
ulegla metabolizmowi prawdopodobnie wydalana jest z kalem.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Mutagennosé

W przeprowadzonych badaniach nie stwierdzono dziatania mutagennego salicylamidu ani kwasu
askorbowego. Istnieja dane wskazujace, ze rutozyd w niektorych badaniach wykazywat dziatanie
mutagenne, natomiast wigkszo$¢ danych wskazuje, Ze jest to zwiazek o dziataniu antymutagennym.

Karcynogenno$é

Salicylamid, podobnie jak inne pochodne kwasu salicylowego, nie wykazuje dziatania rakotworczego.
Wiyniki badan wskazuja, ze takze kwas askorbowy i rutozyd nie dziatajg karcynogennie. Natomiast
istnieje wiele prac, ktorych wyniki potwierdzajg dziatanie przeciwnowotworowe kwasu askorbowego
i rutozydu.



Teratogenno$¢

W badaniach na zwierzetach salicylamid wykazywal wptyw na procesy reprodukcji. U chomikéw po
podaniu salicylamidu cigzarnym samicom zaobserwowano zmiany degeneracyjne zarodkow oraz
znieksztatcenia ptodow (niepetne wyksztatcenie czaszki, krwiaki podskorne, obrzeki ciata,
przepuklina pepkowa, bielactwo uogolnione). U szczurow po podaniu salicylamidu ciezarnym
samicom réwniez odnotowano zmiany teratogenne. Dotyczyly one miedzy innymi: zewnetrznych
zmian plodéw w obrebie konczyn, zmiany ksztattu ogona lub jego brak, lordoza, znieksztalcenie

w obrebie odcinka ledzwiowego kregostupa, zmiany ksztattu zeber czy zrosnigcie jelit.

Kwas askorbowy i rutozyd nie wywolywaty zmian §wiadczacych o dziataniu toksycznym na procesy
reprodukcji, a wrecz przeciwnie - wykazuja dziatanie ochronne.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen:

Skrobia ziemniaczana

Zelatyna

Talk

Woda oczyszczona

Otoczka:

Sacharoza

Talk

Guma arabska

Zobkcien chinolinowa (E104)

Wosk Carnauba

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie obserwowano.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w suchym miejscu, w temperaturze do 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PCV. W opakowaniu zewnetrznym, wykonanym z litografowanego kartonu
znajduje sie 6, 10, 20 lub 40 tabletek drazowanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowania muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
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Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski
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