PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

TECAM 20mg/2 ml pulbere si solvent pentru solutie injectabila
Tenoxicam

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati, acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este TECAM si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati TECAM
Cum sa utilizati TECAM

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza TECAM.

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este TECAM si pentru ce se utilizeaza
TECAM contine ca substanta activa tenoxicam. Acesta apartine grupului de medicamente numite
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).

TECAM este indicat in tratamentul simptomatic al afectiunilor reumatice inflamatorii si degenerative ca
artrita reumatoida, osteoartrita, spondilita ankilopoietica, inflamatii extraarticulare cum ar fi tendenite,
bursite, periartrite; sciatica, lombalgie, nevralgie cervico-brahiala; cruralgie; gonartroze si coxartroze;
criza de guta.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati TECAM

Nu luati TECAM

- daca sunteti alergic la tenoxicam, la alte antiinflamatorii nesteroidiene sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).

- daca aveti sau ati avut boli de stomac sau intestin, de exemplu ulcer peptic, sangerare la nivelul
stomacului sau inflamatie severa a mucoasei stomacului;

- daca ati avut respiratie suieratoare (astm bronsic), febra fanului, orice umflaturi la nivelul gurii sau
buzelor (edem angioneurotic) sau eritem cutanat (urticarie) dupd ce ati luat acid acetilsalicilic
(aspirind) sau alte medicamente antiinflamatoarea nesteroidiene;

- daca urmeaza sa fiti Supusi anesteziei sau interventiei chirurgicale,

- daca sunteti In ultimul trimestru de sarcin;

- daca aveti boli grave de inima, rinichi sau ficat;

- dacd aveti tulburari de coagulare a sangelui sau sunteti in tratament cu medicamente anticoagulante;

- varsta sub 15 ani.



Atentionari si precautii

Verificati impreuna cu medicul sau farmacistul dumneavoastra inainte de a lua TECAM daca vreuna
dintre urmatoarele sunt valabile in cazul dumneavoastra:

- daca aveti tulburari ale stomacului sau intestinulut;

- daca aveti volumul sangelui scazut;

- daca aveti valori crescute ale zaharului in sange (diabet zaharat);
- daca aveti boli de inima4, ficat sau rinichi;

- daca aveti tensiune crescuta (hipertensiune arteriald)

- daca aveti probleme de coagulare a sangelui,

- daca sunteti o persoana varstnica;

- daca fumati.

La administrarea de TECAM au fost raportate eruptii cutanate, in acest caz trebuie de intrerupt
tratamentul.

In cazul unui tratament indelungat se recomanda controlul hemogramesi, functiei hepatice si renale.

Tratamentul indelungat cu doze mari creste riscul aparitiei reactiilor adverse digestive. In caz de
hemoragie digestiva se Intrerupe imediat tratamentul.

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace pentru cea mai
scurtd perioadad necesara controldrii simptomelor.

Daca oricare din cele de mai sus sunt valabile in cazul dumneavoastra, sau daca nu sunteti sigur, discutati
cu medicul dumneavoastra sau farmacistul Tnainte de a lua TECAM.

TECAM impreunai cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre medicamentele eliberate fara prescriptie medicala.

In special, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului dac luati:

- Alte AINS, cum ar fi aspirina, ibuprofenul sau diclofenacul;

- Ciclosporina, tacrolimus folosite pentru reducerea reactiilor imune ale organismului;

- Trimetoprim folosit in tratamentul unor infectii bacteriene,

- Inhibitori ai enzimei de conversie al angiotensinei (IECA) sau alte medicamente pentru tensiune
arteriala crescuta;

- Diuretice (medicamente folosite pentru eliminarea apei in exces din organism), cum este
furosemidul;

- Litiu (pentru probleme de sanatate mentala);

- Anticoagulante orale, heparina, ticlopidina si pentoxifilina

- Metotrexat (utilizat pentru a trata probleme de piele, artrite sau cancere);

- Zidovudina (utilizat pentru prevenirea si tratarea HIV/SIDA)

Dispozitive intrauterine: scade eficacitratea lor.

Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.



- Nu luati TECAM daca sunteti in ultimele 3 luni de sarcind, aceasta poate afecta copilul
dumneavoastra.
- TECAM nu trebuie utilizat in timpul primelor doua trimestre de sarcina decat daca beneficiile la mama
depasesc posibilele riscuri la fat.
- TECAM trece in cantitdti mici in laptele matern si, de aceea, se impune evitarea administrarii acestuia
in timpul aldptari.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

.....

timpul tratamentului cu tenoxicam.

Informatii importante privind unele componenete ale TECAM
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) pentru 1 ml, adica practic nu contine
sodiu”.

Acest medicament contine metabisulfitul de sodiu care poate provoca rar reactii de hipersensibilitate
grave si bronhospasm.

3. Cum sa luati TECAM
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulfi
Doza de TECAM variaza de la un pacient la altul. Medicul dumneavoastra va decide doza de
medicament, in functie de varsta dumneavoastra si cat de bine raspundeti la tratament.

Modul si calea de administrare

TECAM este administrat Tn vena sau muschi prin injectare de catre medicul dumneavoastra.

In cazurile in care este nevoie, tratamentul se incepe cu o doza de 20 mg zilnic administrata pe cale
intravenoasa sau intramusculara timp de 1-2 zile, care apoi se va continua pe cale orala (cu comprimate).

Copii si adolescenti
TECAM nu este recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti.

Daci luati mai mult TECAM decat trebuie

Deoarece TECAM va fi administrat de catre un medic sau o asistentd medicald, este putin probabil ca
va fi administrat prea putin sau prea mult. Cu toate acestea, dacad aveti aceastd problema, va rugadm sa
contactati medicul sau asistenta.

Daca credeti ca ati utilizat prea mult TECAM decat trebuie, discutati cu un medic sau farmacist.

Daca uitati sa luati TECAM

Vor fi luate masurile de precautie necesare, deoarece TECAM va fi administrat de cdtre un medic sau o
asistentd medicala.

Nu luati o dozad dubld pentru a compensa doza uitata.

Dacd aveti orice Intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Frecvente (observate la 1 pana la 10 din 100 pacienti)
- dispepsie, greatd, durere si disconfort abdominal, constipatie, diaree, flatulenta, digestie ingreunata,
discomfort in regiunea epigastrica, stomatita, anorexie (lipsa poftei de mancare).

Mai putin frecvente (observate la 1 pana la 10 din 1000 pacienti)
- risc de ulcer peptic si de sangerare gastrointestinala

Rare (observate la 1 pani la 10 din 10000 pacienti)

- eruptii pe piele, prurit;

- criza de astm bronsic, in deosebi la personele cu alergie la acid acetilsalicilic sau la alte medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene;

- somnolenta, insomnie, depresie, nervozitate, indispozitie, vise perturbate, confuzie mintala,
parestezii, vertij;

- reactii cutanate buloase de tip eritem polilmorf, sindrom Stevens Johnson, sindrom Lyell,
fotodermatoze;

- enzimele ficatului crescute;

- scaderea hemoglobinei, trombocitopenie si leucopenie moderate

- agranulocitoza (scaderea numarului de globule albe);

Pot sd apara dureri la locul de injectare.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-
site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreazda TECAM
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor!
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa ,,EXP”.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii



Ce contine TECAM

- Substanta activa este tenoxicamul. Fiecare flacon cu pulbere pentru solutie injectabild contine 20
mg tenoxicam.

- Celelalte componente sunt: manitol (E421), hidroxid de sodiu (pentru reglarea pH-ului),
trometamina, metabisulfitul de sodiu, edetat disodic.

Fiecare fiold (2 ml) cu solvent contine: apa pentru injectie.

Cum arata TECAM si continutul ambalajului

TECAM se prezinta sub forma de pulbere si solvent pentru solutie injectabila.

Pulbere pentru solutie injectabila: pulbere compacta, de culoare galbena pana la galben - verzui.
Solvent: apa injectabila.

Ambalaj

Pulbere: flacon din sticld incolord cu un dop din cauciuc bromobutilic si capac din aluminiu, ce contine
20 mg masa liofilizata cu capacitate nominali de 3 ml.

Solvent: apa pentru injectii in fiole din sticla transparenta cate 2 ml.

Cate 1 flacon cu pulbere si 1 fiola cu solvent in distantiere din termoplastic insotite de prospectul pentru
pacient plasate in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul:

Detinatorul certificatului de inregistrare:

I.M. VINAMEX S.R.L., R. Moldova

MD 2012, mun. Chisinau, str. B.Bodoni, 47

Fabricantul

ANFARM HELLAS S.A., Grecia

53-57, Perikleous Str., 153 44, Gerakas, Athens

Acest prospect a fost aprobat in August 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



