Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Troxerutin Sopharma 300 mg capsule
Troxerutinum

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sd fie necesar sa-1 recitifi.
- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.
- Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.
- Daca nu va simtiti mai bine sau va simti{i mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Troxerutin Sopharma si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Troxerutin Sopharma
Cum sa luati Troxerutin Sopharma

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Troxerutin Sopharma

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ce este Troxerutin Sopharma si pentru ce se utilizeaza

Troxerutin Sopharma contine substanta activa troxerutind, care se atribuie grupei de preparate
numite capilarotonice. Troxerutina fortifica peretii vaselor de sange (capilare).

Troxerutin Sopharma se utilizeaza pentru:

- reducerea edemului si a simptomelor determinate de insuficienta venoasa cronica;

- dermatita varicoasa, in cadrul tratamentului complex al ulcerelor varicoase;

- hemoroizi, pentru ameliorarea simptomelor;

- in cadrul tratamentului complex al retinopatiei diabetice.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Troxerutin Sopharma
Nu luati Troxerutin Sopharma
e daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Pacientii cu edemul membrelor inferioare ca rezultat al bolilor cardiace, renale si hepatice, nu
trebuie sa administreze acest preparat, deoarece nu este eficient in asemenea stari.

Troxerutin Sopharma impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati luat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

La utilizarea de Troxerutin Sopharma nu s-au determinat interactiuni clinic semnificative cu alte
medicamente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea



Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Utilizarea medicamentului nu este recomandatd in primele trei luni de sarcind. Dupa a treia luna de
sarcind si in timpul aldptarii Troxerutin Sopharma se administreaza conform prescriptiei medicului
curant.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Troxerutin Sopharma nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

Troxerutin Sopharma contine lactoza. Dacd medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.
Troxerutin Sopharma contine sunset yellow FCF (E 110). Poate provoca reactii alergice.

3. Cum sa luati Troxerutin Sopharma

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

Doze

Insuficienta venoasa cronica si complicatiile ei; tratamentul simptomatic al hemoroizilor

Doza initiala: cate 1 capsula de 2-3 ori pe zi. Simptomele bolii, de obicei, dispar timp de mai putin
2 saptamani. Se recomanda respectarea acestei doze pana la disparitia completd a simptomelor.
Doza de intretinere: cate 1 capsuld pe zi timp de 3 - 4 saptamini.

Retinopatia diabetica

Doza recomandata constituie 3-5 capsule de 2 ori pe zi (1 800 — 3 000 mg/zi).

Experienta de administrare la copii cu varsta pana la 18 ani este limitatd, de aceea nu se recomanda
administrarea copiilor acestei grupe de varsta.

Mod de administrare
Capsulele se administreaza in timpul mesei cu un pahar de apa.

Daca luati mai mult Troxerutin Sopharma decét trebuie
In cazul unui supradozaj, anuntati-1 imediat pe medicul dumneavoastra.

Daca uitati sa luati Troxerutin Sopharma

Daca ati omis o doza, utilizati-o cat mai curand posibil. Daca este timpul pentru doza urmatoare,
luati-o ca de obicei. Nu luati o dozd dubld pentru a compensa doza uitata, deoarece aceasta poate
creste incidenta reactiillor adverse. Continuati utilizarea preparatului conform recomandatiilor
medicului.

Daci incetati sa Troxerutin Sopharma
Daca aveti orice alte intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

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

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
- dureri abdominale, disconfort, dispepsie, meteorism si diaree;



- eruptii cutanate, prurit, urticarie.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)

- soc anafilactic (poate provoca scaderea bruscd a tensiunii arteriale, probleme de respiratie),
reactii anafilactoide (o reactie alergica severda care survine brusc), reactii de sensibilitate
crescuta;

- ameteli, dureri de cap;

- echimoze (vanatai mari);

- oboseala.

Aceste reactii de regula sunt usoare. Consultati medicul daca ele se agraveaza si dureaza mai mult
de cateva zile.

Raportarea reactiilor adverse

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.amed.md.

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

5. Cum se pastreaza Troxerutin Sopharma
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

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

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Troxerutin Sopharma

Substanta activa este. troxerutina.

1 capsula contine troxerutind 300 mg.

Celelalte componente sunt (excipienti):

Compozitia continutului capsulei: lactoza, dioxid de siliciu coloidal anhidru, macrogol 6000, stearat
de magneziu;

Compozitia capsulei: gelatina, galben de chinolind (E 104), sunset yellow FCF (E 110), dioxid de
titan (E 171).

Cum arata Troxerutin Sopharma si continutul ambalajului

Descrierea medicamentului

Capsula.

Capsule gelatinoase tari, cilindrice, opace, de culoare galbena.

Continutul capsulei: granule sau masa cilindricd, care se dezintegreaza la atingere, de culoare de la
galben pana la galben-brun.

Continutul ambalajului
Cate 10 capsule in blister PVC/Aluminiu. Cate 5 blistere impreuna cu prospectul in cutie de carton.




Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
SOPHARMA AD

16 Iliensko Shosse Str., Sofia 1220, Bulgaria.
Fabricantul

SOPHARMA AD
16 Iliensko Shosse Str., Sofia 1220, Bulgaria.

Acest prospect a fost revizuit in Martie 2018.

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



