Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Troxevasin® 300 mg capsule
Troxerutinum

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

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

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

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

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

- Daca dupa cateva zile nu va simtiti mai bine sau va simtifi mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Troxevasin si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Troxevasin
3. Cum sa luati Troxevasin

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Troxevasin

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Troxevasin 300 mg capsule si pentru ce se utilizeaz:i

Troxevasin contine ca substantd activa troxerutina. Troxerutina creste tonusul peretilor vasculari si
reduce permeabilitatea crescutd a acestora. Troxevasin amelioreazd edemele si simptomele asociate
insuficientei venoase cronice (IVC) — senzatia de greutate si dureri la nivelul picioarelor, edeme,
crampe musculare, parestezii, sindromul “picioarelor nelinistite” ca tratament adjuvant cu ciorapi
medicinali de compresie.

Troxevasin este indicat ca adjuvant in tratamentul:

- bolii varicoase si tulburdrilor circulatiei sanguine venoase, insuficientei venoase cronice, ulcerelor
varicoase,

- dermatitelor varicoase in cadrul terapiei complexe a ulcerelor varicoase,

- hemoroizilor,

- limfedemului si retinopatiei diabetice.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Troxevasin 300 mg capsule
Nu luati Troxevasin:
- daca sunteti alergic (hipersensibil) la troxerutina sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Troxevasin, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest preparat nu este eficient in edemele insotite de afectiuni ale ficatului, rinichilor si a inimii.



Copii si adolescenti
Medicamentul nu se recomandad copiilor pana la 18 ani, deoarece nu sunt informatii referitor la
siguranta si eficacitatea preparatului la acest grup de varsta.

Troxevasin 300 mg capsule impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Nu exista date disponibile privind potentiale interactiuni medicamentoase cu Troxevasin.

Troxevasin 300 mg capsule impreun: cu alimente, bauturi si alcool
Nu exista restrictii privind utilizarea Troxevasin si consumul de alimente sau bauturi.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cad ati putea fi gravidd sau intentionati sd raméneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Conform recomandarilor de sigurantd general acceptate, Troxevasin nu trebuie utilizat in timpul
primului trimestru de sarcina si in timpul alaptarii, decat la recomandarea medicului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Troxevasin nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a manevra utilaje.

Troxevasin contine lactoza monohidrat si colorantul Galben Amurg (E110)

Acest medicament contine lactoza monohidrat. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la
galactoza, deficit de lactaza (Lapp) sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa
utilizeze acest medicament.

Acest medicament contine colorant Galben Amurg (E110). Poate provoca reactii alergice.

3. Cum sa luati Troxevasin 300 mg capsule

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

Tratamentul insuficientei venoase cronice si complicatiilor ei; tratamentul simptomatic al hemoroizilor
Doza zilnica recomandata este de 1 capsula de doud sau trei ori pe zi in dependentd de severitatea
simptomelor. Tratamentul cu aceasta doza se continua pana la disparifia completd a simptomelor si
edemelor, de obicei pana in 2 saptamani.

Tratamentul poate fi intrerupt dupa disparitia totala a simptomelor si in cazule recurentelor tratamentul
poate fi reinitiat utilizand aceeasi schema terapeutica.

Tratamentul retinopatiei diabetice

Doza zilnica recomandata este 1800 mg — 3000 mg.

Tratamentul limfedemului

Doza zilnica recomandata este 3000 mg.

Utilizarea la copii si adolescenti
Medicamentul nu se recomandd copiilor pana la 18 ani, deoarece nu sunt informatii referitor la
siguranta si eficacitatea preparatului la acest grup de varsta.

Mod de administrare
Pentru administrarea orala.
Capsulele se inghit Tntregi, cu un pahar cu apa, de preferat in timpul mesei.




Daca luati mai mult Troxevasin decat trebuie

Daca ati luat mai mult decat trebuie din acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Nu s-au observat pani in prezent cazuri de supradozaj. In cazul utilizirii de doze mari sau in cazul
aparitiei reactiilor adverse grave tratamentul cu Troxevasin trebuie intrerupt si trebuie sd vorbiti cu
medicul dumneavoastra.

Daca uitati sa luati Troxevasin
Daca ati uitat sa luati o doza, luati doza urmatoare la timpul de administrare stabilit. Nu luati o doza
dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Troxevasin
Daca aveti orice 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 cd nu apar la toate
persoanele.
Reactii adverse raportate la administrarea de Troxevasin:
Reactii adverse rare (care apar la mai mult de 1 pacient din 10.000, dar la mai putin de 1 pacient
din 1000 de pacienti tratati):

- dureri stomacale, disconfort stomacal, balonare, diaree,

- mancarimea pielii, eruptii cutanate, urticarie.

Reactii adverse foarte rare (care apar la mai mult de 1 pacient din 10.000 de pacienti tratati):
- reactil anafilactice, reactii de hipersensibilitate, stare generald de rau, survenita brusc, cu
scaderea tensiunii arteriale (soc anafilactic),
- dureri de cap, ameteli,
- vanataie,
- oboseala.

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 sau e-mail:
farmacovigilenta@amed.md

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

5. Cum se pastreaza Troxevasin 300 mg capsule

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

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 Troxevasin 300 mg capsule

— Substanta activa este troxerutina. Fiecare capsula contine troxerutina 300 mg.

— Celelalte componente sunt: stearat de magneziu, lactoza monohidrat, jelatina, colorant Galben Amurg
(E110), colorant Galben de Chinolinad (E104), dioxid de titan (E171).

Cum arata Troxevasin si continutul ambalajului

Capsule 300 mg.

Capsule gelatinoase tari, cu cap si corp de culoare galbena. Continutul capsulei: pulbere galbena spre
galben-cafeniu, cu conglomerate permise, care se dezintegreaza la presare.

Cutie de carton cu 5 sau 10 blistere din PVC/Al a cate 10 capsule, impreuna cu prospectul pentru
pacient.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare
Balkanpharma-Razgrad AD,

bd. Aprilsko Vastanie, No 68, 7200, Razgrad, Bulgaria.
Fabricantul

Balkanpharma-Razgrad AD,

bd. Aprilsko Vastanie, No 68, 7200, Razgrad, Bulgaria.

Acest prospect a fost revizuit in August 2017.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului certificatului de inregistrare:

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



