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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Troxerutin Chirmis 20 mg/g gel

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un gram gel contine 20 mg troxerutin.

Excipient cu efect cunoscut: p-hidroxibenzoat de metil (E 218)-1,00 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Gel

Gel omogen, transparent, de culoare galbena.

4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Ca medicatie adjuvanta pentru tratament simptomatic in boala venoasa — varice, hemoroizi.

4.2 Doze si mod de administrare

Gelul se aplica extern, in strat subtire, pe zonele afectate de varice sau hemoroizi — tegumente, mucoasa
anala intacte.

Se maseaza usor.

Aplicatiile se fac de 2 ori pe zi, dimineata si seara, timp de 2-3 saptamani.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate troxerutin sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Folosirea troxerutinei la pacientii cu hemoroizi obliga, in prelabil, la un diagnostic proctologic atent,
pentru a exclude afectiuni care necesita alte interventii terapeutice.

in caz de criza hemoroidala folosirea troxerutinei nu dispenseaza de tratamentul specific pentru alte
afectiuni anale. Tratamentul cu troxerutina trebuie sa fie de scurta durata.




Daca simptomele nu cedeaza repede este necesara reconsiderarea atitudinii terapeutice.

Contine p-hidroxibenzoat de metil ( E218). Poate provoca reactii alergice (chiar intarziate).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Ca si in cazul altor medicamente se recomanda prudenta in timpul primului trimestru de sarcina.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Troxerutina nu influenteaza negativ capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Nu se cunosc.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259
Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Nu au fost semnalate cazuri de supradozaj.

5. PROPRIETAII FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: agenti care cresc rezistenta capilara, codul ATC: C0O5CA04

Toxerutina este un derivat flavonoidic din grupa vitaminelor B. Poate ameliora circulatia venoasa si
combate tulburdrile trofice locale caracteristice varicelor si hemoroizilor.

De asemenea poate creste rezistenta capilara in afectiunile Tnsotite de fragilitate capilara.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Nu se cunosc date privind parametrii farmacocinetici ai troxerutinei administrate local.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Carbomer 980 NF

Hidroxid de sodiu solutie 10%

Edetat disodic

p-Hidroxibenzoat de metil (E 218)

Apa purificata.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani dupa ambalare pentru comercializare
28 zile dupa prima deschidere a tubului

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din PEID de culoare albi, etansat cu membrana laminata din Al, inchis cu capac cu
filet din PP, continand 50 g gel.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

7. DEIINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
S.C. CHIRMIS FARMIMPEX S.R.L.

Soseaua Colentina nr. 2A, Sector 2, Bucuresti,

Romania

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAIA

13459/2020/01

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: Septembrie 2020

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Septembrie 2020

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro.




