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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Troxsal 20 mg/g gel

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un gram gel contine 20 mg troxerutina.
Excipient cu efect cunoscut: p-hidroxibenzoat de metil (E 218) 0,20 mg/g.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Gel
Gel omogen, de culoare galbena, transparent pana la slab opalescent.
4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice
Troxsal este indicat pentru tratament simptomatic local in caz de:
- Insuficienta venoasa cronica;
- Boala varicoasa si hemoroizi;
- Tromboflebite superficiale, flebitd acuta si sindrom post-tromboflebitic;
- Dureri post-fleboscleroza.
Medicamentul se administreaza numai la adulti, din cauza absentei studiilor de siguranta la copii.
4.2 Doze si mod de administrare
Doze
Troxsal este destinat administrarii cutanate.
Adulti
Troxsal se aplica extern, 1n strat subtire, pe zonele afectate de varice sau hemoroizi- tegumente, pe mucoasa

anala intacta.

Pentru a realiza absorbtia gelului, se efectueaza un masaj usor si prelungit la nivelul zonei dureroase si/sau
inflamate.

Dupa fiecare aplicare, mainile se spala atent.




Daca dupa 5 zile de tratament nu se observa ameliorarea simptomelor sau acestea se agraveaza, pacientul
trebuie sa se prezinte la medic care va reevalua tratamentul.

Copii §i adolescenti
Troxsal nu este recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti, din cauza lipsei datelor privind siguranta

Mod de administrare:

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

4.3  Contraindicatii

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

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Troxsal trebuie aplicat numai pe suprafete de piele sanatoasa, nu pe rani sau leziuni cutanate deschise.
Folosirea de troxerutina la pacientii cu hemoroizi, obliga in prelabil, la un diagnostic proctologic atent,
pentru a exclude afectiuni care necesita alte interventii terapeutice.

In caz de crizd hemoroidala, folosirea de troxerutind nu exclude tratamentul specific pentru alte afectiuni

anale. Tratamentul cu troxerutina trebuie sa fie de scurtd durata. Daca simptomele nu cedeaza repede, este
necesara reconsiderarea atitudinii terapeutice.

Medicamentul nu trebuie aplicat la nivelul mucoaselor, in special la nivel ocular.
Nu trebuie aplicat la nivelul unor zone cu leziuni sau plagi cutanate.

Aparitia unei eruptii cutanate dupa aplicarea de Troxsal necesita intreruperea imediata a tratamentului.
In cazul utilizarii timp indelungat, se recomanda purtarea de manusi de citre persoanele care aplicd gelul.
Daca este necesar, puteti aplica Troxsal sub bandaje ocluzive sau elastic (ciorapi cu compresie gradata).

Datorita continutului in p-hidroxibenzoat de metil (E 218), medicamentul poate provoca reactii alergice
(chiar intarziate) la nivelul pielii.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu s-au raportat interactiuni cu alte medicamente.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Fertilitatea
Studiile la animale nu au indicat reactii adverse in ceea ce priveste fertilitatea. Nu sunt disponibile date
referitoare la fertilitatea la om.

Sarcina

Studiile referitoare la efectele asupra functiei reproducatoare la animale nu au aratat un risc fetal, insa nu s-
au efectuat studii controlate la femeile insarcinate. Totusi, ca madsura de precautie, Troxsal nu va fi utilizat
in primul trimestru de sarcina, decat daca medicul considera ca beneficiile potentiale ale medicamentului
sunt mai mari decét posibilele riscuri.

Alaptarea
In studiile la animale (administrare orald) au fost gisite urme de troxerutina la fetusi si in laptele matern,
aceste cantitati minore fiind nesemnificative clinic.



4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Troxsal nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, folosind urmatoarea conventie: foarte frecvente
(=21/10), frecvente (=1/100 si <1/10), mai putin frecvente (=1/1000 si <1/100), rare (=1/10000 si <1/1000);
foarte rare (<1/10000), cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Afectiuni cutanate §i ale tesutului subcutanat

Rare: manifestari alergice cutanate precum eritem (inrosirea pielii), prurit (mancarime) si eruptii cutanate
tranzitorii.

Simptomele dispar la Intreruperea tratamentului.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

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

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj cu simptome.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: vasoprotectoare, medicatia capilarelor (capilarotonice), bioflavonoide,
codul ATC: CO5CA04.

La nivel celular, s-a evidentiat capacitatea troxerutinului de a proteja peretele vascular de atacul
oxidativ al celulelor sangvine activate si afinitatea acestuia pentru endoteliul capilarelor si venulelor.
Tn studiile efectuate, troxerutina a demonstrat efect venotonic si vasculoprotector (prin cresterea
tonusului venos si scaderea permeabilitatii capilare, cu reducerea edemelor locale si efect asupra
agregdrii plachetare). De asemenea, troxerutina scade eliberarea mediatorilor inflamatiei.

Tn concluzie, troxerutina scade permeabilitatea capilari, creste rezistenta capilar, are actiune
analgezica si antiinflamatorie.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Troxerutina se absoarbe la nivel cutanat, dupa aplicare topica.
Patrunde in derm dupa 30 minute si in tesut subcutanat gras dupa 2-5 ore.

5.3 Date preclinice de siguranta
Rezultatele studiilor non-clinice referitoare la toxicitatea dupa doza unica, toxicitatea dupi doze repetate,

genotoxicitate, toxicitatea asupra functiei de reproducere, precum si referitor la toleranta locala au aratat ca
nu exista niciun risc deosebit pentru om.
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6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Carbomer 980

Edetat disodic

Trolamina

p-Hidroxibenzoat de metil (E 218)

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din aluminiu, sigilat cu membrana si inchis cu capac din material plastic, contindnd 45 g
gel.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania http://www.anm.ro.
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