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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

TROXEVASIN 20 mg/g gel

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activa: troxerutin 20 mg/g
Excipient cu efect cunoscut: clorura de benzalconiu 1 mg/ g

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Gel.
Gel omogen de culoare galbend pana la maro deschis.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Troxevasin 20 mg/g gel este indicat pentru tratament simptomatic local in caz de:
- insuficienta venoasa cronica
- boald varicoasa si hemoroizi
- tromboflebite superficiale, flebitd acuta i sindrom posttromboflebitic
- dureri postfleboscleroza.

Medicamentul se administreaza numai la adulti, datoritd absentei studiilor de siguranta la copii.
4.2 Doze si mod de administrare

Troxevasin 20 mg/g gel este recomandat numai pentru aplicare locald. Gelul se aplicd in strat subtire pe
suprafetele afectate de varice sau hemoroizi- tegumente, mucoasa anala intacte, de 2 ori pe zi, dimineata si
seara, masand usor pana la absorbtia completd. Daca este necesar, se poate aplica Troxevasin gel sub bandaje
elastice sau ocluzive.

Efectul Troxevasin 20 mg/g depinde de aplicarea regulata in doze adecvate si pe o perioada indelungata de
timp (2-3 saptamani).

Se poate asocia tratamentul cu Troxevasin capsule.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4 Atentionairi si precautii speciale pentru utilizare

Nu se recomanda aplicarea Troxevasin gel 20 mg/g pe mucoase si pe rani deschise.

Troxevasin gel 20 mg/g contine clorurd de benzalconiu. Acest excipient este iritant §i poate provoca reactii
alergice.




4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu existd date disponibile privind potentialele interactiuni medicamentoase.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Nu sunt disponibile date care sa indice efecte adverse asupra fatului sau nou-nascutului in timpul utilizarii
acestui produs.

Nu se recomanda utilizarea produsului in primul trimestru de sarcina si in timpul alaptarii.

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

Troxevasin gel 20 mg/g nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

4.8. Reactii adverse

Dupa aplicarea Troxevasin 20 mg/g gel au fost raportate foarte rar iritatii ale pielii sau reactii de
hipersensibilitate: eritem, prurit, si eruptii cutanate tranzitorii (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane).

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 sd raporteze orice reactie adversa suspectatd prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Troxerutin determind un grad relativ scazut de toxicitate.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Sistemul cardiovascular; Vasoprotectoare, Medicatia capilarelor, Biflavonoide
Cod ATC: CO5CA04

Troxevasin este un amestec de bioflavonoizi care contine troxerutind in proportie de cel putin 95%.
Troxerutin se acumuleaza selectiv la nivelul endoteliului venular, penetreaza profund subendoteliul peretelui
venos atingand concentratii crescute la nivelul acestuia comparativ cu tesuturile subiacente. Troxerutin
previne lezarea membranei bazale endoteliale determinata de reactiile de oxidare. Efectul antioxidant se
manifestad prin reducerea si eliminarea proprietatilor oxidative ale oxigenului, inhibarea lipidperoxidazelor si
protejarea endoteliului vascular de efectul oxidant al radicalilor hidroxil. Troxerutin reduce permeabilitatea
capilara crescuta si are activitate venotonica. Efectul citoprotector rezulta din inhibitia activarii si adeziunii
neutrofilelor, reducerea agregarii eritrocitare, cresterea rezistentei la deformare a eritrocitelor si reducerea
eliberarii mediatorilor inflamatiei. Troxerutin creste refluxul veno-arterial si timpul de umplere venoasa,
imbunatatind microcirculatia si perfuzia microvasculara.

Troxevasin reduce edemele, indeparteaza durerea, amelioreaza tulburarile trofice si manifestarile patologice
variate ale insuficientei venoase cronice si sindromului varicos.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Dupa aplicare, substanta activd este eliberatd rapid din gelul hidrosolubil si penetreazd pielea, fiind
detectabild in derm dupa aproximativ 30 min, iar in tesutul adipos dupa 2-5 ore.


http://www.anm.ro/

5.3 Date preclinice de siguranta

In conformitate cu clasificarea Hodge-Sterner, troxerutin apartine unui grup de substante cu toxicitate relativ
scazutd (DLso la sobolani p.o. > 20 000 mg/kg suprafatd corporald; DLso la sobolani i.m. and i.v.> 5 000
mg/kg suprafatd corporald).

Rezultatele studiilor de tolerantd nu au evidentiat diferente intre grupul de animale carora li s-a administrat o
concentratie terapeutica de troxerutin 2% gel, comparativ cu grupul control.

Rezultatele studiilor de sezitizare au demonstrat cad administrarea repetatd de troxerutin 2% gel nu a
determinat hipersensibilitate.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Carbomer 980

Edetat disodic

Clorura de benzalconiu

Trolamina

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

6.3 Perioada de valabilitate

5 ani.

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe cutie.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
A nu se congela.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie de carton cu un tub de aluminiu contindnd 40 g gel, cu membrana de inchidere si capac.

Cutie de carton cu un tub de aluminiu laminat contindnd 40 g gel, cu membrana de inchidere si capac.
Cutie de carton cu un tub de aluminiu laminat contindnd 100 g gel, cu membrana de inchidere si capac.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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