AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 4053/2003/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Troxevasin 300 mg capsule
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare capsula contine troxerutin 300 mg.
Excipienti cu efect cunoscut: lactozd monohidrat 47 mg, galben amurg (E110).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Capsula

Capsule gelatinoase tari, numarul “1”, cu cap si corp de culoare galbena

Continutul capsulei: pulbere galbena spre galben-verzuie, cu conglomerate permise, care se
dezintegreaza la presare.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Ca tratament adjuvant, in:

- toate stadiile bolii varicoase si tulburdrilor circulatiei sanguine venoase, insuficienta venoasa
cronica, ulcere varicoase, tromboflebita si periflebita superficiala, sindromul prosttrombotic,
tratamentul post-chirurgical venos, hemoroizi;

- retinopatia §i microangiopatia diabeticd;

- edeme si hematoame posttraumatice.

4.2 Doze si mod de administrare

Doza zilnica initiala este de 600 mg (2 capsule).

Tratamentul cu aceastd doza se continud pana la disparifia completd a simptomelor si edemelor, de
obicei pana in 2 sdptamani.

Doza de intretinere zilnica este de 300- 600 mg (1-2 capsule).

Tratamentul poate fi Intrerupt dupa disparitia totald a simptomelor si in cazule recurentelor;
tratamentul poate fi reinitiat utilizand aceeasi schema terapeutica.

Capsulele se administreaza in timpul mesei deoarece pot determina simptome dispeptice.

Se poate utiliza in asociere cu Troxevasin 2 mg/g gel.

Reusita tratamentului cu troxerutin depinde, in mare parte, de administrarea sa regulatd in doze
suficiente si pe o perioada indelungatd de timp. Experienta clinica indica faptul ca efectul dorit este
atins uneori dupa administrarea unor doze de peste 600 mg zilnic.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Nu se recomanda administrarea Troxevasin la femeile care alapteaza.




4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Troxevasin nu este recomandat pentru tratamentul edemelor periferice asociate afectiunilor
cardiovasculare, hepatice si renale, in aceste cazuri fiind indicat tratamentul bolii de baza.
Troxevasin trebuie administrat cu precautie la pacientii cu afectiuni severe hepatice sau biliare.

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

Troxevasin contine galben amurg. Poate provoca reactii alergice, inclusiv astm. Riscul alergiilor
este crescut la pacientii alergici la aspirina.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu exista date disponibile privind potentialele interactiuni medicamentoase.
4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Studiile clinice s§i nonclinice nu au evidentiat efecte embriotoxice §i teratogene in cazul
administrarii dozelor recomandate. Cu toate acestea, Troxevasin nu trebuie utilizat In cursul
primului trimestru de sarcina.

Troxerutin se excreta in laptele matern Intr-o proportie nesemnificativa si nu s-au observat efecte
semnificative clinic la nou-nascut. Totusi, ca masura de precautie, nu se recomanda administrarea
Troxevasin la femeile care alapteaza .

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

Pentru acest produs nu existd documentatie clinicd moderna care poate fi utilizatd ca suport in
determinarea frecventei reactiilor adverse.

in timpul tratametului cu Troxevasin au fost raportate urmatoarele reactii adverse rare (pot afecta
pana la 1 din 1000 persoane):

Tulburari gastro-intestinale: greata, varsaturi, dispepsie, meteorism, diaree.

Afectiuni cutanate si ale fesutului subcutanat: este posibild aparitia reactiilor alergice, precum
urticarie i prurit.

Foarte rar au fost raportate cefalee si tulburari ale somnului.

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 adversda 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
Nu s-au observat pana in prezent cazuri de supradozaj. In cazul utilizarii de doze mari sau in cazul

aparitiei reactiilor adverse grave tratamentul cu Troxevasin trebuie Intrerupt si se instituie tratament
simptomatic.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE



5.1 Proprietati farmacodinamice

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

Troxerutin se acumuleaza selectiv la nivelul endoteliului venular, penetreaza profund subendoteliul
peretelui venos atingdnd concentratii crescute la nivelul acestuia comparativ cu tesuturile
subiacente. Troxerutin previne lezarea membranei bazale endoteliale determinatd de reactiile de
oxidare. Efectul antioxidant se manifesta prin implicarea sa In procesele de oxidoreducere,
inhibarea lipidperoxidazelor si protejarea endoteliului vascular de efectul oxidant al radicalilor
hidroxil. La nivel vascular actioneazd ca factor capilaroprotector prin cresterea rezistentei si
scaderea permeabilitatii capilare. Troxerutin reduce permeabilitatea crescuta a capilarelor si are
activitate venotonica. Efectul citoprotector rezultd din inhibitia activarii si adeziunii neutrofilelor,
reducerea agregarii eritrocitare si cresterea rezistentei contra agentilor chimici toxici. Creste
refluxul veno-arterial si timpul de umplere venoasd, Tmbunatatind microcirculatia si perfuzia
microvasculara. Troxevasin reduce edemele, indeparteaza durerea, amelioreaza tulburarile trofice si
manifestarile patologice variate ale insuficientei venoase cronice.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Dupd administrarea orald de '“C-O pB-hydroxyethyl-rutosid marcat radioactiv se absoarbe
aproximativ 10 — 15% din doza administratd. Realizeazd concentratia plasmaticd maxima la
aproximativ 1 — 9 ore de la administrare. Concentratiile plasmatice se mentin detectabile pana la
120 de ore si au un profil biexponential.

Se leagd de proteinele plasmatice in proportie de 27-29 % si mari cantitati se acumuleaza la nivelul
endoteliului.

Se metabolizeaza in principal prin O-glucuronidare in ficat. Se elimind in principal pe cale biliara si
intr-o proportie micd in urind. Nu traverseaza bariera hematoencefalicd. Trece nesemnificativ
bariera placentara si se excretd in cantitati minime in laptele matern.

5.3 Date preclinice de siguranta

Medicamentul apartine unui grup de substante relativ sigure (DLso la sobolani p.o. > 20000 mg/kg;
DLs la sobolani i.m. si i.v. > 5000 mg/kg). Nu s-au observat nici o modificare comportamentala
sau a mortalitdtii ca urmare a tratamentului administrat la sobolani cu o doza de 3g/kg timp de 1, 3
si 6 luni. Macroscopic si microscopic nu au fost evidentiate modificari patologice ale structurii
organelor studiate.

Administrarea de troxerutin la soareci si sobolani 1n timpul perioadei de gestatie nu pare a
determina efecte embriotoxice i teratogene.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Continutul capsulei
Stearat de magneziu
Lactozda monohidrat

Capsula

Dioxid de titan (E 171)
Galben de chinolina (E 104)
Galben amurg FCF (E 110)
Gelatina

6.2 Incompatibilitati



Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

5 ani.

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 5 blistere cu folie de PVC/Al a céte 10 capsule.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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