B. PROSPECTUL



PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Troxerutin Sopharma 300 mg capsule
Troxerutina (Troxerutinum)

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aveti nevoie de mai multe
informatii sau sfaturi.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata In acest prospect, va rugdm sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Troxerutin Sopharma si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Troxerutin Sopharma
Cum sa utilizati Troxerutin Sopharma

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Troxerutin Sopharma

S e o

Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE TROXERUTIN SOPHARMA SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Medicament capilarotonic. Troxerutina fortifica peretii vaselor de sange (capilarelor).
Troxerutin Sopharma este indicat pentru:

- reducerea edemului si a simptomelor determinate de insuficienta venoasa cronica;
- dermatita varicoasa, in cadrul tratamentului complex al ulcerelor varicoase;

- pentru ameliorarea simptomelor asociate cu hemoroizii;

- n cadrul tratamentului complex al retinopatiei diabetice.

2. CE TREBUIE SA STITI iNAINTE SA UTILIZATI TROXERUTIN SOPHARMA
Nu utilizati Troxerutin Sopharma:

- dacd sunteti alergic (hipersensibil) la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra nainte de a lua Troxerutin Sopharma.

Pacientii cu edeme ale membrelor inferioare ca urmare a bolilor cardiace, renale sau hepatice nu
trebuie sd administreze acest medicament, deoarece este ineficient in aceste conditii.



Troxerutin Sopharma 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 privind interactiunile medicamentoase.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti insarcinata sau aldptati, credeti ca ati putea fi Insarcinata sau intentionati sa ramaneti
insdrcinata, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de
a lua acest medicament.

Administrarea acestui medicament nu este recomandata in primele trei luni de sarcina. Dupa a
treia luna de sarcina si in timpul alaptarii, Troxerutin Sopharma poate fi administrat conform
prescriptiei medicului curant.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Troxerutin Sopharma nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

Troxerutin Sopharma contine lactoza monohidrat

Acest medicament contine lactoza monohidrat. Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti
intolerantd la unele categorii de zaharuri, discutati cu medicul dumneavoastra Tnainte de a lua
acest medicament.

In compozitia medicamentului se contine colorant Sunset yellow (E110), care poate provoca
reactii alergice.

3. CUM SA UTILIZATI TROXERUTIN SOPHARMA

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum
v-a indicat medicul dumneavoastra sau farmacistul. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra
sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze recomandate

Insuficientd venoasd cronicd si a complicatiilor acesteia; tratamentul simptomatic al hemoroizilor
Doza initiala: cate 1 capsuld de 2-3 ori pe zi. Simptomele bolii dispar de obicei in mai putin de 2
saptamani. Se recomanda respectarea acestei doze pand la disparitia completd a simptomelor.
Doza de intretinere: cate 1 capsula de 2 ori pe zi.

Retinopatie diabetica
Doza recomandata este de 3 pana la 5 capsule de 2 ori pe zi (1800 - 3000 mg/zi).

Experienta privind utilizarea la copiii cu varsta sub 18 ani este limitatd, prin urmare administrarea
acestui medicament nu este recomandata la aceasta grupa de pacienti.

Mod de administrare




Capsulele trebuie administrate in timpul mesei cu un pahar de apa.

Daca utilizati mai mult Troxerutin Sopharma decét trebuie
Dacd ati luat o doza mai mare decat cea recomandata, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra pentru sfaturi.

Daca ati uitat sa utilizati Troxerutin Sopharma

Daca ati omis o doza, luati-o cat mai curand posibil. Daca este aproape timpul pentru urmatoarea
doza, luati-o doar pe aceasta ca de obicei. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata
(omisd). Continuati sa utilizati medicamentul conform recomandarilor medicului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Troxerutin Sopharma poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar
la toate persoanele.

Tn timpul tratamentului cu Troxerutin Sopharma, in cazuri rare, pot aparea tulburari ale tractului
gastrointestinal (meteorism, diaree, dureri abdominale, disconfort, dispepsie), eruptii cutanate,
mancarime, urticarie. In cazuri foarte rare pot aparea ameteli, dureri de cap, oboseald, reactii de
hipersensibilitate, reactii anafilactoide, soc anafilactic, echimoze (vanatai mai mari).

Aceste reactii adverse sunt de obicei usoare. Trebuie sa consultati un medic daca acestea apar intr-
o forma mai severd sau durata manifestarii lor depaseste cateva zile.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava, sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti despre aceasta medicului dumneavoastra.

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.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

5. CUM SE PASTREAZA TROXERUTIN SOPHARMA

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament daca observati semne vizibile de deteriorare a ambalajului.



Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Troxerutin Sopharma

Substanta activa: troxerutina (troxerutinum). 1 capsula contine troxerutina 300 mg.

Excipienti:

Compozitia continutului capsulelei: lactoza monohidrat, dioxid de siliciu coloidal anhidru,
macrogol 6000, stearat de magneziu.

Compozitia capsulelor de gelatina: gelatina, colorant galben de chinolinad (E104), colorant Sunset
yellow (E110), dioxid de titan (E171).

Cum arata Troxerutin Sopharma si continutul ambalajului

Descrierea medicamentului

Capsule gelatinoase, cilindrice, opace, de culoare galbena.

Continutul capsulei: granule sau masa de forma cilindrica care se dezintegreaza la atingere, de
culoare galbena pana la galben-maronie, inodora.

Ambalaj
Cate 10 capsule in blistere din PVC/folie de aluminiu. Cate 5 blistere impreuna cu prospectul in
cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SOPHARMA AD

16 lliensko Shosse Str., Sofia, 1220, Bulgaria
Fabricantul

SOPHARMA AD
16 lliensko Shosse Str., Sofia, 1220, Bulgaria

Acest prospect a fost aprobat in Martie 2023

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



