PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR/PACIENT

Troxerutin Sopharma 20 mg/g gel
Troxerutina (troxerutinum)

Cititi cu atentie si in Tntregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Acest medicament se elibereaza fara prescriptic medicala. Cu toate acestea, pentru a obtine efectul

terapeutic maxim, trebuie sa urmati recomandarile din acest prospect.

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

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca simptomele bolii se agraveaza sau raman neschimbate, adresati-va medicului
dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata Tn acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Ce gasiti Tn acest prospect:

Ce este Troxerutin Sopharma 20 mg/g gel si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Troxerutin Sopharma 20 mg/g gel
Cum sa utilizati Troxerutin Sopharma 20 mg/g gel

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Troxerutin Sopharma 20 mg/g gel

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. Ce este Troxerutin Sopharma 20 mg/g gel si pentru ce se utilizeaza

Troxerutin Sopharma 20 mg/g gel contine substanta activa numita troxerutind, care apartine
grupului de medicamente denumit vasoprotectoare. Aceste medicamente reduc permeabilitatea si
fragilitatea capilarelor, manifesta actiune antioxidanta. Troxerutina poseda actiune venotonica,
antiinflamatoare si antiedematoasa. Ca urmare a tratamentului cu troxerutina are loc reducerea
edemului picioarelor si a simptomelor asociate cu acesta.

Troxerutin Sopharma 20 mg/g gel este indicat pentru tratamentului simptomatic local al
insuficientei venoase cronice, dilatarii varicoase a venelor, tromboflebitei superficiale, periflebitei si
flebotrombozei, sindromului posttrombotic; edemului si hematoamelor posttraumatice.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Troxerutin Sopharma 20 mg/g gel

Nu utilizati Troxerutin Sopharma 20 mg/g gel

- daca sunteti hipersensibil (alergic) la troxerutina sau la oricare dintre excipientii din compozitia
medicamentului.

Atentionari si precautii

Utilizarea prelungita a medicamentului poate provoca simptome de hipersensibilitate la locul
administrarii.

Gelul nu trebuie aplicat pe membranele mucoase, rani deschise si suprafata pielii care prezinta
eczeme.

Troxerutin Sopharma 20 mg/g gel impreuna cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului despre toate celelalte medicamente
pe care le luati sau pe care le-ati luat recent, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie
medicala.



La administrarea medicamentului Troxerutin Sopharma 20 mg/g gel nu s-au observat interactiuni
medicamentoase semnificative clinic sau alte tipuri de interactiuni.

Sarcina, alidptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua orice
medicament.

Troxerutin Sopharma sub forma de gel poate fi utilizat in timpul sarcinii si perioada alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Troxerutin Sopharma 20 mg/g gel este un medicament pentru uz extern. Acest medicament nu
afecteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Informatii importante despre unele componente ale Troxerutin Sopharma 20 mg/g gel

Clorura de benzalconiu din compozitia medicamentului poate provoca reactii cutanate.

Mamele care alapteaza nu trebuie sa aplice acest medicament pe séni, deoarece copilul alaptat poate
fi expus la acest medicament prin laptele matern.

3. Cum sa utilizati Troxerutin Sopharma 20 mg/g gel

Luati ntotdeauna Troxerutin Sopharma 20 mg/g gel exact asa cum v-a indicat medicul
dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti
sigur.

Gelul se aplica de doua ori pe zi (dimineata si seara), frictionand cu atentie pielea Tn regiunea
afectatd cu miscari usoare de masaj. Daca este necesar, medicamentul poate fi administrat sub
bandaj sau ciorapi elastici.

Troxerutin Sopharma 20 mg/g gel nu se administreaza la copii deoarece nu exista date privind
siguranta si eficacitatea troxerutinei la aceastd grupa de varsta.

Durata tratamentului este Tn functie de tipul si severitatea simptomelor.

Daca aplicati mai mult Troxerutin Sopharma 20 mg/g gel decét trebuie

La administrarea topicd a medicamentului supradozajul este putin probabil. Tn caz de ingestie
accidentala a unor cantitati mari de medicament, trebuie intreprinse masurile generale pentru
eliminarea medicamentului din organism si, daca este necesar, administrarea unui tratament
simptomatic.

Daca ati omis utilizarea Troxerutin Sopharma 20 mg/g gel

Nu aplicati 0 doza dubla pentru a compensa 0 administrare omisa. Continuati sa utilizati
medicamentul conform recomandarilor din acest prospect sau asa cum v-a prescris medicul
dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Troxerutin Sopharma 20 mg/g gel poate provoca reactii adverse, cu toate
ca nu apar la toate persoanele.

Tn cele mai multe cazuri, medicamentul este bine tolerat.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
In cazuri rare si la utilizarea prelungita a medicamentului este posibila inrosirea pielii si aparitia
mancarimii la locul administrarii.




Daca simptomele nu dispar sau starea dumneavoastra se inrautateste, adresati-va unui medic!
Daca manifestati orice reactie adversa care nu este mentionata in acest prospect, va rugam sa
spuneti despre aceasta medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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 20 mg/g gel
Acest medicament nu necesita conditii Speciale de pastrare.
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a tubului: 12 luni.

Nu utilizati Troxerutin Sopharma 20 mg/g gel 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 20 mg/g gel

Substanta activa este troxerutina. 1 g gel contine troxerutina 20 mg.

Celelalte componente sunt: carbomer, edetat disodic, clorura de benzalconiu, hidroxid de sodiu, apa
purificata.

Cum arata Troxerutin Sopharma 20 mg/g gel si continutul ambalajului
Gel de culoare galbena, fara aroma.

Ambalaj primar
Cate 40 g gel in tuburi de aluminiu cu membrana, lacuite pe partea interioara, prevazute cu capacel
din polipropilena.

Ambalaj secundar

Cate 1 tub impreuna cu prospectul pentru utilizator/pacient 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 Iliensko Shosse Str., Sofia, 1220, Bulgaria

Acest prospect a fost aprobat in Februarie 2023

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



