PROSPECT: INFORMATIE PENTRU CONSUMATOR/PACIENT
Teksamenum-L 20 mg/2 ml pulbere si solvent pentru solutie injectabila
Tenoxicam

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

— Pastrati acest prospect, s-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

— Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

— 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 boala ca dumneavoastra.

— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Teksamenum-L si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Teksamenum-L
3. Cum sa luati Teksamenum-L

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Teksamenum-L.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Teksamenum-L si pentru ce se utilizeaza

Teksamenum-L contine ca substantad activa tenoxicam. Acesta apartine grupului de medicamente
numite antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).

Teksamenum-L este indicat in ameliorarea durerii si inflamatiei in osteoartrita, artrita reumatoida si
spondilita anchilopoietica. De asemenea, este indicat pentru tratamentul crizelor de durere in guta,
tulburarilor musculo-scheletice acute, durerilor postoperatorii si in dismenoree.

Tenoxicam poate fi utilizat n administrare intramusculara si intravenoasa la pacientii carora nu li se
poate administra tenoxicam pe cale orala.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Teksamenum-L

Nu luati Teksamenum-L

— daca sunteti alergic la tenoxicam sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6).

— daca aveti sau ati avut boli de stomac sau intestin, de exemplu ulcer peptic, sangerare la nivelul
stomacului la administrarea AINS

- daca aveti sau ati avut boli de stomac sau intestin, de exemplu ulcer peptic, sangerare la nivelul
stomacului

— daca ati avut respiratie suierdtoare (astm bronsic), rinitd sau/ si eritem cutanat (urticarie) dupa ce ati
luat acid acetilsalicilic (aspirind) sau alte medicamente antiinflamatoarea nesteroidiene;

— daca aveti boli de inima, rinichi sau ficat

— daca sunteti gravida (trimestrul I1I de sarcind)

Atentionari si precautii
Verificati impreuna cu medicul sau farmacistul dumneavoastra inainte de a lua Teksamenum-L daca
vreuna dintre urmatoarele sunt valabile In cazul dumneavoastra:



e Daci aveti probleme legate de inima (cum ar fi tensiunea arteriala ridicatd necontrolata,
insuficienta cardiacd congestiva - o boala caracterizata prin insuficienta respiratorie, edeme si
crestere a ficatului - etc.), sau ati avut un accident vascular cerebral 1n trecut, sau aveti factori de
risc pentru acestea (tensiune arteriala crescuta, niveluri ridicate de grasimi in sange, diabet,
fumat),

Daca sunteti in varsta (puteti experimenta efecte secundare mai severe),

Daca aveti probleme renale sau hepatice,

Daca aveti probleme legate de coagularea sangelui,

Daca volumul de sange este scazut (din cauza sangerarilor sau pierderilor grave de apa),

Daca aveti probleme cu vasele de sange in orice parte a corpului,

Daca aveti o boald autoimuna (o boala in care sistemul de aparare al organismului incearca sa
distruga organismul), cum ar fi colita ulceroasa (inflamatia intestinului) sau boala Crohn (o
afectiune care provoacd inflamarea intestinului, boli abdominale, diaree, varsaturi si scddere in
greutate), va rugadm sa consultati medicul.

Daca v-ati confruntat cu oricare dintre aceste avertismente, chiar si in trecut, va rugdm sa discutati cu
medicul dumneavoastra.

La administrarea de Teksamenum-L au fost raportate eruptii cutanate (sindromul Stevens-Johnson,
necroliza epidermica toxica, dermatita exfoliativa) care pot pune viata in pericol, initial sub forma de
inrosire progresiva a pielii deseori cu basicute sau a aparitiei pe corp de pete circulare cu vezicule
centrale.

Daca concentratiile plasmatice de albumina scad semnificativ (de exemplu in sindromul nefrotic) sau
cresc cocentratiile de bilirubina in timpul tratamentului cu Teksamenum-L, medicul dumneavoastra va
trebui sa monitorizeze evolutia starii dumneavoastra pe durata tratamentului.

Teksamenum-L poate masca simptomele unei infectii. Daca aveti impresia ca ati putea avea o infectie,
trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra.

Administrarea tenoxicamului poate sa afecteze fertilitatea femeilor si nu se recomanda femeilor care
doresc sa ramana gravide.

Daca oricare din cele de mai sus sunt valabile in cazul dumneavoastra, sau daca nu sunteti sigur,
discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a lua Teksamenum-L.

Teksamenum-L impreuna cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre medicamentele eliberate fara prescriptie medicala.

In special, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati: utilizati in prezent sau ati
folosit recent orice medicament eliberat pe baza de reteta.

Dacd ati utilizat acestea, va rugdm sd va informati medicul sau farmacistul despre acestea.

- Medicamente utilizate pentru reducerea acidului gastric (antiacide si cimetidind),

- Medicamente care stopeazd coagularea sangelui cum ar fi warfarina, heparina sau
phenprocoumon, sau antiagregante plachetare cum ar fi aspirina in doze mici

- Antidiabetice orale (glibornurida, glibenclamida si tolbutamida),

- Un inhibitor al enzimei de conversie al angiotensinei (IECA) care actioneaza asupra sistemului
renin-angiotensin (cum ar fi cilazapril, enalapril) sau un blocant alfa-adrenergic, cum ar fi



medicamentul beta-blocant neselectiv propranolol, sau alte medicamente utilizate pentru tratarea
tensiunii arteriale

- Diuretice utilizate 1n tratamentul hipertensiunii arteriale, cum sunt hidroclorotiazida,
furosemidul

- Ciclosporina sau Tacrolimus (recomandate la pacientii care au primit un transplant de organ)
- Un antibiotic chinolonic (pentru tratamentul infectiilor) cum ar fi ciprofloxacina sau
moxifloxacina;

- Alte AINS, cum ar fi aspirina, ibuprofenul sau diclofenacul;

- Glicozide cardiace (cum ar fi digoxina) utilizate in insuficienta cardiaca

- Un steroid, cum ar fi hidrocortizonul, prednisolonul si dexametazona (pentru edem si inflamatie
utilizat in tratament)-

- Inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei si litiu (medicamente utilizate pentru tratarea
depresiei),

- Metotrexat (utilizat pentru a trata probleme de piele, artrite sau cancere);

- Mifepristona (folosita la sfarsitul sarcinii sau pentru a induce travaliul cand fatul este mort);
- Zidovudina (folositd in tratamentul pentru SIDA);

- Probenecid (pentru tratamentul gutei);

Teksamenum-L impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Absorbtia tenoxicamului nu este influentata de administrarea concomitenta cu alimente.

Alcool

Atunci cand se administreaza alcool impreund cu tenoxicam, creste riscul distrugerii mucoasei gastrice.

Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca afi putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresativa medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Daca medicul dumneavoastrd nu va spune altfel, nu utilizati Teksamenum-L dacd sunteti gravida sau
puteti ramane gravida.

Nu luati Teksamenum-L daca sunteti in ultimele 3 luni de sarcina, aceasta poate afecta copilul
dumneavoastra;

Teksamenum-L ar trebui administrat in sarcind numai daca beneficiile la mama depasesc posibilele
riscuri la fat.

Teksamenum-L poate face mult mai dificil sa ramaneti insarcinata. Trebuie sa spuneti medicului
dumneavoastra daca intenfionati sa ramineti gravida sau daca aveti probleme 1n a ramane gravida.
Intreruperea administrarii tenoxicam ar trebui luata in considerare.

Nu utilizati Teksamenum-L in perioada de aldptare, decat daca nu este recomandat de medicul
dumneavoastra

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Teksamenum-L poate provoca ameteli, somnolenta sau tulburari de vedere, care pot afecta capacitatea
de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje deoarece poate provoca reactii adverse.

Informatii importante privind unele componenete ale Teksamenum-L
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) pentru 1 ml, adica practic nu contine
sodiu.



3. Cum sa luati Teksamenum-L
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti
Doza de Teksamenum-L variaza de la un pacient la altul. Medicul dumneavoastra va decide doza de
medicament, in functie de varsta dumneavoastra si cat de bine raspundeti la medicament.

Modul si calea de administrare
Doza de Teksamenum-L variaza de la pacient la pacient. In functie de raspunsul dumneavoastra,
medicul va determina doza de medicament si vi-l va administra.

Teksamenum-L este administrat in vend sau muschi prin injectare de catre medicul dumneavoastra.
Daca este necesar, tratamentul se incepe cu doza unicd administrata intravenos sau intramuscular o data
pe zi timp de 1-2 zile si apoi continuat cu tratament oral sau rectal.

O doza zilnica unica de 20 mg trebuie administratd la aceeasi ora in fiecare zi pentru toate indicatiile,
cu exceptia durerii acute din guta si a durerii postoperatorii.

Doza recomandata pentru durerea postoperatorie este de 40 mg in zi timp de 5 zile.

Doza recomandata pentru atacurile acute de guta este de 40 mg in zi timp de 2 zile consecutive apoi 20
mg in zi urmatoarele 5 zile.

Copii si adolescenti
Teksamenum-L nu este recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti.

Persoane varstnice

Medicul dumneavoastra va va stabili doza, care va fi, In general, mai micad decét cea pentru alti adulti.
Pe perioada tratamentului cu Teksamenum- L, medicul dumneavoastra va dori sa verifice daca luati
doza corecta si sa stabileascd aparitia oricaror efecte secundare. Acest lucru este deosebit de important
dacad sunteti o persoanad in varsta. Posibilitatea de aparitie a oricdrui risc este mai mare in cazul dozelor
mari si al tratamentului indelungat. Nu depasiti doza recomandata sau durata tratamentului.

Persoanele in varsta si cele cu probleme ale ficatului si rinichilor

Medicul dumneavoastra va determina doza de medicament in functie de boala dumneavoastra si vi-1 va
administra.

Dozele recomandate indicate mai sus pot fi administrate la pacientii varstnici si cei cu probleme ale
ficatului si rinichilor.

Cu toate acestea, se recomandd monitorizarea cu atentie a functiilor renale atunci cand se utilizeaza
Teksamenum-L la pacientii cu insuficienta renala.

Nu trebuie utilizat la pacientii cu insuficienta renala severa.

Se recomandad monitorizarea cu atentie a functiilor hepatice atunci cand se utilizeaza Teksamenum-L la
pacientii cu insuficientd hepatica.

Nu trebuie utilizat la pacientii cu insuficientd hepatica severa.

Medicul dumneavoastrad va decide doza dumneavoastrd. Daca aveti impresia ca efectul Teksamenum-L
este prea puternic sau prea slab, discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul.

Daca luati mai mult Teksamenum-L decéat trebuie

Deoarece Teksamenum-L va fi administrat de catre un medic sau o asistenta medicala, este putin
probabil ca va fi administrat prea putin sau prea mult. Cu toate acestea, daca aveti aceasta problema, va
rugdm sa contactati medicul sau asistenta.



Dacd credeti cd ati utilizat prea mult Teksamenum-L decat trebuie, discutati cu un medic sau farmacist.

Daca uitati sa luati Teksamenum-L
Vor fi luate masurile de precautie necesare, deoarece Teksamenum-L va fi administrat de catre un
medic sau o asistentd medicald. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Nu incetati sa luati Teksamenum-L fara a consulta medicul dumneavoastra.
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Daca apare oricare dintre urmatoarele, incetati sa utilizati Teksamenum -L si informati imediat medicul
dumneavoastra sau mergeti la departamentul de urgenta al celui mai apropiat spital:

- Reactii alergice cu umflare brusca a gatului, fetei, mainilor si picioarelor, dificultdti de
respiratie, dificultati la Inghitire si eruptie pe piele, descuamare si mancarime

- Sangerare de stomac care da aspectul unor pete de sange sau zat de cafea in varsaturi

- Sangeradri intestinale cu scaune Intunecate, moi sau diaree cu sange

- Ulcere in stomac si intestine; dureri de stomac, febra, greata sau varsaturi

- Probleme pancreatice cu durere de stomac severa care se indreapta spre spate

- Agravarea colitei ulcerative si a bolii Crohn, manifestata prin durere, diaree, varsaturi si scadere
in greutate.

- Reactie grava a pielii cu desprindere rapida a pielii, gurii, gatului si ochilor

- Probleme hepatice, cum ar fi ingdlbenirea pielii si a albului ochilor, oboseald, pierderea poftei
de mancare, greatd, scaune deschise la culoare si hepatita (depistata prin analize de sange).

- Infarct miocardic cu durere care iradiaza de la piept la gat, umeri si bratul stang

- Accidentul vascular cerebral este uneori insotit de slabiciune musculara pe o parte a corpului,
amorteald, modificari bruste ale gustului, mirosului, vederii, auzului si confuzie.

- Meningita cu febra, stare generala de rau, greatd, rigiditate a gatului, dureri de cap, sensibilitate
la lumina si confuzie

Toate acestea sunt reactii adverse foarte grave.

Daca aveti oricare dintre acestea, este posibil sd aveti nevoie de asistentd medicald urgenta sau de
spitalizare.

Frecvente (observate la 1 pana la 10 din 100 pacienti)

- dispepsie, greata, pirozis, durere si disconfort abdominal, discomfort in regiunea epigastrica,
perforatie gastrointestinalad

- ameteli, cefalee

Mai putin frecvente (observate la 1 pana la 10 din 1000 pacienti)

- risc de ulcer peptic si de sangerare gastrointestinald, constipatie, diaree, stomatita, gastrita,
vomad, uscaciune in gurd, scaderea apetitului

- tulburari ale somnului

- palpitatii

- eritem, exantem, urticarie, oboseala, edem

- enzimele ficatului crescute,cresterea ureei din sdnge sau a creatininei

- vertij (ameteli)



Foarte rare (observate pina la 1 din 10000 pacienti)
- sindromul Stevens Johnson, necroliza epidermica toxica (sindromul Lyell), reactii de fotosensibilitate.
- pancreatitd (inflamatia pancreasului)

Cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimata in baza datelor disponibile):
- anemie, agranulocitoza, leucopenie, trombocitopenie;

- reactii de hipersensibilitate cum ar fi dispneea, astm, anafilaxie, angioedem;

- tulburari de vedere (precum tulburari de vedere si vedere incetosata);

- functia cardiaca compromisa;

- vasculitd;

- hepatita

- cresterea tensiunii arteriale.

- exacerbarea colitei si a bolii Crohn

- confuzie, halucinatii (este posibil sd auziti sau sa vedeti lucruri inexistente)

- parestezii (senzatie anormald, precum furnicdturi si intepaturi, senzatie de mancéarime sau
amortirea in special a mainilor si picioarelor), somnolenta.

Au fost raportate cazuri izolate de infertilitate la femei la care s-au administrat medicamente
antiinflamatoare, incluzand si tenoxicam.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

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 Teksamenum-L

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister dupa ,,EXP”.
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 s aruncati medicamentele care nu va mai sunt necesare.

Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Teksamenum-L

- Substanta activa este tenoxicamul.

Fiecare flacon cu pulbere contine tenoxicam 20 mg

- Celelalte componente sunt: manitol, edetat disodic, acid ascorbic, trometamina, hidroxid de sodiu
(pentru reglarea pH-ului), acid clorhidric (pentru reglarea pH-ului).

Fiecare fiold (2 ml) cu solvent contine: apa pentru injectie.


mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Cum arata Teksamenum-L si continutul ambalajului

Teksamenum-L se prezinta sub forma de pulbere si solvent pentru solutie injectabila.
Pulbere: masa liofilizata de culoare galbena.

Solvent: lichid transparent, incolor.

Ambalaj

1 flacon de sticla transparenta de tip I de 4 ml, cu dop din cauciuc gri bromobutilic de 13 mm, cu un
capac rosu de aluminiu de 13 mm, si 1 fiola de sticla transparentd contindnd 2 ml apa sterila pentru
injectie Intr-un separator.

Cate 1 flacon cu pulbere si 1 fiold cu solvent insotite de prospectul pentru pacient plasate in cutie de
carton.

8. Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul:
Detinatorul certificatului de inregistrare:

World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.

15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No:50

P.C.: 3412, Giinesli, Bagcilar, Istanbul, Turcia

Fabricantul:

Mefar la¢ Sanayii A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No:20
Pendik - Kurtkdy / Istanbul/Turcia

Acest prospect a fost aprobat in iulie 2025

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



