PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

TROXIMETACIN Plus 30 mg/20 mg/g gel
Indometacina/Troxerutina

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.

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

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

- Daca dupa 10 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este TROXIMETACIN Plus 30 mg/20 mg/g gel si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizatit TROXIMETACIN Plus 30 mg/20 mg/g gel
Cum sa utilizati TROXIMETACIN Plus 30 mg/20 mg/g gel

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza TROXIMETACIN 30 mg/20 mg/g gel

Continutul ambalajului si alte informatii

ok whE

1. Ce este TROXIMETACIN Plus 30 mg/20 mg/g gel si pentru ce se utilizeaza

TROXIMETACIN Plus 30 mg/20 mg/g ge este un preparat combinat care contine indometacina si
troxerutind. TROXIMETACIN Plus 30 mg/ 20 mg/g gel aplicat pe piele, suprima reactia inflamatorie,
reduce durerea si temperatura superficiala. Are un efect pronuntat venotonic, capilarotonic si hemostatic.

TROXIMETACIN Plus 30 mg/ 20 mg/g gel este indicat pentru tratament simptomatic in:
- insuficientd venoasa cronica (edem, durere, greutate Tn picioare);
- tromboflebite superficiale, flebita acuta si sindrom posttromboflebitic;
- tratament complex in boala hemoroidala;
- reumatismul tesuturilor moi: tendovaginita, bursita, fibrozita, periatrita;
- edem postoperator, contuzie, luxatie, contorsiune.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati TROXIMETACIN plus 30 mg/20 mg/g gel

Nu utilizati TROXIMETACIN Plus 30 mg/20 mg/g gel

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la
punctul 6;

- daca sunteti alergic la AINS (preparate antiinflamatoarele nesteroidiene);
- pe rana deschisd, mucoase, cavitate bucald, ochi.

Atentionari si precautii

Utilizarea continud a produsului prin aplicare topica duce la hipersensibilitate! Nu se aplicd in caz de
incdlcare a integritatii pielii. Atentie nu utilizati pe mucoase si ochi. Nu se recomanda de utilizat in
bandaje ocluzive.



Din cauza lipsei datelor clinice TROXIMETACIN Plus 30 mg/ 20 mg/g gel nu se recomanda copiilor
sub 14 ani.

TROXIMETACIN Plus 30 mg/ 20 mg/g gel nu trebuie administrat persoanelor care prezina in anamneza
hipersensibilitate la alimente si medicamente, astm bronsic, rinita alergica, sau alte atopii.

.....

suprafete mari, la pacientii cu boala ulceroasa activa, insuficienta hepatica si renala severa.
Daca durata tratamentului depaseste 10 zile, € necesar de efectuat un control de laborator pentru
monitorizarea valorilor leucocitelor si trombocitelor.

TROXIMETACIN Plus 30 mg/ 20 mg/g gel contine benzoat de sodiu, care este iritant si poate provoca
reactii alergice ale pielii, ochilor si mucoaselor.

TROXIMETACIN Plus 30 mg/ 20 mg/g gel contine dimetil sulfoxid, excipient, poate cauza iritarea pielii.

TROXIMETACIN Plus 30 mg/ 20 mg/g gel impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente.

TROXIMETACIN Plus 30 mg/ 20 mg/g gel nu se recomanda a fi folosit concomitent cu alte
medicamente care contin corticosteroizi din cauza posibilitatii consolidarii efectului ulcerogenic.

Copii si adolescenti
TROXIMETACIN Plus 30 mg/ 20 mg/g gel nu se recomanda a fi folosit copiilor sub 14 ani din motivul
lipsei datelor clinice la acest grup de pacienti.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati s ramaneti gravida,
adresativa medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Sarcind

TROXIMETACIN Plus 30 mg/ 20 mg/g gel nu se recomanda a fi folosit de femeile insarcinate, decét in
cazurile n care beneficiul scontat pentru mama depdseste riscul potential asupra fatului si numai sub
control medical.

Alaptare
Utilizarea TROXIMETACIN plus 30 mg/ 20 mg/g gel in timpul alaptari este posibild numai sub

supravegherea medicului si numai in cazul in care beneficiul scontat pentru mama depaseste riscul
aparitiilor reactiilor adverse la copil.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.



3. Cum sa utilizati TROXIMETACIN Plus 30 mg/ 20 mg/qg gel

Utilizati intotdeauna TROXIMETACIN Plus 30 mg/ 20 mg/g gel exact asa cum este descries 1n acest
prospect sau asa cum v-a spus medicul sau farmacistul dumneavoastra. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Mod de administare
TROXIMETACIN Plus 30 mg/ 20 mg/g gel se administreaza cutanat.

Dozare

Adulti si copii peste 14 ani- Se aplica in strat subtire de 3-4 ori pe zi, prin prin masare ugoara pe zona
afectatd. Cantitatea suficientd pentru o aplicatie este de 4-5 cm. Cantitatea zilnica totala nu trebuie sa
depaseasca 20 cm.

Copii sub 14 ani- nu se recomanda copiilor sub 14 ani din motivul lipsei datelor clinice la acest grup de
pacienti.

Varsnicii-este folosita doza uzuala recomandata.

Durata tratamentului
Durata tratamentului nu trebuie sa depasesca 10 zile.

Daca ati utilizat mai mult TROXIMETACIN Plus 30 mg/ 20 mg/g gel decét trebuie

Nu exista pericol de supradozaj, deoarece produsul este aplicat pe piele.

Adresati-va medicului dumneavoastra in caz de ingestie accidentald a unor cantititi mari de preparat sau
nimerirea in ochi, pe mucoase sau rani deschise.

Daca ati uitat sa utilizati TROXIMETACIN Plus 30 mg/ 20 mg/g gel
Daca ati uitat sa efectuati o aplicatie, utilizati produsul la urmatorul timp de aplicatie din orarul obisnuit,
fara cresterea dozei. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Toleranta preparatului TROXIMETACIN Plus 30 mg/ 20 mg/g gel este de obicei buna.

Dupa aplicarea TROXIMETACIN Plus 30 mg/ 20 mg/g gel au fost raportate reactii adverse foarte rare
(<1/10000):

- dermatitd de contact, prurit, eritem, eruptii cutanate, senzatie de caldura si arsura la locul de aplicare;

- greatd, dispepsie, dureri abdominale, cresterea nivelului enzimelor hepatice;

- hipersensibilitate cum ar fi anafilaxie, atac astmatic, angioedem.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acesta
permite monitorizarea continuare a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate, prin intermediul sistemului
national de raportare disponibil pe site-ul oficial al Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
la urmatoarea aderesa web: http://www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

5. Cum se pastreaza TROXIMETACIN Plus 30 mg/ 20 mg/g gel
A se pastra la in loc uscat si ferit de lumina, la temperaturi sub 25°C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor!

A nu se utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe abalaj dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu arunca niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicmentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
TROXIMETACIN Plus 30 mg/ 20 mg/g gel
- Substantele activa sunt: indometacind si troxerutina.
1 g TROXIMETACIN Plus 30 mg/ 20 mg/g gel contine indomatacina 30 mg si troxerutind 20 mg.

Celelalte componente sunt: carbomer, edetat disodic, benzoat de sodiu, PEG 400, izopropanol,
dimetilsulfoxid, apa purificata.

Cum arata TROXIMETACIN 30 mg/ 20 mg/g gel si continutul ambalajului
TROXIMETACIN 30 mg/ 20 mg/g gel este o masa de gel omogen de culoare galbena spre maro deschis.
Cutie de carton cu 1 tub de aluminiu contindnd 40 g gel, insotit de prospectul pentru pacient.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de Tnregistrare
DANHSON-BG OOD, Bulgaria

26, Otets Paisiy Str., 2400 Radomir

Fabricantul
VETPROM AD, Bulgaria
26, Otets Paisiy Str., 2400 Radomir

Acest prospect a fost aprobat in iulie 2021

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



