PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Troxevasin 2 % gelis

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename grame gelio yra 20 mg trokserutino.

Pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. VAISTO FORMA
Gelis.
4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Veninés kraujotakos nepakankamumo sukelta kojy edema ir skausmas; prevarikozinis ir varikozinis
sindromas; varikoz¢ ir hemorojus; pavirSiny veny tromboflebitas arba lickamieji reiSkiniai po Sios
ligos; varikozinés opos ir aplink jas esan¢ios odos uzdegimas; traumos ar kitokiy prieZasciy sukeltas
skausmas ir patinimas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

IS ryto ir vakare ligos pazeista vieta reikia patepti nedideliu gelio kiekiu ir §velniai masazuoti tol, kol
preparatas visiskai isigers i oda. Gydymo Troxevasin 2 % geliu veiksmingumas daugiausia priklauso
nuo vaisto dozés, vartojimo reguliarumo ir trukmés (medikamento patariama vartoti ilgai).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes paciento jautrumas preparatui.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Gydymo Troxevasin 2 % geliu veiksmingumas daugiausia priklauso nuo vaisto dozés, vartojimo
reguliarumo ir trukmés (medikamento patariama vartoti ilgai). Troxevasin 2 % gelio galima vartoti tik
ant nepazeistos odos. Juo negalima tepti atviry Zaizdy bei gleivinés, pvz., akiu.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Nepageidaujamos medikamento saveikos su kitokiais vaistais bei medziagomis nepastebéta.

4.6 Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Tyrimy su pelémis ir Ziurkémis duomenimis, Troxevasin 2 % gelis embriotoksinio, teratogeninio bei
mutageninio poveikio nesukelia. Nepageidaujamo poveikio naujagimiui iki Siol nepastebéta.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikis nepasireiskia.



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Labai retai galima alerginé odos reakcija (uzdegimas, dilgéliné, egzema).

4.9 Perdozavimas

Pagal Hodge ir Sterner klasifikacija Troxevasin 2 % gelis priklauso santykinai nekenksmingy
medziagy grupei.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé. Vazoprotektoriai.
ATC kodas. COSCA

Troxevasin 2 % gelis mazina kapiliary laiduma bei trapuma, todél saugo endotelio lasteliy pagrinding
membrang nuo ivairiy priezasciy sukelto pazeidimo, t. y. sukelia poveiki, didinantj kapiliary
atsparuma. Sis medikamentas didina venos sienelés lygiuju raumeny tonusa, slopina venas ple¢iantj
histamino, bradikinino, acetilcholino poveiki. Trokserutinas mazina $alia veny esanc¢io audinio
uzdegima, trombocity agregacija, didina veny ir kapiliary tonusa. Be pagrindinio, t.y. veny ir kapiliary
tonusa didinancio poveikio, trokserutinas sukelia ir kitokj ivairaus stiprumo poveiki: stabilizuoja
membranas, slopina kraujavima, uzdegima, mazina kai kuriy nuody poveiki, saugo kepenis nuo
pazeidimo, didina organizmo atsparuma radiacijai ir kt. Vaistas slopina trombocity agregacija bei
mazina varikozinio sindromo sukelta audiniy mitybos sutrikima. Dél minéto jvairaus poveikio
trokserutinas gerai tinka létiniam veny nepakankamumui ir jo komplikacijoms gydyti.

Vaisto farmakodinaminé reakcija pasireiskia dél veikliosios medziagos dalyvavimo oksidacijos ir
redukcijos reakcijose, hialuronidazés aktyvumo bei oksidacijos slopinimo. Dél pastarojo poveikio
medikamentas mazina askorbo riigstie ir epinefrino oksidacija bei lipidu peroksidacija. Be to, jis

slopina trombocity agregacija bei mazina varikozinio sindromo sukelta audiniy mitybos sutrikima.

5.2 Farmakokinetinés savybés

IS gelio pagrindo lengvai atsipalaiduoja pakankamas veikliosios medziagos kiekis, kuris gerai
prasiskverbia per oda, todél uzdegimo pazeistuose audiniuose biina didelé¢ medikamento koncentracija.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Troxevasin 2 % gelis yra labai gerai toleruojamas. Jis nesukélé jokio toksikologinio poveikio bei
vidaus organy audiniy pokyciu. Be to, medikamentas nesukélé embriotoksinio, teratogeninio bei
mutageninio poveikio.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZziagy saraSas

Karbomerai, dinatrio edetatas, benzalkonio chloridas, trietanolaminas, iSgrynintas vanduo.

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas



5 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmes.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

IS vidaus lakuota aliuminio tiibelé su uzsukamuoju kamsteliu, kurioje yra 40 gramy gelio.
Lankstomoji kartono (jo viena pusé nudazyta) dézuté, kurioje yra tiibelé ir informacinis lapelis.

6.6 Vartojimo ir darbo su vaistiniu preparatu instrukcija

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS
Actavis Nordic A/S

Hammervej 7, 2970 Horsholm,

Danija

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

LT R 96/2997/3

9. PIRMOJO REGISTRAVIMO ARBA PERREGISTRAVIMO DATA

2001 04 11

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2005 m. kovo mén.
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