






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

TROXEVASIN 2 % gelis


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Viename grame gelio yra 20 mg trokserutino.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: kiekviename šio vaistinio preparato grame yra 1 mg benzalkonio chlorido.
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Gelis.
Gelis yra nuo geltonos iki rusvos spalvos.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1 Terapinės indikacijos

Lėtinio venų nepakankamumo simptomų, pavyzdžiui, kojų skausmo, sunkumo, patinimo lengvinimas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Suaugusiems žmonėms, įskaitant senyvus 
Iš ryto ir vakare ligos pažeistą vietą reikia patepti nedideliu gelio kiekiu ir švelniai masažuoti tol, kol vaistinis preparatas visiškai įsigers į odą. 
Gydymo TROXEVASIN geliu veiksmingumas daugiausia priklauso nuo vaistinio preparato dozės, vartojimo reguliarumo ir trukmės (vaistinio preparato patariama vartoti ilgai). 

Vaikų populiacija
TROXEVASIN nėra skirtas vaikų populiacijai.

Vartojimo metodas
Vartoti ant odos. Tepti nedideliu gelio kiekiu ir švelniai masažuoti tol, kol vaistinis preparatas visiškai įsigers į odą.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

TROXEVASIN galima vartoti tik ant nepažeistos odos. Juo negalima tepti atvirų žaizdų bei gleivinės, pvz., akių. 

Pagalbinės medžiagos

Benzalkonio chloridas
Benzalkonio chloridas gali sudirginti odą.
Nevartoti ant gleivinės.
Nesitikima, kad vartojimas nėštumo ir žindymo laikotarpiu gali būti susijęs su žalingu poveikiu motinai, kadangi benzalkonio chlorido absorbcija per odą yra minimali.
Žindymo laikotarpiu šio vaisto negalima tepti ant krūtų, kadangi kūdikis gali jį nuryti kartu su pienu.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Nepageidaujamos vaistinio preparato sąveikos su kitokiais vaistiniais preparatais nepastebėta.

4.6	Nėštumo ir žindymo laikotarpis 

Nėštumas
Klinikinių duomenų apie trokserutino vartojimą nėštumo metu nėra.
Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio nėštumo eigai, embriono ar vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar postnataliniam vystymuisi neparodė (žr. 5.3 skyrių).
Nėščioms moterims reikia vartoti atsargiai.

Žindymas
Nepastebėta, kad TROXEVASIN sukeltų nepageidaujamą poveikį žindomam kūdikiui.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

TROXEVASIN gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia. 

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Labai retai galima alerginė odos reakcija (uždegimas, dilgėlinė, egzema).

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).


4.9	Perdozavimas

Pagal Hodge ir Sterner klasifikaciją TROXEVASIN priklauso santykinai nekenksmingų medžiagų grupei. 


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės 

Farmakoterapinė grupė – vietinio poveikio kraujagyslių atsparumą didinantys vaistiniai preparatai.
ATC kodas – C05CA.

TROXEVASIN mažina kapiliarų laidumą bei trapumą, todėl saugo endotelio ląstelių pagrindinę membraną nuo įvairių priežasčių sukelto pažeidimo, t. y. sukelia poveikį, didinantį kapiliarų atsparumą. Trokserutinas didina venos sienelės lygiųjų raumenų tonusą, slopina venas plečiantį histamino, bradikinino, acetilcholino poveikį. Trokserutinas mažina šalia venų esančio audinio uždegimą, trombocitų agregaciją, didina venų ir kapiliarų tonusą. Be pagrindinio, t.y. venų ir kapiliarų tonusą didinančio poveikio, trokserutinas sukelia ir kitokį įvairaus stiprumo poveikį: stabilizuoja membranas, slopina kraujavimą, uždegimą, mažina kai kurių nuodų poveikį, saugo kepenis nuo pažeidimo, didina organizmo atsparumą radiacijai ir kt. Trokserutinas slopina trombocitų agregaciją bei mažina varikozinio sindromo sukeltą audinių mitybos sutrikimą. Dėl minėto įvairaus poveikio trokserutinas gerai tinka lėtiniam venų nepakankamumui ir jo komplikacijoms gydyti. 
Trokserutino farmakodinaminė reakcija pasireiškia dėl veikliosios medžiagos dalyvavimo oksidacijos ir redukcijos reakcijose, hialuronidazės aktyvumo bei oksidacijos slopinimo. Dėl pastarojo poveikio vaistinis preparatas mažina askorbo rūgštie ir epinefrino oksidaciją bei lipidų peroksidaciją. Be to, jis slopina trombocitų agregaciją bei mažina varikozinio sindromo sukeltą audinių mitybos sutrikimą. 

5.2	Farmakokinetinės savybės 

Iš gelio pagrindo lengvai atsipalaiduoja pakankamas veikliosios medžiagos kiekis, kuris gerai prasiskverbia per odą, todėl uždegimo pažeistuose audiniuose būna didelė vaistinio preparato koncentracija. 
5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

TROXEVASIN 2 % gelis yra labai gerai toleruojamas. Jis nesukėlė jokio toksinio poveikio bei vidaus organų audinių pokyčių. Be to, vaistinis preparatas nesukėlė embriotoksinio, teratogeninio bei mutageninio poveikio. 


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Karbomerai
Dinatrio edetatas
Benzalkonio chloridas
Trolaminas
Išgrynintas vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

5 metai.
Po pirmojo tūbelės atidarymo, gelis tinka vartoti 6 mėnesius.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25C temperatūroje.
Negalima šaldyti.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Aliuminio tūbelė lakuotu vidiniu paviršiumi arba iš vidaus membrana laminuota aliuminio tūbelė, uždaryta su apsaugine membrana ir užsukamuoju kamšteliu.
Tūbelėje yra 20 g, 40 g arba 100 g gelio. 
Kartono dėžutėje yra viena tūbelė ir pakuotės lapelis. 
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

Teva B.V.
Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Nyderlandai


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

Tūbelė:
40 g - LT/1/96/2158/001
20 g - LT/1/96/2158/002
100 g - LT/1/96/2158/003


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1996 m. vasario 15 d.
Paskutinio perregistravimo data 2010 m. rugsėjo 08 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. lapkričio 13 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Balkanpharma- Troyan AD
1, Krayrechna str., 5600, Troyan
Bulgarija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254][bookmark: _Toc129243130][bookmark: _Toc129243255]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Nereceptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

TROXEVASIN 2 % gelis
Trokserutinas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

1 g gelio yra 20 mg trokserutino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: karbomerai, dinatrio edetatas, benzalkonio chloridas, trolaminas, išgrynintas vanduo.
Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Gelis

20 g
40 g
100 g

5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Vartoti ant odos.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP/Tinka iki {mm/MMMM}
Po pirmojo tūbelės atidarymo, gelis tinka vartoti 6 mėnesius.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Negalima šaldyti.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Teva B.V.
Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Nyderlandai


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

20 g- LT/1/96/2158/002
40 g - LT/1/96/2158/001
100 g - LT/1/96/2158/003


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot/Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Lėtinio venų nepakankamumo simptomų (kojų skausmo, sunkumo, patinimo) lengvinimas.
Dozavimas ir vartojimo būdas: rytą ir vakare ligos pažeistą vietą reikia patepti nedideliu gelio kiekiu ir švelniai masažuoti, kol vaistas visiškai įsigers į odą.


16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

TROXEVASIN 2 %


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.

MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

TŪBELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS

TROXEVASIN 2 % gelis
Trokserutinas
Vartoti ant odos.


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP/Tinka iki {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot/Serija


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

20 g
40 g
100 g


6.	KITA

Teva B.V. [logo]
























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

TROXEVASIN 2 % gelis
Trokserutinas 

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė vaistininkas.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
-	Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta negerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra TROXEVASIN ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant TROXEVASIN
3.	Kaip vartoti TROXEVASIN
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti TROXEVASIN
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra TROXEVASIN ir kam jis vartojamas

TROXEVASIN mažina kapiliarų laidumą bei trapumą, mažina šalia venų esančio audinio uždegimą, trombocitų agregaciją, didina venų ir kapiliarų tonusą. 

Dėl minėto poveikio TROXEVASIN tinka lengvinant veninės kraujotakos nepakankamumo simptomus (kojų, skausmą, sunkumą ir pabrinkimą).

Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

2.	Kas žinotina prieš vartojant TROXEVASIN

TROXEVASIN vartoti negalima:
-	jei yra alergija trokserutinui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti TROXEVASIN.

Gydymo TROXEVASIN veiksmingumas daugiausia priklauso nuo vaisto dozės, vartojimo reguliarumo ir trukmės (vaisto patariama vartoti ilgai). 
TROXEVASIN vartojama tik ant nepažeistos odos. Juo negalima tepti atvirų žaizdų bei gleivinės, pvz., akių.

Kiti vaistai ir TROXEVASIN
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Veikliosios vaisto medžiagos sąveikos su kitais vaistais nepastebėta.

TROXEVASIN vartojimas su maistu ir gėrimais
Maistas ir gėrimai vaisto poveikiui įtakos nedaro.


Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su su gydytoju arba vaistininku.

Duomenų apie vaisto vartojimą nėštumo metu nepakanka. Nors tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio nėštumo eigai, vaisiaus vystymuisi ar gimdymui neparodė, nėščioms moterims TROXEVASIN reikia vartoti atsargiai. 

Nepastebėta, kad TROXEVASIN sukeltų nepageidaujamą poveikį žindomam kūdikiui.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus nepasireiškia.

TROXEVASIN sudėtyje yra benzalkonio chlorido
Kiekviename gelio grame yra 1 mg benzalkonio chlorido.
Benzalkonio chloridas gali sudirginti odą.
Žindymo laikotarpiu šio vaisto negalima tepti ant krūtų, kadangi kūdikis gali jį nuryti kartu su pienu.


3.	Kaip vartoti TROXEVASIN

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Suaugusiems žmonėms, įskaitant senyvus, iš ryto ir vakare ligos pažeistą vietą reikia patepti nedideliu gelio kiekiu ir švelniai masažuoti tol, kol vaistas visiškai įsigers į odą.

Ką daryti pavartojus per didelę TROXEVASIN dozę?
Ant odos vartojamo gelio perdozavimo nepastebėta. Jei gydant didesniam odos plotui reikia ilgai tepti daugiau gelio, vaisto reikia vartoti atsargiai.

Pamiršus pavartoti TROXEVASIN
Praleidus dozę, vėliau vietoj jos dvigubos dozės vartoti negalima. Toliau vaisto reikia vartoti įprasta tvarka.

Nustojus vartoti TROXEVASIN
Nutraukus vaisto vartojimą gali vėl sustiprėti ligos simptomai.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Labai retai (mažiau nei vienam pacientui iš 10000) galima alerginė odos reakcija (uždegimas, dilgėlinė, egzema). Jei prasideda alerginė reakcija, vaisto vartojimą reikia nutraukti ir kreiptis į gydytoją.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti TROXEVASIN

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. Negalima šaldyti.
Po pirmojo tūtelės atidarymo, gelis tinka vartoti 6 mėnesius.

Ant kartono dėžutės po „EXP/Tinka iki“ ir ant tūbelės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

TROXEVASIN sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra trokserutinas. Viename grame gelio yra 20 mg trokserutino.
-	Pagalbinės medžiagos: karbomerai, dinatrio edetatas, benzalkonio chloridas, trolaminas, išgrynintas vanduo.

TROXEVASIN išvaizda ir kiekis pakuotėje
Nuo geltonos iki rusvos spalvos gelis. 
TROXEVASIN tiekiamas tūbelėje, kurioje yra 20 g, 40 g ar 100 g gelio. Kartono dėžutėje yra viena tūbelė ir pakuotės lapelis.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas 
Teva B.V.
Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Nyderlandai

Gamintojas
Balkanpharma- Troyan AD
1, Krayrechna str., 5600, Troyan
Bulgarija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.
UAB Teva Baltics
Molėtų pl. 5
LT-08409 Vilnius
Tel.: +370 5 266 02 03

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-11-13.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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