პრეპარატის მოკლე დახასიათება
1. სამკურნალო პრეპარატის სახელწოდება

ტროქსერუტინი სოფარმა 300 მგ მყარი კაფსულები
Troxerutin Sopharma 300 mg capsules, hard

2. ხარისხობრივი და რაოდენობრივი შემადგენლობა
თითოეული კაფსულა შეიცავს აქტიურ ნივთიერებას ტროქსერუტინს (troxerutin) 300 მგ.
დამხმარე ნივთიერებები: ლაქტოზას მონოჰიდრატი, საღებავი სანსეტი ყვითელი (E110),
დამხმარე ნივთიერებების სრული ჩამონათვალი იხ. 6.1 პუნქტში.
3. სამკურნალო პრეპარატის გამოშვების ფორმა
მყარი კაფსულა.
ყვითელი ფერის მყარი, ცილინდრული, გაუმჭვირვალე ჟელატინის კაფსულები. 

კაფსულის შემადგენლობა: ყვითელი ან მოყვითალო-მოყავისფრო, უსუნო გრანულები ან ცილინდრული მასა, რომელიც იშლება შეხებისას.
4.  კლინიკური მონაცემები

4.1. თერაპიული ჩვენებები

- შეშუპებისა  და ქრონიკულ ვენურ უკმარისობასთან დაკავშირებული სიმპტომების მოსახსნელად; 

- ვარიკოზული დერმატიტის დროს, ვარიკოზული წყლულების კომპლექსური მკურნალობისას;

- ბუასილის სიმპტომების შემსუბუქების მიზნით; 

- დიაბეტური რეტინოპათიის კომპლექსური თერაპიის დროს.
4.2. დოზირება და გამოყენების წესი

დოზირება
მოზრდილები

ქრონიკული ვენური უკმარისობა და მისი გართულებები;, ბუასილის სიმპტომური მკურნალობა
· საწყისი დოზა: 1 კაფსულა 2-3-ჯერ დღეში. ჩვეულებრივ, ავადმყოფობის სიმპტომები ქრება 2 კვირაზე ნაკლები პერიოდის განმავლობაში. ამ დოზის შენარჩუნება რეკომენდებულია სიმპტომების სრულ გაქრობამდე.
· შემანარჩუნებელი მკურნალობა: 1 კაფსულა 2-ჯერ დღეში.
დიაბეტური რეტინოპათია
რეკომენდებული დოზა შეადგენს 3-დან 5 კაფსულამდე 2-ჯერ დღეში (1 800-3 000 მგ/დღე-ღამეში).
პედიატრიული პოპულაცია
18 წლამდე ასაკის ბავშვებში გამოყენების გამოცდილება შეზღუდულია, ამიტომ ამ ასაკის ბავშვებში მისი გამოყენება არ არის რეკომენდებული.

გამოყენების წესი
კაფსულები გამოიყენება კვების დროს, ჭიქა წყლის დაყოლებით.
4.3. უკუჩვენებები

ჰიპერმგრძნობელობა პრეპარატის აქტიური ნივთიერების ტროქსერუტინის ან ნებისმიერი დამხმარე ნივთიერების მიმართ, რომლებიც ჩამოთვლილია პუნქტში 6.1.

4.4. განსაკუთრებულები გაფრთხილებები და სიფრთხილის ზომები გამოყენებისას
- გულის, თირკმლების ან ღვიძლის დაავადების გამო ქვედა კიდურების შეშუპების მქონე პაციენტებმა არ უნდა მიიღონ პრეპარატი, რადგან ის არაეფექტურია ასეთ შემთხვევებში.
- პრეპარატი ტროქსერუტინი სოფარმა შეიცავს ლაქტოზას. პაციენტებს, რომლებსაც აქვთ იშვიათი მემკვიდრეობითი პრობლემები, როგორიცაა გალაქტოზას აუტანლობა, ლაპპა ლაქტაზას დეფიციტი ან გლუკოზა-გალაქტოზას მალაბსორბცია, არ უნდა დაენიშნოთ ეს პრეპარატი.

- E110 საღებავმა შეიძლება გამოიწვიოს ალერგიული რეაქციები.

4.5. ურთიერთქმედება სხვა სამკურნალო საშუალებებთან და ურთიერთქმედების სხვა ფორმები
არ არსებობს მონაცემები პრეპარატ ტროქსერუტინ სოფარმასთან კლინიკურად მნიშვნელოვანი ურთიერთქმედების შესახებ.
4.6. ფერტილურობა, ორსულობა და ძუძუთი კვება 

ორსულობის პირველ 3 თვეში პრეპარატის გამოყენება არ არის რეკომენდებული. ორსულობის II და III ტრიმესტრში და ძუძუთი კვების დროს ტროქსერუტინის დანიშვნისას საჭიროა დედისთვის მოსალოდნელი სარგებლისა და ბავშვისთვის პოტენციური საფრთხის თანაფარდობის გათვალისწინება.

4.7. სატრანსპორტო საშუალებების მართვაზე და მექანიზმებთან მუშაობაზე ზემოქმედება
ტროქსერუტინი სოფარმა არ მოქმედებს ავტოსატრანსპორტო საშუალებების მართვასა და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე.

4.8. გვერდითი მოვლენები 

ქვემოთ ჩამოთვლილი გვერდითი მოვლენები კლასიფიცირებულია მათი წარმოქმნის სიხშირისა და სისტემურ-ორგანული კლასის მიხედვით. კატეგორიები სიხშირის მიხედვით განისაზღვრება როგორც: ძალიან ხშირი (( 1/10), ხშირი (( 1/100 და <1/10), არახშირი (( 1/1000 და <1/100), იშვიათი ((10 1/10 000 და <1/1000), ძალიან იშვიათი (<1/10000), უცნობი სიხშირით (არსებული ინფორმაციის საფუძველზე შეფასების გაკეთება შეუძლებელია).
ტროქსერუტინის კაფსულებით მკურნალობისას გვერდითი რეაქციები იშვიათად აღინიშნება. ცალკეულ შემთხვევაში შეიძლება გამოვლინდეს:

დარღვევები იმუნური სისტემის მხრივ

ძალიან იშვიათი - ანაფილაქსიური შოკი, ანაფილაქტოიდური რეაქციებიი, ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციები.

დარღვევები ნერვული სისტემის მხრივ

ძალიან იშვიათი - თავბრუსხვევა, თავის ტკივილი.

დარღვევები სისხლძარღვების მხრივ

ძალიან იშვიათი - ექხიმოზი (უფრო დიდი სისხლჩაქცევები).

დარღვევები კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის მხრივ

იშვიათი - მუცლის ტკივილი, დისკომფორტი, დისპეფსია, მეტეორიზმი, დიარეა.

დარღვევები კანისა და კანქვეშა ქსოვილების მხრივ

იშვიათი - გამონაყარი, ქავილი, ჭინჭრის ციება.

ზოგადი დარღვევები და დარღვევები ინექციის ადგილზე

ძალიან იშვიათი - დაღლილობა.

4.9. ჭარბი დოზირება 

ჭარბი დოზირების შემთხვევების შესახებ ინფორმაცია არ არის.
5. ფარმაკოლოგიური თვისებები

5.1. ფარმაკოდინამიკური თვისებები

ფარმაკოთერაპიული ჯგუფი: ანგიოპროტექტორი, კაპილარების მასტაბილიზირებელი საშუალება;
ATX კოდი: C05CA04.
ტროქსერუტინი არის კაპილარების მასტაბილიზირებელი და ვენომატონიზირებელი საშუალება. ავლენს  ანთების საწინააღმდეგო და ანტიოქსიდანტურ მოქმედებას და თრგუნავს ჰიალურონიდაზას. ხელს უშლის ჰიალურონის, ასკორბინის მჟავას და ადრენალინის დაჟანგვას, თრგუნავს ლიპიდების ზეჟანგურ ჟანგვას. ტროქსერუტინი ამცირებს კაპილარების განვლადობას და სიმყიფეს და ხელს უშლის სხვადასხვა ფაქტორებით გამოწვეული ენდოთელური უჯრედების ბაზალური მემბრანის დაზიანებას, გარდა ამისა, მას გააჩნია მემბრანის მასტაბილიზებელი, ანტიჰემორაგიული, დეტოქსიკაციური, ანტიალერგიული, ვენომატონიზირებელი მოქმედებები. ამცირებს შეშუპებას, აუმჯობესებს ტროფიკს და ვენურ უკმარისობასთან დაკავშირებულ სხვა სიმპტომებს.
5.2. ფარმაკოკინეტიკური თვისებები

მაქსიმალური პლაზმური კონცენტრაციები დგინდება პერორალური მიღებიდან მეორე და მერვე საათებს შორის. პლაზმური კონცენტრაციის შემცირება - ბიოექსპონენციალურია. თავდაპირველად, პლაზმური კონცენტრაცია პროგრესულად მცირდება 40 საათის ფარგლებში, რის შემდეგაც იგი ძალიან ნელა მცირდება. უკავშირდება პლაზმის ცილებს 27-29%-ში. მეტაბოლიზდება გლუკურონიზაციის გზით. 24 საათის განმავლობაში ძირითადი ნაწილი (70% -მდე) გამოიყოფა ნაღველთან, ხოლო უმნიშვნელო - (25%) შარდთან ერთად.

5.3. კლინიკამდელი მონაცემები უსაფრთხოების შესახებ 
კონვენციალური და ტოქსიკოლოგიური გამოკვლევების საფუძველზე კლინიკამდელმა მონაცემებმა არ აჩვენეს რაიმე განსაკუთრებული რისკი ადამიანისათვის მისი ერთჯერადად და მრავალჯერადად მიღებისას. კვლევებმა გენოტოქსიკურობაზე, კანცეროგენულ პოტენციალზე, რეპროდუქციულ ტოქსიკურობაზე აგრეთვე არ აჩვენა საფრთხეების არსებობა. 
6. ფარმაცევტული მონაცემები

6.1. დამხმარე ნივთიერებების ჩამონათვალი

კაფსულის შემადგენლობა:

ლაქტოზის მონოჰიდრატი,

კაჟბადის დიოქსიდი, კოლოიდური უწყლო, 

მაკროგოლი 6000,

მაგნიუმის სტეარატი.

მყარი ჟელატინის კაფსულის შემადგენლობა:

ჟელატინი,

საღებავი ქინოლინის ყვითელი (E104),

საღებავი სანსეტი ყვითელი (E110),
ტიტანის დიოქსიდი (E171).
გაცემის წესი - ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი III, გაიცემა რეცეპტის გარეშე
6.2. შეუთავსებლობები


არ არსებობს მონაცემები ფიზიკური და ქიმიური შეუთავსებლობის შესახებ.
6.3. ვარგისობის ვადა

5 (ხუთი) წელი

6.4.  შენახვის განსაკუთრებული პირობები 


 შეინახეთ ორიგინალ შეფუთვაში ნესტისაგან დასაცავად.

ინახება არაუმეტეს 25оС ტემპერატურაზე.

6.5. მონაცემები შეფუთვის შესახებ
10 (ათი) კაფსულა პვქ/პე/პვდქ ფირის და ალუმინის ფოლგის ბლისტერში.

5 (ხუთი) ბლისტერი გამოყენების ინსტრუქციასთან ერთად მუყაოს კოლოფში.
6.6. უსაფრთხოების განსაკუთრებული ზომები გადაგდების და მუშაობისას

არ არის განსაკუთრებული მოთხოვნები.
7. გამოყენების ნებართვის მფლობელი 

სს სოფარმა

ილიენსკოეს შოსეს ქუჩა 16, 1220 სოფია, ბულგარეთი

8. სავაჭრო ლიცენზიის ან სარეგისტრაციო მოწმობის ნომერი (ნომრები)

R-031971
9. პირველი გამოყენების ნებართვის / განახლებული ნებართვის თარიღი

30.05.2011/18.12.2015/26.03.2021
10. ინსტრუქციის ბოლო გადახედვის თარიღი: 
2026 წლის მაისი
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