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PROSPECT: INFORMATIE PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Teksamenum-L 20 mg/2 ml

liofilizat si solvent pentru solutie injectabila
Tenoxicam

Cititi cu atentie si in intregime acest
prospect inainte de a incepe sa luai
acest medicament deoarece contine
informatii importante pentru dumnea-
voastra.

- Pastratj acest prospect, s-ar putea sa fie
necesar sa-| recitii.

- Daca avetj orice intrebari suplimentare,
adresatj-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai
pentru dumneavoastra. Nu trebuie s&-| dati
altor persoane. Le poate face rau, chiar
dacd au aceleasi semne de boala ca dum-
neavoastra.

- Daca manifestati orice reactji adverse,
adresatj-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului acestea includ orice posibile
reactji adverse nementjonate in acest pros-
pect. vezi pct. 4.

Ce gasitiin acest prospect:

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

2. Ce trebuie s stiti inainte sa luati Teksa-
menum-L

3. Cum sa luati Teksamenum-L

4.Reactji adverse posibile

5. Cum se pastreaza Teksamenum-L.

6. Continutul ambalajului si alte informatji

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

Teksamenum-L contine ca substanta acti-
va tenoxicam. Acesta apartine grupului de
medicamente numite antiinflamatoare ne-
steroidiene (AINS).

Teksamenum-L este indicat in ameliora-
rea durerii si inflamatiei in osteoartrita, art-
rita reumatoida si spondilita anchilopoieti-
ca. De asemenea, este indicat pentru tra-
tamentul crizelor de durere in guta, tulbu-
rarilor musculo-scheletice acute, durerilor
postoperatorii si in dismenoree.
Tenoxicam poate fi utilizat in administrare
intramusculara si intravenoasa la pacien-
tii carora nu li se poate administra tenoxi-
cam pe cale orala.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Tek-
samenum-L

Nu luati Teksamenum-L

- daca suntetj alergic la tenoxicam sau la
oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punc-
tul 6).

-daca avetj sau atj avut boli de stomac sau
intestin, de exemplu ulcer peptic, sénge-
rare la nivelul stomacului sau inflamatie
severa a mucoasei stomacului;

- daca aj avut respiratie suieratoare (astm
bronsic), rinita sau/ si eritem cutanat (urti-
carie) dupa ce afi luat acid acetilsalicilic
(aspirina) sau alte medicamente antiinfla-
matoarea nesteroidiene;

-daca aveti boli de inimd, rinichi sau ficat

- daca sunteti gravida (trimestrul |1l de sar-
cind)

Atentionari si precautii

- Verificati impreuna cu medicul sau far-
macistul dumneavoastra inainte de a lua
Teksamenum-L daca vreuna dintre urma-
toarele sunt valabile in cazul dumnea-
voastra:

- daca ati avut vreo inflamatie a stoma-
cului (gastrita) sau afectjuni ce determina
inflamatja intestinului;

- daca avetj volumul séngelui scazut (cau-
zatde o sangerare);

-daca avefj boli de inima, ficat sau rinichi;
- daca aveti tensiune crescuta (hiperten-
siune arteriald)

- aveti sau atj avut astm bronsic (respiratie
suieratoare);

-daca avetj probleme de coagulare a sén-
gelui;

- sunteti o persoana varstnica;

Daca in timpul tratamentului cu Teksame-
num-L apar tulburari ale vederii se reco-
manda sa efectuati un examen oftalmo-
logic.

La administrarea de Teksamenum-L au
fost raportate eruptii cutanate (sindromul
Stevens-Johnson, necroliza epidermica
toxicd) care pot pune viata in pericol, initjal
sub forma de inrosire progresiva a pielii
deseori cu basicute sau a aparitiei pe corp
de pete circulare cu vezicule centrale.
Daca concentratile plasmatice de albu-
mina scad semnificativ (de exemplu in

sindromul nefrotic) sau cresc concentratiile
de bilirubina in timpul tratamentului cu Tek-
samenum-L, medicul dumneavoastra va
trebui s&@ monitorizeze evolutja starii dum-
neavoastra pe durata tratamentului.
Teksamenum-L poate masca simptomele
unei infectii. Daca aveti impresia ca atj
putea avea o infectie, trebuie sa va adre-
sati medicului dumneavoastra.
Administrarea tenoxicamului poate sa
afecteze fertilitatea femeilor si nu se reco-
manda femeilor care doresc sa ramana
gravide.

Daca oricare din cele de mai sus sunt va-
labile Tn cazul dumneavoastra, sau daca
nu sunteti sigur, discutatj cu medicul dum-
neavoastra sau farmacistul inainte de a lua
Teksamenum-L.

Teksamenum-L impreuna cu alte medi-
camente

Va rugam sa spuneti medicului dumnea-
voastra sau farmacistului daca luati sau
ati luat recent orice alte medicamente, in-
clusiv dintre medicamentele eliberate fara
prescriptie medicala.

In special, spuneti medicului dumnea-
voastra sau farmacistului daca luatj:

- Antiacide (folosite pentru tratarea unor
probleme cu digestia si stomacul);

- Medicamente care stopeaza coagularea
séangelui cum ar fi warfarina, heparina sau
phenprocoumon, sau antiagregante pla-
chetare cum arfiaspirina in doze mici

- Antidiabetice orale (glibornurida, gliben-
clamida si tolbutamida),

- Un inhibitor al enzimei de conversie al
angiotensinei (IECA) sau oricare alt medi-
cament pentru tensiune arteriala crescuta
- Un diuretic (medicamente folosite pent-
ru eliminarea apei in exces din organism)
pentru tensiune arteriala crescutd, cum
este furosemidul;

- Ciclosporina sau Tacrolimus (recoman-
date la pacientji care au primit un trans-
plantde organ);

- Un antibiotic chinolonic (pentru trata-
mentul infectiilor) cum ar fi ciprofloxacina
sau moxifloxacina;

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

- Litiu (pentru probleme de sanatate men-
tala);

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

- Mifepristona (folosita la sfarsitul sarcinii
sau pentru a induce travaliul cand fatul
este mort);

- Zidovudina (folosita in tratamentul pent-
ru SIDA);

-Aminoglicozide (medicamente impotriva
anumitor tipuri de bacterii);

- Probenecid (pentru tratamentul gutei);
Teksamenum-L impreuna cu alimente,
bauturi sialcool

Absorbtia tenoxicamului nu este influenta-
ta de administrarea concomitenta cu ali-
mente.

Alcool

Atunci cand se administreaza alcool imp-
reund cu tenoxicam, creste riscul distru-
gerii mucoasei gastrice.

Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Daca suntet gravida sau alaptatj, credeti
ca ati putea fi gravida sau intentjonati sa
ramaneti gravida, adresativa medicului
sau farmacistului pentru recomandari ina-
inte de alua acest medicament.

- Nu luatj Teksamenum-L daca suntetj in
ultimele 3 luni de sarcind, aceasta poate
afecta copilul dumneavoastra;

- Teksamenum-L ar trebui administrat in
sarcina numai daca beneficiile la mama
depasesc posibilele riscurila fat.
Teksamenum-L poate face mult mai dificil
sa ramaneti insarcinata. Trebuie sa spu-
neti medicului dumneavoastra daca in-
tentionati sa ramineti gravida sau daca
avefi probleme in araméane gravida.
Intreruperea administrarii tenoxicam ar tre-
builuata in considerare.

Decat daca medicul dumneavoastra va
spune altfel, nu utilizati Teksamenum-L in
perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea
utilajelor

Teksamenum-L poate sa va produca obo-
seald, somnolenta, ameteald, tulburari de
vedere si echilibru, sa fiti deprimat sau sa
aveti dificultati cu somnul. Spuneti medi-

cului dumneavoastra daca vreuna dintre
acestea vi se intampla, nu conducetj vehi-
cule si nu folositj utilaje.

Informatii importante privind unele
componente ale Teksamenum-L

Acest medicament contine sodiu mai pu-
tin 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 far-
macistul. Discutati cu medicul dumnea-
voastra sau cu farmacistul daca nu sun-
teti 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
raspundetilamedicament.

Modul si calea de administrare
Teksamenum-L este administrat in vena

sau muschi prin injectare de catre medi-
cul dumneavoastra.

0 doza zilnica unica de 20 mg trebuie ad-
ministratd la aceeasi ora in fiecare zi pent-
ru toate indicatiile, cu exceptia durerii acu-
te din guta si a durerii postoperatorii.

Doza recomandata pentru durerea posto-
peratorie este de 40 mg inzi 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
5zile.

Copii siadolescenti
Teksamenum-L nu este recomandat pent-

ru utilizare la copii si adolescenti.
Persoanele in varsta si cele cu probleme
ale ficatului sirinichilor

Dozele de Teksamenum-L sunt aceleasi
pentru pacientii cu ciroza a ficatului, insufi-
cientd renala si pentru persoanele in vars-
ta care au osteoartritd sau artrita reuma-
toida.

Medicul dumneavoastra va decide doza
dumneavoastra.

Daca luati mai mult Teksamenum-L
decat trebuie

Deoarece Teksamenum-L va fi administ-
rat de catre un medic sau o asistentd me-
dicala, este putin probabil ca va fi admi-
nistrat prea putin sau prea mult. Cu toate
acestea, daca aveti aceasta problema, va
rugam sa contactati medicul sau asistenta.
Daca credeti ca ati utilizat prea mult Tek-
samenum-L decat trebuie, discutati cu un
medic sau farmacist.

Daca uitati sa luati Teksamenum-L
Vor fi luate masurile de precautie nece-
sare, deoarece Teksamenum-L va fi admi-
nistrat de catre un medic sau o asistenta
medicald. Nu luati o doza dubla pentru a
compensa doza uitata.

Daca avej orice intrebari suplimentare cu
privire la acest medicament, adresatj-va
medicului dumneavoastra sau farmacistu-
[ui.

4. Reactii adverse posibile

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

Dacé aveti oricare dintre urméatoarele, op-
riti utilizarea Teksamenum-L si spuneti
imediat medicului dumneavoastra sau
contactati departamentul de urgenta a ce-
lui mai apropiat spital.

Intrerupeti administrarea acestui medica-
ment si adresati-va imediat unui medic
daca observatj oricare dintre urmatoarele
reactii adverse foarte grave (frecventa de
aparitie — frecvente, mai putin frecvente,
rare, foarte rare, cu frecventa necunoscu-
ta):

Frecvente (observate la1 panala10 din
100 pacienti)

- dispepsie, greata, pirozis, durere si dis-
confort abdominal, discomfort in regiunea
epigastrica, perforatie gastrointestinala

- ameteli, cefalee

Mai putin frecvente (observate la1 pana
la 10 din 1000 pacient;i)

- risc de ulcer peptic si de sangerare gas-
trointestinala, constipatie, diaree, stomati-
ta, gastrita, voma, xerostomie, scaderea
apetitului

- tulburari ale somnului

- palpitatii

- risc de ulcer peptic si de sangerare gas-
trointestinald, eritem, exantem, urticarie

- oboseald, edem

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

Rare (observate la 1 pana la 10 din
10000 pacienti)

- vertij

Foarte rare (observate pina la 1 din
10000 pacienti)

- sindromul Stevens Johnson, necroliza
epidermica toxica (sindromul Lyell), reactii
de fotosensibilitate.

Cu frecventd necunoscuta (care nu poa-
te fi estimata in baza datelor disponi-
bile):

- anemie, agranulocitoza, leucopenie,
trombocitopenie;

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

- tulburéri ale vederii;

- functia cardiaca compromisa;

- vasculita;

- hepatita, icter;

- crestereatensiunii arteriale.

Au fost raportate cazuri izolate de inferti-
litate la femei la care s-au administrat me-
dicamente antiinflamatoare, incluzand si
tenoxicam.

Raportarea reactiilor adverse suspec-
tate

Daca manifestatj orice reactji adverse, ad-
resati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posi-
bile reactii adverse nementionate in acest
prospect. De asemenea, puteti raporta re-
actiile adverse direct prin intermediul sis-
temului national de raportare, ale carui de-
talii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medica-
le: www.amed.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, putetj contri-
bui la furnizarea de informatji suplimenta-
re privind siguranta acestui medicament.

5.Cum se pastreaza Teksamenum-L
Nu Iasati acest medicament la vederea i
indemana copiilor.

Ase pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data
de expirare inscrisa pe cutie si blister dupa
JEXP”.

Data de expirare se refera la ultima zi a
lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe ca-
lea apei sau areziduurilor menajere.
Intrebati farmacistul cum s aruncatj me-
dicamentele care nu va mai sunt nece-
sare.

Aceste masuri vor ajuta la protejarea me-
diului.

6. Continutul ambalajului si alte infor-
matii

Ce contine Teksamenum-L

- Substanta activa este tenoxicamul.
Fiecare flacon cu pulbere liofilizata conti-
ne tenoxicam 20 mg

- Celelalte componente sunt: manitol, ede-
tat disodic, acid ascorbic, trometamin, hid-
roxid de sodiu (pentru reglarea pH-ului),
acid clorhidric (pentru reglarea pH-ului).
Fiecare fiola (2 ml) cu solvent contine: apa
pentruinjectie.

Cum aratd Teksamenum-L si continu-
tul ambalajului

Teksamenum-L se prezinta sub forma de
liofilizat si solvent pentru solutie injecta-
bila.

Liofilizat: masa liofilizata de culoare galbe-
na.

Solvent: lichid transparent, incolor.

Ambalaj

Liofilizat; flacon din sticla incolora cu dop
din cauciuc bromobutilic si capac din alu-
miniu, ce contine 20 mg masa liofilizata.
Solvent: Apa pentru injectii in fiole din
sticla transparenta cate 2 ml. Cate 1 flacon
cu liofilizat si 1 fiola cu solvent insotjte de
prospectul pentru pacient plasate in cutie
de carton.

8. Detinatorul certificatului de inregi-
strare sifabricantul:

Detinatorul certificatului de inregistrare:
World Medicine ilag San. ve Tic.A.S.

15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No:50,
P.C.:34212, Gunesli, Bagcilar

istanbul, Turkey

Fabricantul:

Mefarllag San.A.S.

Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No:20
34906 Pendik - Kurtkoy /

Istanbul/Turcia

Acest prospect a fost revizuit in lulie
2019

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