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Trombofob

heparina s6dica - nicotinato de benzla

Trombofob

heparina sodica

Formas farmacéuticas e apresentagées

£

TROMBOFOB® POMADA (heparina sédica e nicotinato de benzila): embalagem com bisnaga de 40 g, (Lista n° P080).
TROMBOFOB® GEL (heparina sédica): embalagem com bisnaga de 40 g, (Lista n° P081).

Uso adulto e pediétrico
Composicao

Cada grama de pomada contém:

heparina sédica 50U
nicotinato de benzila 2mg
Excipientes: dlcool cetilico, dlcool estearilico, laurilsulfato de sédio, lcool de lanolina, vaselina, parafina, éster decilico 4cido oléico, hidréxido de
sédio, metilparabeno, propilparabeno, agua purificada.

Cada grama de gel contém:
heparina sédica 200U
Excipientes: carbopol, softigen, etanol, esséncia de agua de coldnia, polissorbato 60, dietanolamina, agua purificada.

INFORMAGAO AO PACIENTE
Agéo esperada do medicamento: a eficacia de TROMBOFOB® POMADA (heparina sédica e nicotinato de benzila) baseia-se nas propriedades
de seus componentes basicos, que facilitam a desintegracao dos trombos, restabelecendo a circulagao sangiiinea, e evitam a formagéo de

coagulos.

O emprego de TROMBOFOB® GEL (heparina sédica) oferece a vantagem de penetracéo instantanea da heparina nos locais afetados, sem deixar
residuos oleosos sobre a pele. Permite a aplicacao estética sem produzir manchas e sem irritar a pele.

Cuidados de armazenamento: conservar em temperatura ambiente (15-30°C).

Prazo de validade: ao adquirir medicamento confira sempre o prazo de validade impresso na embalagem externa do produto. NAO USE
MEDICAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.

Cuidados de administragao: SIGA A ORIENTACAO DO SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS HORARIOS E A DURACAO DO TRATAMENTO.
Interrupgao do tratamento: NAO INTERROMPER O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.

Reagbes desagradaveis: INFORME AO MEDICO O APARECIMENTO DE REAGOES DESAGRADAVEIS. Pode ocorrer urticéria.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Contra-indicagao:
anticoagulantes.

aos componentes da formula, pacientes com tendéncia a hemorragia e incompatibilidade com

Precaugdes: INFORMAR AO MEDICO SOBRE QUALQUER MEDICAMENTO QUE ESTEJA UTILIZANDO, ANTES DO INICIO OU DURANTE O
TRATAMENTO.

O produto deve ser usado com cuidado em pacientes que apresentem manifestacoes alérgicas.

O nicotinato de benzila, presente no TROMBOFOB® POMADA (heparina sédica e nicotinato de benzila), pode produzir irritagdo cutanea em
alguns pacientes. A leve ruborizagao (vermelhidao) da érea deve ser considerada normal, pois é um indicativo da agao do nicotinato de benzila,
aumentando a irrigagao sanguinea local. O aparecimento de prurido (coceira), com formagao ou nao de vesiculas (pequenas bolhas) locais,
num periodo de 48 h, sugere um processo alérgico a um dos componentes da formula. Neste caso, o tratamento com o produto deve ser
interrompido.

Siga corretamente o modo de usar; nao d ossil procure ori do médica.

INFORMAGAO TECNICA

Heparina é uma substancia anticoagulante, normalmente encontrada no organismo, sendo definida como mucopolissacarideo polissulfatado,
relacionada ao acido mucoitin-sulfirico, de alto teor de enxofre.

A heparina assemelha-se, quimicamente, as substancias basicas mesenquimais: acido hialurénico, dcido mucoitinico sulfirico e 4cido condroitin
sulfdrico. Estas substancias apresentam-se constituidas de moléculas de elevado peso molecular e dispostas em longas cadeias; fixam-se as
mucoproteinas, o que explica a sua alta eficacia fisiologica.

A heparina prolonga o tempo de coagulagéo e favorece a fibrindlise; além disso, dissolve trombos localizados e evita a formacéo de novos
coagulos. Ademais, a heparina tem agao antiflogistica e normaliza a consisténcia de tecidos endurecidos, por um processo de hidratagao. Acelera
a absorcao de coagulos sangiiineos e estimula a regeneragao do tecido conjuntivo. Finalmente, produz vasodilatacédo e melhora a circulagao
sangtiinea, combatendo manifestacoes de estase.

Nao ha alteracao significativa da heparinemia quando a heparina ¢ aplicada sobre a derme. Os tempos de coagulagéo e de sangramento
aumentam apenas na regiao em que ¢é aplicado o produto. Por isso, a aplicagao topica de heparina nao exige os cuidados da heparinoterapia
ou cumarinoterapia por via sistémica.

Nicotinato de benzila [presente apenas no TROMBOFOB® POMADA (heparina sédica e nicotinato de benzila)] é o éster benzilico do 4cido
nicotinico, cujas propriedades farmacoldgicas promovem aumento da irrigacao sangiiinea capilar local e favorecem a absorcéo percutanea
da heparina.

Este éster do 4cido nicotinico, devido a sua acao lipolitica, é rapidamente absorvido através da pele, onde atua com propriedades enziméticas
sobre o metabolismo das células de Rouget, causando o relaxamento local dos capilares e vénulas, seguido de dilatacdo arteriolar com
acentuada hiperemia arterial. A duracéo da hiperemia é aproximadamente proporcional & concentracao do éster benzilico do acido nicotinico.
A termometria cutdnea acusa aumento de 1,7°C, independentemente da concentracdo deste éster. Concentrages de 0,25% podem determinar,
em alguns casos de hipersensibilidade, reagoes locais mais ou menos intensas, tais como irritacao cutdnea e hiperemia exagerada simulando
queimadura.

TROMBOFOB® POMADA (h ina sédica e nicoti de benzila): como a heparina age diretamente sobre a substancia fundamental
conjuntiva, o emprego de TROMBOFOB® POMADA (heparina sédica e nicotinato de benzila) exerce influéncia benéfica nas doencas que afetam
o tecido conjuntivo: aumenta a hidratagéo do tecido, especialmente nas alteragoes cicatriciais e contraturas. Nas contusoes e distensoes, a




aplicagao imediata de TROMBOFOB® POMADA (heparina sédica e nicotinato de benzila) pode evitar a formacéo de hematomas ou, pelo menos,
acelerar sua reabsorcao. Também casos de tendinite, tenossinovite e epicondilite respondem bem a terapéutica com TROMBOFOB® POMADA
(heparina sédica e nicotinato de benzila). Seu emprego diminui acentuadamente a dor e permite volta mais rapida as atividades cotidianas.

TROMBOFOB® GEL (heparina sédica): pelo seu efeito antiinflamatcrio, a heparina tem acentuado efeito antiexsudativo. Exerce efeito relaxante
sobre a musculatura vascular, melhorando, desta forma, a circulagao sangtiinea.

TROMBOFOB® GEL (heparina sédica) contém heparina natural concentrada. Aplicada topicamente, penetra de forma rapida na pele e inicia
diretamente o processo de cura do tecido afetado.

TROMBOFOB® GEL (heparina sodica) estimula a fibrindlise e possui propriedades antiedematosas e antiinflamatorias; melhora a circulagao
sangtiinea local e produz, conseqiientemente, um rapido alivio da dor.

TROMBOFOB® GEL (heparina sédica), apés aplicagdo tdpica nas zonas afetadas, exerce agradével efeito refrescante; nao resseca a pele, nao é
gorduroso nem pegajoso.

Indicagées

TROMBOFOB® POMADA ina sédica e nicoti de
- distensoes e contusoes;

- tromboflebites e tromboses superficiais;

« infiltrados inflamatérios e hematomas;

« tenossinovites e epicondilites;

- flebites pds-injecoes e vendclise.

TROMBOFOB® GEL (heparina sédica):

« flebites e tromboflebites superficiais;

«lesdes desportivas e acidentais como hematomas, distensdes e contusoes;
- tenossinovites;

« flebites pds-injecdo endovenosa e venoclise;

- estases venosas nas extremidades.

Contra-indicagées

-TENDENCIA A HEMORRAGIA;

+ HIPERSENSIBILIDADE AOS COMPONENTES DA FORMULA;
+ INCOMPATIBILIDADE COM ANTICOAGULANTES.

Precaugdes
USAR COM CUIDADO EM PACIENTES QUE APRESENTAM MANIFESTACOES ALERGICAS. DEVE-SE COMPATIBILIZAR A NECESSIDADE DO
MEDICAMENTO COM O TEMPO DE SANGRAMENTO.

EVITAR O CONTATO DE TROMBOFOB® GEL (HEPARINA SODICA) COM AS MUCOSAS, ESPECIALMENTE CONJUNTIVA OCULAR. NAO DEVE SER
USADO NO TRATAMENTO DE HEMORROIDAS.

por gravi sem ofri ao médica ou do cirurgido-dentista.

Este medicamento nao deve ser

Interagées Medicamentosas
Néo sdo conhecidas até o momento para ambos os preparados.

Reagées Adversas

PARA AMBAS AS PREPARACOES: RELATOS DE REACOES CUTANEAS ALERGICAS SAO MUITO RAROS COM O USO DE HEPARINA EXTERNA.
ENTRETANTO, OS COMPONENTES DE BASE DA POMADA E DO GEL PODEM OCASIONAR REACOES DE HIPERSENSIBILIDADE EM PESSOAS
PROPENSAS, ESPECIALMENTE QUANDO EXISTE HISTORIA DE HIPERSENSIBILIDADE DEVIDO A EXPOSICAO PREVIA.

TROMBOFOB® POMADA (HEPARINA SODICA E NICOTINATO DE BENZILA): O NICOTINATO DE BENZILA PODE CAUSAR IRRITAGAO
CUTANEA, PRINCIPALMENTE EM PACIENTES COM HIPERSENSIBILIDADE AO PRODUTO. LEMBRAR QUE A LEVE RUBORIZAGAO LOCAL E
UMA REAGAO ESPERADA DO NICOTINATO DE BENZILA E, PORTANTO, DEVE SER CONSIDERADA NORMAL. O APARECIMENTO DE PRURIDO
(COCEIRA), COM FORMAGAO OU NAO DE VESICULAS (PEQUENAS BOLHAS) LOCAIS, NUM PERIODO DE 48 HORAS, SUGERE UM PROCESSO
ALERGICO A UM DOS COMPONENTES DA FORMULA. NESTE CASO, O TRATAMENTO COM O PRODUTO DEVE SER INTERROMPIDO.

TROMBOFOB® GEL (HEPARINA SODICA): DEVIDO A PRESENGA DE ALCOOL EM SUA FORMULA, ESSA APRESENTACAO NAO PODE SER
UTILIZADA EM MUCOSAS.

Posologia

TROMBOFOB® POMADA (heparina sédica e nicotinato de benzila)

Aplicar ténue camada de TROMBOFOB® POMADA (heparina sédica e nicotinato de benzila) sobre a pele da regiao afetada, 2 a 3 vezes ao dia. Evitar
friccdo ou massagem em casos de trombose e tromboflebite. Deve-se evitar aplicar a pomada sobre a tlcera, fazendo-se aplicagao somente ao
seu redor. Nao usar TROMBOFOB® POMADA (heparina sédica e nicotinato de benzila) sobre feridas abertas, mas exclusivamente sobre as areas
cutaneas integras em volta. Também as mucosas, especialmente a conjuntiva ocular, ndo devem entrar em contato com a pomada.

Apbs a aplicagdo da pomada, as maos devem ser lavadas com sabao.

Continuar o tratamento durante alguns dias, apés desaparecimento dos sintomas.

A rubefacéo (vermelhidao) da pele ap6s aplicagdo de TROMBOFOB® POMADA (heparina sédica e nicotinato de benzila) é indicativa de sua agao
terapéutica.

TROMBOFOB® GEL (heparina sédica)

Apos limpeza prévia da regiao, aplicar sobre as partes afetadas e vizinhas, uma fina camada de TROMBOFOB® GEL (heparina sodica), varias vezes
ao dia, sem friccionar ou massagear.

Nas afecgbes cutaneas abertas, como, por exemplo, nas Ulceras varicosas ou lesées traumaticas sangrentas, aplicar o gel ao redor da lesao, mas
nao diretamente sobre a ferida.

Superdosagem
Nao ha relatos de superdosagem com efeitos sistémicos através do uso topico de preparados com heparina.
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