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MODELO DE BULA O PROFISSIONAL DE SAUDE

) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

TROMBOFOB® Gel

heparina sédica
APRESENTACOES

Gel 200 U/g:
- Embalagem com 1 bisnaga de 40 g

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO
Composicao:

Cada grama de gel TROMBOFOB® GEL (heparina sédica) contém:
heparina sédica ..........cccccvveeeenn... 200 U

Excipientes: carbopol, softigen, etanol, esséncia de agua de colbnia,
polissorbato 60, dietanolamina, agua purificada.

1) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:
1. INDICACOES

TROMBOFOB® GEL (heparina sédica) é destinado ao tratamento de:

o flebites e tromboflebites superficiais;

e lesbes desportivas e acidentais como hematomas, distensdes e
contusoes;

e tenossinovites;

o flebites pds-injecdo endovenosa e vendclise;

e estases venosas nas extremidades.

e dores apods escleroterapia venosa;

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo realizado com 102 individuos avaliou a efetividade de
TROMBOFOB® GEL (heparina sédica) nas seguintes condicdes:
tromboflebite superficial aguda na coxa superior e inferior, sindromes pos-
trombdticas (principalmente edemas poés-trombadticos), Ulcera de perna
(venosa e pos-trombotica), apos finalizacdo da série de tratamento (cura
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da tromboflebite, dissolucdo dos edemas, cicatrizacdo da Ulcera) e
adaptacédo das meias elasticas. O tratamento foi realizado de modo que a
aplicacdo de TROMBOFOB® GEL (heparina sédica) era feita em
combinagdo com bandagens de compressao ou com compressao atraves
de meias elasticas. Em inflamagBes agudas foi aplicada somente uma
camada fina e suave do preparado; inchagos e regides ulcerosas foram
massageados com TROMBOFOB® GEL (heparina sédica) e depois, ap6s
o tratamento da ferida, empregada bandagem de compresséo.
Aproximadamente metade dos pacientes recebeu bandagens por 4 a 7
dias, enquanto os demais tiveram tratamento das regides lesionadas duas
vezes ao dia com TROMBOFOB® GEL (heparina sédica) e em seguida
bandagens de compresséao ou usaram meias elasticas.

Foram utilizados os seguintes critérios como parametro para avaliagdo da
eficiéncia: tempo em que objetivamente desapareceram 0s sintomas da
doenca e tempo em que foi constatada melhora subjetiva. Os resultados
foram classificados pelos médicos como “Muito Bom”, “Bom”, “Satisfatorio”
ou “Sem Sucesso”.

Das 102 pessoas tratadas com TROMBOFOB® GEL (heparina sédica) , 61
casos apresentaram resultado “Muito Bom”, 31 pacientes tiveram
resultado “Bom” e em 8 o resultado foi considerado “Satisfatorio. N&o
houve éxito com a terapia em somente 2 casos com Ulceras nas pernas e
Ulcera varicosa. A tolerancia ao preparado pode ser classificada como
excelente. Por parte dos pacientes foi constantemente ressaltado o efeito
agradavelmente refrescante e principalmente o perfume. A observagéo
comprovou que, através do tratamento combinado de TROMBOFOB® GEL
(heparina sédica) com as bandagens de compressdo ou meias elasticas
pode ser obtida uma cura mais rapida (Marx, 1971).

Em outro estudo, o TROMBOFOB® GEL (heparina sédica) foi avaliado em
117 pacientes que sofreram acidentes de diversos tipos, durante 2 meses.
O gel foi aplicado 3 vezes ao dia através de leve friccdo. No caso de
Ulcera na perna, foi aplicado somente na regido ao redor. As contusdes
foram tratadas adicionalmente com irradiacdo de ondas curtas, 3 vezes
por semana. A reabsorcdo do TROMBOFOB® GEL (heparina sédica) foi
rapida e quase completa. Os pacientes elogiaram o efeito refrescante
inicial, o aroma refrescante e a caracteristica do preparado de nédo ser
oleoso e, consequentemente, ndo provocar manchas em tecidos.
Clinicamente foi observada uma reabsorcdo surpreendentemente rapida
dos hematomas e edemas. As inflamacdes apresentaram rapida
diminuigdo e as distensdes musculares e conjuntivas logo se resolveram.
Também foi observada uma cicatrizacdo muito boa e rapida das Ulceras
(Colombel, 1971).
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A heparina € uma substancia anticoagulante, normalmente encontrada no
organismo, sendo definida como mucopolissacarideo polissulfatado,
relacionada ao acido mucoitin-sulfarico, de alto teor de enxofre. A heparina
inibe a acdo da trombina, impedindo a conversédo do fibrinogénio na rede
de fibrina que forma os coagulos.

A heparina assemelha-se, quimicamente, as substancias basicas
mesenquimais: acido hialurénico, acido mucoitinico sulfurico e acido
condroitin sulfurico. 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 eficcia fisioldgica.

A heparina prolonga o tempo de coagulagéo e favorece a fibrindlise; além
disso, dissolve trombos localizados e evita a formacao de novos coagulos.
Ademais, a heparina tem acao antiflogistica e normaliza a consisténcia de
tecidos endurecidos, por um processo de hidratacdo. Acelera a absorcao
de coagulos sanguineos e estimula a regeneracdo do tecido conjuntivo.
Finalmente, produz vasodilatacdo e melhora a circulacdo sanguinea,
combatendo manifestacfes de estase.

N&o ha alteracdo significativa da heparinemia quando a heparina é
aplicada sobre a derme. Os tempos de coagulacdo e de sangramento
aumentam apenas na regido em que é aplicado o produto. Por isso, a
aplicacao topica de heparina ndo exige os cuidados da heparinoterapia ou
cumarinoterapia por via sistémica.

Pelo seu efeito antiinflamatério, a heparina tem acentuado efeito
antiexsudativo. Exerce efeito relaxante sobre a musculatura vascular,
melhorando, desta forma, a circulacdo sanguinea.

TROMBOFOB® GEL (heparina so6dica) 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 sédica) estimula a fibrindlise e possui
propriedades antiedematosas e antiinflamatérias; melhora a circulagédo
sanguinea local e produz, consequentemente, um rapido alivio da dor.
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TROMBOFOB® GEL (heparina sédica), apés aplicacdo tépica nas zonas
afetadas, exerce agradavel efeito refrescante; ndo resseca a pele, ndo é
gorduroso nem pegajoso.

O tempo médio estimado para o inicio da agdo terapéutica de
TROMBOFOB® GEL pode variar de acordo com as caracteristicas
especificas de cada paciente.

4. CONTRAINDICACOES

TROMBOFOB® GEL (heparina sédica) é contraindicado a pacientes com
tendéncia a hemorragias, hipersensibilidade aos componentes da formula
e em pacientes com incompatibilidade aos anticoagulantes.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

O produto deve ser usado com cuidado em pacientes que apresentem
manifestacbes alérgicas. Deve-se compatibilizar a necessidade do
medicamento com o tempo de sangramento.

O aparecimento de prurido, com formagédo ou ndo de 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.

Evitar o contato de TROMBOFOB® GEL (heparina sédica) com as
mucosas, especialmente conjuntiva ocular. Ndo deve ser usado no
tratamento de hemorroidas.

Cuidados e adverténcias para populacdes especiais:

N&o ha estudos clinicos especificos para grupos de risco, no entanto, ndo
ha relatos de reacfes adversas graves devido a faixa etaria do paciente ou
a qualquer outra condicéo especial de saude.

Categoria de risco: C
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N&o sdo conhecidas, até o momento, interacdes medicamentosas com o
uso de TROMBOFOB® GEL (heparina sédica).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

TROMBOFOB® GEL (heparina sédica) deve ser conservado em
temperatura ambiente (15-30°C).
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Prazo de validade
Se armazenado nas condi¢des indicadas, 0 medicamento se mantera
préprio para consumo pelo prazo de validade de 36 meses, a partir de sua
data de fabricacéo.

NUumero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em
sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
TROMBOFOB® GEL (heparina sédica) apresenta-se como um gel incolor
com odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Apos limpeza prévia da regido, aplicar sobre as partes afetadas e vizinhas,
uma fina camada de TROMBOFOB® GEL (heparina sédica), varias vezes
ao dias, sem friccionar ou massageatr.

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

9. REAGCOES ADVERSAS

A frequéncia das reacdes adversas com o uso de TROMBOFOB® GEL
(heparina sodica) apresentadas a seguir € desconhecida.

Relatos de reacdes cutédneas alérgicas sdo muito raros com 0 uso topico
de heparina. Entretanto, os componentes de base do gel podem ocasionar
reacdes de hipersensibilidade em pessoas propensas, especialmente
quando existe historia de hipersensibilidade devido a exposicao prévia.
Devido & presenca de a&lcool em sua férmula, TROMBOFOB® GEL
(heparina sodica) ndo pode ser utilizado em mucosas.

No caso de TROMBOFOB® GEL (heparina sédica) ser aplicado em areas
extensas da pele, efeitos sistémicos na coagulacdo do sangue (como
intensificagdo do sangramento menstrual) ndo podem ser descartados.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sistema de Notificagbes

em Vigilancia  Sanitaria -  NOTIVISA, disponivel em
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http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm

Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

para a

Nao ha relatos de superdosagem com efeitos sistémicos através do uso

tépico de preparados com heparina.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de

mais orientacdes.

[I) DIZERES LEGAIS

MS: 1.0553.0323

Farm. Resp.: Ana Paula Antunes Azevedo
CRF-RJ n° 6572

Fabricado por: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.

Rio qle Janeiro - RJ
INDUSTRIA BRASILEIRA

Registrado por: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.

Rua Michigan, 735
Sao Paulo - SP
CNPJ 56.998.701/0001-16

Abbott Center

Central de Relacionamento com o Cliente
0800 703 1050

www.abbottbrasil.com.br

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 08/03/2013.
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