Abbott Laboratérios do Brasil Ltda Rua Michigan 735, Brooklin Tel: 5511 5536 7000
Séo Paulo - SP Fax: 55 11 5536 7126
CEP: 04566-905

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE

) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

TROMBOFOB® Pomada

heparina sédica
nicotinato de benzila

APRESENTACAO

Pomada dermatoldgica de:
- 50U + 2mg: Embalagem com 1 bisnaga de 40 g.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicao:

Cada grama de pomada de TROMBOFOB® POMADA (heparina sédica e
nicotinato de benzila) contém:

heparina sodica .........cccccceeeeeeeenn. 50U

nicotinato de benzila ..................... 2,067 mg

Excipientes: alcool cetilico, alcool estearilico, laurilsulfato de sddio, alcool
de lanolina, vaselina, parafina, éster decilico acido oléico, hidroxido de
sédio, metilparabeno, propilparabeno, agua purificada.

1) INFORMACOES AO PACIENTE:
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

TROMBOFOB® POMADA (heparina sédica e nicotinato de benzila) é
destinado ao tratamento de:

e distensOes e contusdes;

e tromboflebites (inflamacdo da veia junto a formacédo de um trombo) e
tromboses superficiais;

¢ infiltrados inflamatdrios e hematomas;

e tenossinovites (inflamacdo dos tenddes juntamente a sua bainha de
revestimento) e epicondilites (inflamacdo do tendao responsavel pelo
movimento do punho e dos dedos das maos);

o flebites pds-injecBes e vendclise (puncéo da veia).
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TROMBOFOB® POMADA (heparina sédica e nicotinato de benzila) facilita
a desintegracdo dos trombos, restabelecendo a circulagdo sanguinea, e
evitando a formacgé&o de coagulos.

Nas contusbes e distensdes, a aplicacdo imediata de TROMBOFOB®
POMADA (heparina sédica e nicotinato de benzila) pode evitar a formacao
de hematomas ou, pelo menos, acelerar sua reabsorcdo. Em casos de
tendinite (inflamagdo de um ou mais tenddes), tenossinovite (inflamacgéo
dos tenddes juntamente a sua bainha de revestimento) e epicondilite
(inflamagado da junta do cotovelo), seu emprego diminui a dor e permite
volta mais rapida as atividades cotidianas.

O tempo médio estimado para o inicio da acdo de TROMBOFOB®
POMADA (heparina sédica e nicotinato de benzila) pode variar de acordo
com as caracteristicas especificas de cada paciente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

TROMBOFOB® POMADA (heparina sédica e nicotinato de benzila) é
contraindicado em pacientes com: tendéncia a hemorragia,
hipersensibilidade (alergia) aos componentes da féormula e para pacientes
com incompatibilidade aos anticoagulantes.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Adverténcias e Precaugdes

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

O componente nicotinato de benzila, presente no TROMBOFOB®
POMADA (heparina sédica e nicotinato de benzila), pode produzir irritacdo
na pele em alguns pacientes. A leve vermelhiddo da é&rea deve ser
considerada normal, pois € um indicativo da acdo do nicotinato de benzila,
aumentando a irrigacdo sanguinea local.

O aparecimento de prurido (coceira), com formac&o ou ndo de pequenas
bolhas locais, num periodo de 48 h, sugere um processo alérgico a um
dos componentes da férmula. Neste caso, o tratamento com o produto
deve ser interrompido.

Cuidados e adverténcias para populagdes especiais:

Nao h& estudos clinicos especificos para grupos de risco, no entanto, até
o momento, ndo ha relatos de reacbes adversas graves devido a faixa
etaria do paciente ou a qualquer outra condi¢do especial de saude.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Interag6es medicamentosas

Ndo sdo conhecidas, at¢é o momento, reacfes devido ao uso de
TROMBOFOB® POMADA (heparina sédica e nicotinato de benzila) com
outros medicamentos.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de
algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

TROMBOFOB® POMADA (heparina sddica e nicotinato de benzila) deve
ser conservado em temperatura ambiente (15-30°C).

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas

TROMBOFOB® POMADA (heparina sédica e nicotinato de benzila) é
apresentado como uma pomada de coloracdo branca com odor
caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja
no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se poderé utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aplicar fina camada de TROMBOFOB® POMADA (heparina sédica e
nicotinato de benzila) sobre a pele da regido 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 ferida, fazendo-se aplicacdo somente
ao seu redor. Também as mucosas, especialmente a conjuntiva ocular,
ndo devem entrar em contato com a pomada.

Apés a aplicacdo da pomada, as maos devem ser lavadas com sabao.
Continuar o tratamento durante alguns dias apds desaparecimento dos
sintomas.
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A vermelhiddo da pele apés aplicagdo de TROMBOFOB® POMADA
(heparina sodica e nicotinato de benzila) é normal, indicando a agéo
terapéutica do medicamento.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este
medicamento, procure orientacdo do farmacéutico. N&o
desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou de
seu cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de utilizar TROMBOFOB® POMADA (heparina
sbédica e nicotinato de benzila), utilize tdo logo se lembre. N&o séo
necessarias acdes especiais em caso de esquecimento da dose.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou se seu
médico, ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A frequéncia das reacdes adversas com o uso de TROMBOFOB®
POMADA (heparina sédica e nicotinato de benzila) apresentadas a seguir
€ desconhecida.

Podem ocorrer reacfes de hipersensibilidade em pessoas propensas,
especialmente quando existe histéria de hipersensibilidade (alergia) devido
a exposicao anterior.

O componente nicotinato de benzila pode causar irritagdo na pele,
principalmente em pacientes com hipersensibilidade (alergia) ao produto.
Lembrar que a leve ruborizacdo (vermelhiddo) local é uma reacédo
esperada do nicotinato de benzila e, portanto, deve ser considerada
normal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o
aparecimento de reacOes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servi¢co de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO
QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Ndo ha relatos de superdosagem com efeitos sistémicos através do uso
tépico de produtos com heparina.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure
rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do
medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientagdes.

’ [Il) DIZERES LEGAIS

MS: 1.0553.0333

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

Fabricado por: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.
Rio de Janeiro - RJ
INDUSTRIA BRASILEIRA

Registrado por: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.
Rua Michigan, 735
S&o Paulo - SP
CNPJ 56.998.701/0001-16

Abbott Center

Central de Relacionamento com o Cliente
0800 703 1050

www.abbottbrasil.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas
procure orientacdo médica.

o
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