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BULA PARA O PACIENTE

I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

TROMBOFOB® GEL
heparina sodica

APRESENTACAO:
TROMBOFOB® GEL (heparina sodica) gel de 200 U/g: embalagem com 1 bisnaga de 40g.

USO DERMATOLOGICO

USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO:

Cada g de TROMBOFOB® GEL 200 U/g contém:

heparina sodica ..........cccceeveneennne 200 U

Excipientes: carbopol, softigen, alcool etilico, esséncia de agua de colonia, polissorbato 60, dietanolamina, agua
purificada.

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

TROMBOFOB® GEL (heparina sédica) é indicado para o tratamento de:

e flebites (inflamacdo nas paredes das veias) e tromboflebites superficiais (inflamagdo da veia junto a
formagdo de um trombo);

dores nas pernas relacionadas a varizes;

tenossinovites (inflamagdo da bainha do tenddo onde o musculo se liga ao 0sso);
dores apos escleroterapia venosa (tratamento de varizes);

hematomas;

distensdes;

lesoes leves oriundas da pratica esportiva;

flebites pos-injecdo endovenosa e vendclise (injecdo na veia ou puncdo da veia);
estases venosas (diminuicdo da circulag@o do sangue) nas extremidades.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TROMBOFOB® GEL exerce efeito relaxante sobre a musculatura dos vasos, melhorando, desta forma, a
circulagdo sanguinea.

TROMBOFOB® GEL possui propriedades antiedematosas (diminui¢io de inchacos) e anti-inflamatorias,
melhora a circulag@o sanguinea local e produz, consequentemente, um rapido alivio da dor.

O emprego de TROMBOFOB® GEL oferece a vantagem de penetragdo instantdnea da heparina nos locais
afetados e o processo de cura € iniciado diretamente.

TROMBOFOB® GEL, apo6s aplicagdo topica nas zonas afetadas, exerce agradével efeito refrescante, ndo resseca
a pele, ndo € gorduroso, nem pegajoso.
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O tempo médio estimado para o inicio da agdo terapéutica d¢ TROMBOFOB® GEL pode variar de acordo com
as caracteristicas especificas de cada paciente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

TROMBOFOB® GEL ¢ contraindicado em pacientes com tendéncia a hemorragias, hipersensibilidade a
substincia ativa ou aos componentes da formula e em casos de intolerincia aos anticoagulantes.

A doacio de sangue é contraindicada durante o tratamento com heparina sédica, devido ao dano que ele
pode causar a pessoa que receber o sangue.

A doacio de sangue é contraindicada durante o tratamento com heparina sodica e até 2 dias e 8 horas
apos o seu término, devido ao dano que ele pode causar a pessoa que receber o sangue.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucoes

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

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

Este produto ndo deve ser usado no tratamento de hemorroidas.

Categoria de risco: C

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.

O uso deste medicamento no periodo da lactacido depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico
ou cirurgio-dentista. Uso criterioso no aleitamento ou na doacéo de leite humano.

Interagoes medicamentosas

Nio sdo conhecidas, até o momento, interagdes medicamentosas devido ao uso de TROMBOFOB® GEL com
outros medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgifio dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Este medicamento contém 48% alcool (etanol) e pode causar intoxicacio, especialmente em criangas.

Este medicamento pode aumentar o risco de sangramento em caso de dengue ou quando associado a
outros medicamentos que aumentem o efeito hemorragico.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
TROMBOFOB® GEL deve ser conservado em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).

Se armazenado nas condigdes indicadas, o medicamento se mantera proprio para consumo pelo prazo de validade
impresso na embalagem externa.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Page 2 of 4



Abbott Laboratorios do Brasil Ltda.
Rua Michigan, 735
Séao Paulo, Brasil

CEP: 04566-905

Abbott T: (11) 5536-7000

Nao use medicamentos com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
TROMBOFOB® GEL 200 U/g: apresenta-se como um gel incolor 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 podera utiliza-lo.

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

Para uso dermatologico.

Apobs a limpeza prévia da regido, aplicar uma fina camada de TROMBOFOB® GEL sobre as partes afetadas e
vizinhas, varias vezes ao dia, sem friccionar ou massagear.

Nas afec¢des cutaneas abertas, como por exemplo, nas ulceras provocadas pelas varizes ou lesdes traumaticas
sangrentas, aplicar o gel ao redor da lesdo, mas ndo diretamente sobre a ferida. Evite o contato de
TROMBOFOB® GEL com mucosas (tecido que reveste cavidades do corpo como a boca, anus e parede vaginal,
por exemplo), especialmente a conjuntiva ocular (tecido que forra a parte interna das palpebras). Devido a
presenga de alcool na formula, este medicamento ndo pode ser usado em mucosas.

Aguardar a secagem completa do produto na pele antes de vestir meias ou roupas.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientaciao do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientag¢io de seu médico ou cirurgido dentista.

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

Caso se esquega de utilizar TROMBOFOB® GEL, utilize tdo logo se lembre. Ndo sdo necessérias agdes especiais
em caso de esquecimento da aplicagao.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio dentista.

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

Relatos de reagdes alérgicas da pele com o uso dermatologico de heparina sdo muito raros. Entretanto, os
componentes basicos do gel podem causar reagdes de hipersensibilidade em pessoas propensas, especialmente
quando existe historico de hipersensibilidade devido a exposigdo anterior.

A ocorréncia de prurido (coceira), com ou sem a formagao de vesiculas locais (pequenas bolhas), dentro de um
periodo de 48 horas, sugere processo alérgico a um dos componentes da formula. Nesses casos, o tratamento com

este produto deve ser descontinuado.

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

Experiéncia Pos-comercializacio:

A seguinte reagdo adversa foi relatada:
Vermelhidao

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigco de atendimento.
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9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nao ha relatos de superdosagem com efeitos sistémicos através do uso dermatologico de produtos com heparina.

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
orientacoes.

III) DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0553.0323

Registrado por:

Abbott Laboratorios do Brasil Ltda.
Rua Michigan, 735

S3o Paulo - SP

CNPJ 56.998.701/0001-16

Produzido por:

Abbott Laboratorios do Brasil Ltda.
Rio de Janeiro - RJ

INDUSTRIA BRASILEIRA

ABBOTT CENTER

Central de Relacionamento com o Cliente
0800 703 1050

www.abbottbrasil.com.br

BU 09

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacdo de um profissional
de satide.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 15/01/2025.

MR,
FLELe
TAO

et

7

Page 4 of 4



Abbott

Abbott Laboratérios do Brasil Ltda

Rua Michigan, 735

Sdo Paulo, Brasil

CEP: 04566-905

T: (11) 5536-7000

Historico de alteracées do texto de bula— TROMBOFOB® GEL

Dados da Submissao Eletronica

Dados da Petigdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Numero do Assunto Data do Numero do Assunto Data de aprovacao tens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente da peticao (VP/VPS) relacionadas
1) IDENTIFICAGAO DO
MEDICAMENTO
10456 - PRODUTO 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
BIOLOGICO - MEDICAMENTO?
~ Notificagdo de 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE 200 U/G GEL CT BG AL X
15/01/2025 | Versdo Atual |\ o 50 de Texto de . . : . USAR ESTE MEDICAMENTO? VP 40G
Bula — publicagdo no 5. ONDE, COMO E POR QUANTO
Bulario RDC 60/12 TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
111) DIZERES LEGAIS
10456 - PRODUTO
BIOLOGICO -
Notificagdo de 1) DIZERES LEGAIS 200 U/G GEL CT BG AL X
12/11/2021 4484835/21-5 Alteracio de Texto de - - - - VP 406G
Bula — publicagdo no
Bulario RDC 60/12
10456 - PRODUTO
BIOLOGICO -
e 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
Notificagdo de 200 U/G GEL CT BG AL X
05/11/2020 3885426/20-1 Alteracio de Texto de - - - - MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? VP 40G
Bula — publicagdo no
Buldrio RDC 60/12
30/08/2018 0853444/18-6 10456 - PRODUTO - - - - 111) DIZERES LEGAIS VP 200 U/G GELCT BG AL X

Trombofob Gel Paciente Historico
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BIOLOGICO - - APRESENTAC()ES 40G
Notificagdo de
Alteragdo de Texto de
Bula—RDC
60/12
10456 - ,PRODUTO - APRESENTAC()ES 200 U/G GEL CT BG AL X
BIOLOGICO - - COMPOSICAO 10G
06/01/2016 | 1138144/16-2 Alte';'::;f:gga% :fo de 6. COMO DEVO USAR ESTE Ve 200 U/G GEL CT BG AL X
?
Bula — RDC 60/12 MEDICAMENTO? 40G
As bulas de TROMBOFOB® GEL
apresentam alteragdes de acordo
com CCDS nos itens:
10456 - PRODUTO 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
BIOLOGICO - MEDICAMENTO?
14/05/2014 0372122/14-1 Notificagdo de - - - - 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE VP 200 U/6 G:(I)'GCT BGALX
Alteragdo de Texto de USAR ESTE MEDICAMENTO?
Bula—RDC 60/12 6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
10456 - PRODUTO
BIOLOGICO -
14/01/2014 0027710/14-0 Notificagdo de - --- --- Atualiacdo de informagdes gerais. VP 200 U/G G;(;'GCT BGALX
Alteragdo de Texto de
Bula—RDC 60/12
10463 - PRODUTO N - ‘- -
09/04/2013 | 0268354/13-7 | BIOLOGICO - Inclusio 12 submiss&o no Bulario Eletrénico VP/VPS 200 U/G GEL CT BG AL X

Inicial de Texto de

das bulas de TROMBOFOB GEL

40G

Trombofob Gel Paciente Historico
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