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Folheto informativo: Informagéo para o utilizador

Thrombocid 15 mg/g gel
Polisulfato sddico de pentosano

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informag&o importante paras.

Utilize este medicamento exatamente como esté descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicagfes do seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento pode ser adquirido sem receita médica. No entanto, € necessario
utilizar Thrombocid gel com precaucéo paraobter os devidos resultados.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou consel hos, consulte o seu farmacéutico.

- Setiver quaisguer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgéo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Thrombocid gel e paraque é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Thrombocid gel
3. Como utilizar Thrombocid gel

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Thrombocid gel

6. Conteido da embalagem e outras informagtes

1. O que é Thrombocid gel e paraque é utilizado

IndicagOes terapéuticas

- Dores musculares ligeiras a moderadas, contusdes e dores pés-traumaticas.
- Terapéutica topica adjuvante do sindroma varicoso.

- Complicagbes do tratamento com injetaveis (tromboflebites superficiais,
derrames/hematomas).

2. O que precisa de saber antes de utilizar Thrombocid gel

N&o utilize Thrombocid gel

- setem alergia a substancia ativa ou aqualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccéo 6).

- em feridas expostas ou em mucosas.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Thrombocid gel.

Efeitos em doentes com patologias especiais
N&o aplicavel.

Outros medicamentos e Thrombocid gel
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier atomar outros medicamentos, incluindo medicamentos sem receita médica.

N&o se conhecem interagdes medicamentosas com significado clinico.

Gravidez e amamentacdo

Se et gravida ou aamamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Por ser um produto de administracdo topica, e estar demonstrado que a sua absor¢éo
sistémica e passagem placentéria é praticamente nula, a utilizacdo do Thrombocid gel
nestas situagdes pode considerar-se segura, embora, como com todos os outros
medicamentos, sO 0 meédico podera decidir da sua administracéo.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas
N&o aplicavel.

Informagtes importantes sobre alguns ingredientes de Thrombocid gel
N&o aplicavel.

3. Como utilizar Thrombocid gel

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicagfes do seu meédico ou farmacéutico. Fale com 0 seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

Salvo prescrigdo meédica em contrério, aplicar o gel vérias vezes ao dia

Modo e via de administragéo

Uso cuténeo.

Aplicar o gel em camada fina naregido afetada e na zona circundante. N&o é necessario
friccionar. O gel pode ser usado em tratamentos prolongados.

Fale com o seu médico ou farmacéutico setiver aimpressdo de que Thrombocid gel é
demasiado forte ou demasiado fraco.

Caso se tenha esquecido de utilizar Thrombocid gel
N&o aplicavel.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesgjaveis estdo apresentados de acordo com a seguinte frequéncia:
Muito Freguentes: pode afetar mais do que 1 em 10 doentes

Freguentes: pode afetar 1 a 10 em 100 doentes

Pouco frequentes: pode afetar1 a 10 em 1.000 doentes



APROVADO EM
10-11-2015
INFARMED

Raros. pode afetar 1 a10 em 10.000 doentes
Muito raros. pode afetar M enos do que 1 em 10.000 doentes
Desconhecido: N&o pode ser calculado a partir de dados disponiveis

Afecbes dos tecidos cuténeos e subcutaneos

Raros:. reacdes cutaneas de hipersensibilidade e secura dapele na &reatratada. O
tratamento deve ser interrompido em tais situagoes.

Muito raros. Até agora, tém sido reportadas as seguintes reaces cuténeas no loca de
aplicacdo com Thrombocid gel, sensacdo de calor, prurido, vermelhido, inchago e
bolhas.

Outros possive s efeitos secundérios:

Tal como no caso das heparinas de elevado e de baixo peso molecular, podera
teoricamente ocorrer trombocitopenia associada ao uso de heparinas,
independentemente da administracéo ser feita por via intravenosa, subcuténea ou
intramuscular. Contudo, tais reac0es adversas ndo foram observadas apos a aplicacdo de
Thrombocid gel, sendo no entanto necesséria precaucado especial nestas condi¢des, com
vigilanciaclinica

Comunicacéo de efeitos secundarios

Setiver quaisguer efeitos secundérios, incluindo possivels efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundérios, estara a gudar afornecer mais informagoes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de M edicamentos

Parque da Sallde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio dainternet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Thrombocid gel
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

N&o conservar acima de 25°C.

N&o utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apés VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do mésindicado.

N&o utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioracéo.
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N&o deite foraquaisquer medicamentos na canalizag&o ou no lixo domestico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que jando utiliza. Estas medidas
gjudaréo aproteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagtes

Qua a composicdo de Thrombocid gel

A substéncia ativa é o Polisulfato sddico de pentosano.

Os outros componentes sdo esséncia de pinheiro, esséncia de melissa, essncia de
rosmaninho, Carbopol 980, trolamina, isopropanol, &gua purificada.

Qua o aspeto de Thrombocid gel e contetido da embaagem
Thrombocid gel é apresentado em bisnagas de aluminio de 40 g e de 100 g, revestida
internamente com material protetor e com tampa de rosca de polietileno.

Titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado e Fabricante
Titular de autorizac&o de introducéo no mercado:
Bene Farmacéutica, Lda.

Av. D. Jo&o I, Ed. Atlantis, n.°44-C-1°
1990-095 Lisboa

Portugal

Tel.: 211914455

Fabricante:

Bene Arzneimittel GmbH.

Herterichstrasse, 1-3 D-81479 Munique
Alemanha.

Este folheto foi revisto pela tltima vez em



