RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

THROMBOCID, 15 mg/g, gel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada g de gel contém 15 mg de polisulfato sodico de pentosano (equivalente a 50.000
Ul de heparina).

Lista completa de excipientes, ver sec¢éo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel.

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Indicacdes terapéuticas

— Dores musculares ligeiras a moderadas, contusdes e dores pds-traumaticas.

— Terapéutica topica adjuvante do sindroma varicoso.

— Complicagdes do tratamento com injetaveis (tromboflebites superficiais,
derrames/hematomas).

4.2. Posologia e modo de administracao

Aplicar o gel em camada fina sobre a regido da pele afetada, uma ou varias vezes por
dia. N&o é necessério friccionar.

N&o aplicar o gel em feridas expostas. O gel pode ser usado em tratamentos
prolongados.

4.3. Contraindicacdes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados
na secgéo 6.1.

Thrombocid gel néo deve ser aplicado em solugdes de continuidade da pele ou em
mucosas.



4.4. Adverténcias e precauces especiais de utilizacéo

Thrombocid gel deveré ser aplicado apenas sobre a pele integra.

4.5. Interagdes medicamentosas e outras formas de interagdo

Né&o se conhecem interacdes medicamentosas com significado clinico.

4.6. Fertilidade, gravidez e aleitamento

Por ser um produto de administracdo tdpica e estar demonstrado que tanto a sua
absorcdo a nivel sistémico como a sua passagem pela placenta é praticamente nula, a
utilizacdo de Thrombocid gel, nestas situaces, pode considerar-se segura, embora,
como com todos 0s outros medicamentos s6 0 médico poderd decidir da sua
administracao.

4.7. Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

N&o aplicavel.

4.8. Efeitos indesejaveis

Os efeitos indesejaveis estdo apresentados de acordo com a seguinte frequéncia:

Muito frequentes:  >1/10

Frequentes: >1/100, <1/10

Pouco frequentes: >1/1.000, <1/100

Raros: >1/10.000, <1/1.000

Muito raros: <1/10.000

Desconhecido ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis

Afecdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos

Raros: reagdes cutaneas de hipersensibilidade e secura da pele na area tratada.

Muito raros: bolhas no local de aplicacdo, reacBes cutdneas como por exemplo
sensacéo de calor, prurido, vermelhidédo e inchaco no local de aplicagéo.

Qutros possiveis efeitos indesejaveis:

Tal como no caso das heparinas de elevado e de baixo peso molecular, poderéo
teoricamente ocorrer doencas do sangue e do sistema linfatico (trombocitopenia
associada ao uso de heparinas) independentemente da administracéo ser feita por via
intravenosa, subcutanea ou intramuscular. Contudo, tais reacfes adversas ndo foram
observadas apés a aplicagdo de Thrombocid gel, sendo no entanto necessaria
precaucéo especial nestas condic¢des, com vigilancia clinica.




Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas ap0s a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitoriza¢do continua da relacdo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de salde que notifiquem quaisquer
suspeitas de reacOes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.:

INFARMED, I.P.

Diregdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 35121 798 73 97

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

4.9. Sobredosagem

N&o foram observados casos de sobredosagem, no entanto, se isso ocorrer, O
polisulfato sodico de pentosano pode ser neutralizado pelo sulfato de protamina.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 3.6 — Aparelho cardiovascular. Venotrdpicos, codigo
ATC: CO5BA04

O Thrombocid contém concentragcdes especialmente elevadas da substancia ativa
polisulfato sédico de pentosano. Devido aos seus efeitos anticoagulante e fibrinolitico,
e sendo uma substancia do tipo da heparina, previne a trombogénese local e dissolve
0s microcoagulos existentes, melhorando assim a circulacdo capilar. Para além disso,
possui um efeito antiflogistico, e como um inibidor da hialuronidase, reduz a
permeabilidade vascular elevada na area inflamada e deste modo o proprio edema
local. Alem do mais, as esséncias, constituintes da composicdo do gel, tém
propriedades espasmolitica e analgésica local.

O mecanismo de agdo anticoagulante do polisulfato sodico de pentosano justifica-se
pela inibicdo seletiva e independente da anti-trombina 111, do fator de coagulagéo Xa e
dos seus precursores na cascata da coagulagdo endogena.

A sua acdo fibrinolitica deve-se a ativacdo de fibrinolise endogena na parede
endotelial dos vasos por libertacdo do tPA.



O polisulfato sddico de pentosano tem uma influéncia bem definida sobre a resposta
inflamatoria aguda, especialmente a induzida por agentes flogisticos. O polisulfato
sodico de pentosano estabiliza a membrana vascular e restabelece a microcirculacéo
nos tecidos lesados, aumentando a eliminacao dos fluidos infiltrados na area afetada.

5.2. Propriedades farmacocinéticas

O baixo peso molecular do polisulfato sodico de pentosano permite a sua absorcao
percutanea, em extensdo suficiente para exercer o seu efeito.

5.3. Dados de seguranca pré-clinica
Os resultados dos ensaios toxicologicos efetuados com o polisulfato sédico de
pentosano por via tépica, foram demonstrativos da sua completa inocuidade e

auséncia de efeitos toxicos locais.

Toxicidade aguda
A substancia ativa apresentou baixa toxicidade aguda.

Toxicidade cronica
N&o ha evidéncia de toxicidade cronica apos a aplicacdo da substancia ativa.

Reproducdo, mutagenicidade e carcinogenicidade

Realizaram-se dois ensaios para testar a mutageneicidade do polisulfato sodico de
pentosano, os quais ndo revelaram qualquer efeito mutagénico do farmaco.

Os efeitos do polisulfato sédico de pentosano sobre a reproducdo foram estudados em
ratinhos, ratos e coelhos. Ndo se observaram efeitos teratogénicos e a fertilidade dos
animais ndo foi alterada apds administracao do polisulfato s6dico de pentosano.

Estudos realizados em mulheres gravidas, demonstraram que o polisulfato sodico de
pentosano administrado por via parentérica ndo atravessa a barreira placentaria.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1. Lista de excipientes

Esséncia de pinheiro
Esséncia de melissa
Esséncia de rosmaninho
Carbopol 980
Trolamina

Isopropanol



Agua purificada.

6.2. Incompatibilidades

Né&o aplicavel.

6.3. Prazo de validade

5 anos.

6.4. Precauc0es especiais de conservacao

N&o conservar acima de 25°C.

6.5. Natureza e contetdo do recipiente

Thrombocid gel € apresentado em bisnagas de aluminio de 40 g e de 100 g, revestidas
internamente com material protetor (TU 25/N 48567) e com tampa de rosca de
polietileno.

6.6. Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento

Né&o existem requisitos especiais.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUC}AO NO MERCADO

Bene farmacéutica, Lda.

Av. D. Jodo IlI, Ed. Atlantis, n® 44-C-1°

1990-095 Lisboa

Portugal

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N° de registo: 8652503 - Bisnaga de 40 g

NC de registo: 5788484 - Bisnaga de 100 g

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO



Data da primeira autorizagdo: 19 de Dezembro de 1986
Data da Gltima renovacdo: 10 de novembro de 2015

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Novembro/2015

Versdo 4



