Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Trombosol Forte emulsiovoide

hepariini, bentsyylinikotinaatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lalikkeen kayttimisen, silli se
sisiltad sinulle tirkeiti tietoja.
Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 1aakéri tai
apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.
- Sdilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.
- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 14édkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tima koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.
- Kéaanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Trombosol Forte on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytit Trombosol Forte -emulsiovoidetta
Miten Trombosol Forte -emulsiovoidetta kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Trombosol Forte -emulsiovoiteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

AU e

1. Miti Trombosol Forte on ja mihin sitd kdytetiin

Trombosol Forte -emulsiovoiteen vaikuttavista aineista hepariini estdd veren hyytymista.
Bentsyylinikotinaatti, toinen vaikuttavista aineista, laajentaa ihon pintaverisuonia ja edesauttaa titen
hepariinin vaikutusta.

Kiyttoaiheet
Trombosol Forte -emulsiovoidetta kédytetddn pinnallisten laskimotulehdusten, verenpurkaumien ja
mustelmien seké pinnallisten ruhjevammojen hoitoon.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiiytit Trombosol Forte -emulsiovoidetta

Ali kiiytd Trombosol Forte -emulsiovoidetta
- jos olet allerginen hepariinille, bentsyylinikotinaatille tai timén ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Ole erityisen varovainen Trombosol Forte -emulsiovoiteen suhteen

- jos hoidettu ihoalue artyy (hoitoalueen punoitus ja kuumotus kuuluvat haluttuun
hoitovaikutukseen ja havidvat vahitellen 2-5 tunnissa).

Muut Lidkevalmisteet ja Trombosol Forte
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettéin kdyttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Mitdén haitallisia yhteisvaikutuksia muiden lddkkeiden kanssa ei tunneta.
Raskaus, imetys ja hedelméllisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.
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Ladkkeen imeytyminen on niin vahaistd, ettei ohjeiden mukaiselle kaytodlle ole esteité raskauden tai
imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Trombosol Forte ei vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kayttda koneita.

Trombosol Forte sisiltii setostearyylialkoholia, metyyliparahydroksibentsoaattia ja
propyleeniglykolia

Tama ladke siséltad setostearyylialkoholia, metyyliparahydroksibentsoaattia ja propyleeniglykolia,
jotka voivat aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa), allergisia reaktioita
(mahdollisesti viivastyneitd) ja ihodrsytysta.

3. Miten Trombosol Forte -emulsiovoidetta kiytetiiin

Kayta titéd ladkettd juuri siten kuin téssé pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ladkéri tai
apteekkihenkilokunta on méérannyt. Tarkista ohjeet 1ddkérilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Emulsiovoidetta levitetidén hoidettavalle ihoalueelle 1-2 kertaa pdivéssa. Oireiden lievittyessa riittdd
tavallisesti voitelu kerran paivéssd. Voideltu alue voidaan my0s peittdd sideharsolla. Hoidettu ihoalue
alkaa punoittaa ja kuumottaa ladkkeen vaikutuksesta noin 5 minuutin kuluessa voitelusta. Punoitus ja
kuumotus havidvit vahitellen 2—5 tunnissa.

Trombosol Forte -emulsiovoidetta kédytetddn yleensd 1-2 viikkoa.

Téarkeidi

Itsehoidossa ladkkeitd tulisi kéyttéa vain lyhytaikaisesti ja pienehkoille ihoalueille. Ladketta tulisi
levittia vain hoidettaville ihoalueille.

Trombosol Forte -emulsiovoidetta ei saa kdyttda silmiin, avoimiin haavoihin tai limakalvoille.
Ladkkeen satunnainen pyyhkiytyminen silmien seudun iholle ei kuitenkaan ole vaarallista eiké vaadi

erityisid varotoimia.

Jos kiytit enemmén Trombosol Forte -emulsiovoidetta kuin sinun pitiisi
Ohjeen mukaan kiytettynd Trombosol Forte -emulsiovoide on turvallista.

Jos olet ottanut liian suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 14dkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja

lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksié tdimén ladkkeen kéytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita
saa.

Trombosol Forte -emulsiovoide on niin mieto, etti haittavaikutuksia ei juuri esiinny. Erilaisia
ihottumia ja ihon drsytyksestd johtuvaa paikallista kipua on ilmennyt.

Valmisteen aineosat voivat aiheuttaa kosketusallergiaa.

Haittavaikutusten ilmetessi tulee lddkkeen kaytto keskeyttéa.
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdima koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lasdkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Trombosol Forte -emulsiovoiteen siilyttiminen
Sdilyta alle 25 °C.
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiytd titi l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttdpdivimairin jélkeen. Viimeinen
kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemiriin eikd hévittda talousjétteiden mukana. Kysy kdyttdiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Trombosol Forte sisiltai

- Vaikuttavat aineet ovat hepariini, jota on 250 IU (kansainvélistd yksikkod) yhdessd grammassa
voidetta, ja bentsyylinikotinaatti, jota on 2,5 mg yhdessd grammassa voidetta.

- Muut aineet ovat setostearyylialkoholi, makrogoli(20)setostearyylieetteri, valkovaseliini,
propyleeniglykoli, metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) ja puhdistettu vesi.

Liidkevalmisteen kuvaus
Trombosol Forte on valkoinen emulsiovoide.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Orion Oyj
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja
Orion Pharma
Orionintie 1
02200 Espoo

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
4.6.2015
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Bipacksedel: Information till anviindaren
Trombosol Forte krim

heparin, bensylnikotinat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

Anvind alltid detta 1dkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva lésa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behover mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lékare om du inte mér battre eller om du mar sémre.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Trombosol Forte dr och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvénder Trombosol Forte
Hur du anviander Trombosol Forte

Eventuella biverkningar

Hur Trombosol Forte ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN

1. Vad Trombosol Forte ir och vad det anvinds for

Av de verksamma dmnena i1 Trombosol Forte kram hindrar heparin att blodet levrar sig.
Bensylnikotinat, det andra verksamma dmnet, vidgar hudens ytliga blodkérl och fraimjar dirmed
heparinets verkning.

Anvindningsomriden
Trombosol Forte -krdm anvénds for behandling av ytliga veninflammationer, blodutgjutningar och
blaméarken samt ytliga krosskador.

2. Vad du behover veta innan du anviander Trombosol Forte

Anvind inte Trombosol Forte
- om du dr allergisk mot heparin, bensylnikotinat eller ndgot annat innehallsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Var sérskilt forsiktig med Trombosol Forte

- om det behandlade hudomradet irriteras (rodnad och virmekénsla pa behandlat omrade hor till
den efterstrivade behandlingseffekten och forsvinner s& sméningom under 2—5 timmar).

Andra liikkemedel och Trombosol Forte
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda
andra likemedel.

Man kanner inte till att samtidig anvdndning av ndgot annat ldkemedel skulle fororsaka négra
ofordelaktiga samverkningar.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lékare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel.
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Lakemedlet upptas i sé ringa grad att detta inte hindrar att ladkemedlet anvénds enligt anvisningarna
under graviditet eller amning.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Trombosol Forte paverkar varken formégan att kora eller att anvdnda maskiner.

Trombosol Forte innehéller cetostearylalkohol, metylparahydroxibensoat och propylenglykol
Detta lidkemedel innehéller cetostearylalkohol, metylparahydroxibensoat och propylenglykol som kan
ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem), allergisk reaktion (eventuellt fordrdjd) och hudirritation.

3. Hur du anvinder Trombosol Forte

Anvind alltid detta 1ikemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran ldkare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Hudomrédet som skall behandlas insmdrjs 1-2 génger dagligen. D& symtomen avtar rédcker det
vanligen med en smorjning per dag. Det insmorda omradet kan ocksé skyddas med gasbinda. Rodnad
och viarmekénsla uppstar pa det insmorda hudomradet inom cirka 5 minuter. Rodnaden och
viarmekénslan forsvinner sméningom inom 2—5 timmar.

Behandlingen med Trombosol Forte pagar vanligen i 1-2 veckor.
Viktigt

Vid egenvard bor ladkemedel anvidndas endast kortvarigt och pd mindre hudomraden. Likemedlet bor
strykas ut endast p4 de hudomraden som skall behandlas.

Trombosol Forte kram far inte anvéndas nira 6gonen, pa 6ppna sar eller pa slemhinnor. Det dr dock
inte farligt, och krdver inga speciella forsiktighetsatgérder, om lakemedlet tillfalligtvis stryks pa huden
kring 6gonen.

Om du anvint for stor médngd Trombosol Forte
Trombosol Forte krdm kan anvindas tryggt, forutsatt att anvisningarna foljs.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig ldkemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) f6r beddmning av risken
samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lidkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Trombosol Forte krém é&r sd mild att risken for biverkningar &r liten. Olika eksem och av hudirritation
fororsakad lokal smirta kan forekomma.

Bestédndsdelarna i preparatet kan fororsaka kontaktallergi.

Om biverkningar uppkommer bor anvéndningen av ldkemedlet avbrytas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte

ndmns i1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att ka informationen om likemedels sékerhet.
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webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Trombosol Forte ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgéngsdatumet &r den sista dagen i
angiven ménad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- De aktiva substanserna &r heparin och bensylnikotinat. Ett gram krdm innehéller 250 IU
(internationella enheter) heparin och 2,5 mg bensylnikotinat.

- Ovriga innehallsimnen #r cetostearylalkohol, makrogol(20)cetostearyleter, vitt vaselin,
propylenglykol, metylparahydroxibensoat (E218) och renat vatten.

Likemedlets utseede
Trombosol Forte ar en vit kram.

Innehavare av godkinnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

02200 Esbo

Tillverkare
Orion Pharma
Orionvégen 1
02200 Esbo

Denna bipacksedel éindrades senast
4.6.2015
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