1.           Идентификация лекарственного средства
1.1 Коммерческое название лекарственного средства

Тромблесс®

1.2 Международное непатентованное название

Гепарин натрий

1.3 Описание 
Гель бесцветный или со слабым желтоватым оттенком, прозрачный, с запахом спирта.

1.4       Состав

Один грамм геля содержит: 1000 ЕД гепарина (0,00833 г при активности гепарина 120 ЕД/мг); вспомогательных веществ (спирт этиловый 95%, нипагин, нипазол, 2,2(-иминодиэтанол (диэтаноламин), карбопол, вода очищенная) – до 1 г.

1.4 Лекарственная форма
Гель для наружного применения.

1.5 Фармакотерапевтическая группа

Антикоагулянтное прямое средство для местного применения  (Код АТХ: С05ВА03).

1.6 Адрес владельца торговой лицензии и производителя лекарственного средства

ОАО «НИЖФАРМ», Россия 603950, Нижний Новгород ГСП-459, ул. Салганская, 7
факс (8312) 30-72-28 тел (8312) 78-80-88
1.7       Фармакологические свойства

Фармакодинамика
Прямой антикоагулянт, оказывает противовоспалительное, антипролиферативное, противоотечное и обезболивающее действие. Уменьшает агрегацию тромбоцитов, связывается антитромбином III, предупреждая переход протромбина в тромбин. Угнетает активность тромбина. Снижает активность гиалуронидазы, повышает фибринолитические свойства крови. Тромблесс( улучшает микроциркуляцию и активирует тканевой обмен, благодаря этому ускоряет процессы рассасывания гематом и тромбов, в конечном итоге восстанавливает проходимость вен, клинически это сопровождается выраженным обезболивающим и противовоспалительным действием.

Фармакокинетика:

Незначительное количество гепарина абсорбируется с поверхности кожи в системный кровоток. Максимальная концентрация препарата в крови отмечается через 8 часов после аппликации. Выведение гепарина, в основном, происходит через почки, период полувыведения 12 часов.

2. Показания к применению
Мигрирующие флебиты (в том числе при хронической варикозной болезни и варикозных язвах), тромбофлебиты поверхностных вен. Местные отеки и асептические инфильтраты. Осложнения, возникшие после хирургических операций на венах. Подкожные гематомы, в том числе гематомы после флебэктомии, травмы, ушибы суставов, сухожилий, мышечной ткани. Поверхностный мастит, геморрой, в том числе послеродовый. Препарат не противопоказан к применению в период беременности и лактации.

3. Противопоказания

Гиперчувствительность к компонентам препарата. Язвенно – некротические, гнойные процессы на коже, травматическое нарушение целостности кожных покровов. 

4. С осторожностью

Повышенная склонность к кровоточивости, тромбоцитопения.

5. Способ применения, путь введения и доза

Наружно: 3-10 см геля втирающими движениями наносят на кожу над пораженным участком 1-3 раза в сутки. При тромбозе геморроидальных вен используют прокладки с нанесенным гелем. Тромблесс( не обладает местнораздражающим действием.
6. Побочное действие

При длительном применении препарата возможны местные реакции в виде гиперемии кожи, аллергических реакций.

7. Передозировка

Случаи передозировки препарата Тромблесс® неизвестны.

8. Взаимодействие с другими лекарственными препаратами

Совместное применение геля с пероральными антикоагулянтами может вызвать удлинение протромбинового времени.
9. Форма выпуска

Тромблесс( гель для наружного применения в тубах по 30 г. Каждая туба вместе с инструкцией по медицинскому применению препарата в картонной пачке.
10. Срок годности

2 года. Не использовать препарат после истечения срока годности. 

11. Условия хранения

Список Б. Хранить в недоступном для детей месте. При температуре не выше 250 С.
1. Müalicəvi maddənin indentifikasiyası

1.1. Müalicəvi maddənin kommersiya adı  

      Trombless

1.2.Beynəlxalq potentləşməmiş adı

      Natrium qeparin
      1.3.Təsviri

      Spirt qoxulu, şəffaf, rəngsiz və ya zəif sarımtıl rəngli gel.

 1.4Tərkibi

      Bir qram gelin tərkibində 1000 ED qeparin, (0,00833 q qeparinin fəal olduğu 

  zaman 120 ED/mq); 1 qrama qədər köməkçi maddələr ( 95% etil spirti, nipaqin,

  nipazol, 2,2 %  iminodietanol ( dietanolamin), karbopol, təmizlənmiş su )

      1.5 İstifadə forması

      Qel xaricdən dəri qatı ücün istifadə olunur 

1.6 .Farmakoterapevtik qrup

      Yerli istifadə üçün birbaşa antikoaqulyant maddə

     1.7.Müalicəvi maddənin istehsalçısının və ticari lisenziya sahibinin ünvanı

       OAO “NİJFARM”, Rusiya

      603950, Nijniy Novqorod

      QSP-459, küç. Salqanskaya 7

      Faks (8312) 30-72-28

      Tel   (8312) 78-80-88

      Internet ünvanı: : http://www.nizhpharm.ru/
      1.8. Farmokoloji xüsusiyyətlər

 Farmakodinamika:

       Birbaşa antikoaqulyant ağrıkəsici xüsusiyyətə malik olub, antiproliferativ, siş və  soyuqdəymə əleyhinə istifadə olunur.Trombotsitlərin aqreqasiyasını azaldır, protrombinin trombinə çevrilməsi haqda xəbərdarlıq edərək III antiprombinlərlə birləşir. Trombinin aktivliyini yox edir. Qialuronidazların aktivliyini azaldaraq qanın fibrinolitik xüsusiyyətini artırır. Trombles mikrosirkulyasiyanı artırır tromb və qematomların sovrulması prosesini sürətləndirir və son nəticədə damarın keçiriciliyi bərpa olunur ki, bu da kliniki olaraq  gelin soyuqdəymə əleyhinə və ağrıkəsici xüsusiyyətiyləriylə müşahidə olunur.

         Farmakokinetika:

     Qeparinin nəzərə alınmayacaq qədər az miqdarı dəri səthindən qan dövranı sisteminə absorbsiya olunur. Preparatın qanda maksimal konsentrasiyası istifadədən 8 saat sonra qeydə alınır. Qeparin əsasən böyrək vasitəsiylə xaric olunur. Yarım xaricolma periodu 12 saatdır.

2.İstifadəsi.

    Miqrasiya olunan flebitlər, (həmçinin xroniki varikoz yaraları və varikoz genişlənməsi zamanı), üst səth venaların tromboflebiti. Yerli şişlər və aseptik infiltratlar. Damarların cərrahiyə əməliyyatlarından sonra yaranan fəsadlar. Dərialtı qematomlar, həmçinin flebektombyadan sonrakı qematomlar, oynaq əzikləri, vətər və əzələlərin zadələnməsi. Preparat hamiləlik dövrü zamanı istifadə üçün labüddür.

3.Əks göstərilir

    Preparatın kompanentlərinə qarşı hassaslıq. Dəri iltihabı və yaraları, dəri səthinin   

travmatik zədələnmələr

4.Ehtiyyatla

   Trombositopeniya, qanaxmaya yüksək meyillik .

5.İstifadə olunma qaydası

  Gel sutkada 1-3 dəfə yumşaq hərəkətlə 3-10 sm dərinin zədələnmiş hissəsinə yumşaq hərəkətlə  çəkilir. Dərinin qemorrodial trombozu zamanı üzərinə gel çəkilmiş piltələrdən istifadə olunur. Trombless yerli qıcıqlandırma xüsusiyyətinə malik deyil.

6. Fəsadlar

   Preparatın uzun müddət istifadəsi zamanı dəridə qiperemlər kimi yerli reaksiya və allerqik reaksiya.

7. Artıq dozada  istifadə olunduqda

  Trombless preparatından dozadan artıq istifadə zamanı heç bir fəsadlar qeydə alınmamışdır.

8.Başqa preparatlarla uyğunluğu

  Geldən, peroral antikoaqulyantlarla eyni zamanda istifadə olunması protrombin zamanını uzada bilər

9. Buraxılış forması

    Trombless gel 30 qr tubiklərdə buraxılır.Hər bir tubik tibbi istifadə qaydalarını göstərən təlimatla birgə karton qutuda yerləşdirilir.

10. İstifadə müddəti

     2 il. İstifadə müddəti bitdikdən sonra preparat istifadəyə yararsızdır.

11. Saxlanma şərtləri

     25 dərəcə C-də uşaqlardan uzaq bir yerdə saxlanılmalıdır.
