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PT. TUNGGAL IDAMAN ABDI

Pack Name : Box Thrombovoren (15 gr) Color . PANTONE 2736 . PANTONE 1495
ltem Code . BX1051

Version : Ver 05 B cvan B MAGENTA
Dimensi :120x 23 x 35 mm

Material : Ivory 300 gr + UV YELLOW [ BLAck

Updated :02.04.2024

THROMBOWOREN (2

Heparin sodium-+Diclofenac diethylamine

Tangan Lutut Kaki

>

REDAKAN NYERI
MEMAR ¢ LEBAM

Cara Pengggunan:

Oleskan Thrombovoren Emulsi Gel sejumlah yang
diperlukan 3-4 kali sehari pada kulit daerah yang
terkena, dan gosokkan dengan lembut. Dapat juga
dioleskan pada sepotong kain kassa lalu
ditempelkan pada bagian yang terkena.

Indikasi/Kegunaan:
Cedera jaringan lunak tumpul akut tanpa
komplikasi (keseleo, tegang atau memar)
dengan nyeri, hematoma, memar dan edema
pada tangan dan kaki yang terjadi dalam
jangka waktu 48 jam.

Simpan pada suhu di bawah 30°C
Directions for use are enclosed
(Keterangan lengkap lihat brosur)

THROMBOVOREN e.15c:

):/ Heparin sodium+Diclofenac diethylamine

Tiap 1 gr mengandung :

200 I.U. Heparin sodium

11.6 mg Diclofenac diethylamine

setara dengan 10 mg Diclofenac sodium

REDAKAN NYERI
MEMAR & LEBAM

THROMBOVOREN enuioet

Heparin sodium+Diclofenac diethylamine
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Heparin sodium+Diclofenac diethylamine ———  impact 12,9 pt
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THROMBOUOREN ::1.1:ci

Tiap 1 g mengandung :

200 I.U. Heparin sodium

11.6 mg Diclofenac diethylamine

setara dengan 10 mg Diclofenac sodium

Cara Pengggunan:

Oleskan Thrombovoren Emulsi Gel sejumlah yang diperlukan 3-4 kali sehari pada
kulit daerah yang terkena, dan gosokkan dengan lembut. Dapat juga dioleskan
pada sepotong kain kassa lalu ditempelkan pada bagian yang terkena.

Heparin sodium+Diclofenac diethylamine

Ml

(Keterangan lengkap lihat brosur).

Simpan pada suhu di bawah 30°C.

Diproduksi & didaftarkan oleh:
PT. Tunggal [daman Abdi
Jakarta - Indonesia
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— Penandaan Batch No. & Exp. Date pada
lipatan tube dilakukan di line production
17 mm

Tiap 1 g mengandung :
200 I.U. Heparin sodium

REDAKAN NYERI

Cara Pengggunan:

Oleskan Thrombovoren Emulsi Gel sejumlah yang diperlukan 3-4 kali sehari pada
kulit daerah yang terkena, dan gosokkan dengan lembut. Dapat juga dioleskan
pada sepotong kain kassa lalu ditempelkan pada bagian yang terkena.

(Keterangan lengkap lihat brosur).

Jauhkan obat dari jangkauan anak-anak.

Diproduksi & didaftarkan oleh:
PT. Tunggal Idaman Abdi
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11.6 mg Diclofenac diethylamine
MEMAR & LEBAM setara dengan 10 mg Diclofenac sodium

HET

THROMBOVOREN s

® _  Heparin sodium-+Diclofenac diethylamine
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Hanya untuk bagian luar dari badan

[OBAT LUAR / TIDAK UNTUK DIMAKAN]

Batch No.
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PT. TUNGGAL IDAMAN ABDI

Pack Name . Tube Thrombovoren 15 gr Color
ltem Code : TB0131

Version ;04

Dimensi : 918.9X 107 mm

Material - Aluminium with Purity 99.7% + Cap HDPE

Updated : 02 April 2024
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Pack : Leaflet Thrombovoren 15 gram

ltem Code  : LF0931

Version :11

Dimension  : 185 x 1565 mm
Material : HVS 70 gsm
Updated : 25 Oktober 2024

Colour : - Black

185 mm

185 mm
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THROMBOVOREN e

Heparin sodium+Diclofenac diethylamine

Komposisi

Tiap 1 gram Thrombovoren Emulgel mengandung zat aktif :
200 IU  Heparin sodium.

11.6 mg Diclofenac diethylamine setara dengan

10 mg Diclofenac sodium.

Pemerian Obat
Jernih, gel tidak berwarna sampai kekuningan

Indikasi/Kegunaan

Cedera jaringan lunak tumpul akut tanpa komplikasi (keseleo,
tegang atau memar) dengan nyeri, hematoma, memar dan edema
pada tangan dan kaki yang terjadi dalam jangka waktu 48 jam.

Dosis dan cara pemakaian

Oleskan Thrombovoren Emulgel sejumlah yang diperlukan 3-4 kali
sehari pada kulit daerah yang terkena, dan gosokkan dengan
lembut. Dapat juga dioleskan pada sepotong kain kassa lalu
ditempelkan pada bagian yang terkena.

Peringatan dan perhatian
Thrombovoren Emulgel jangan dioleskan pada selaput lendir atau
jaringan luka yang terbuka.

SIFAT-SIFAT FARMAKOLOGIK

Sifat - sifat farmakodinamik

Kelompok farmakoterapetik : Produk-produk topikal untuk nyeri
sendi dan otot, sediaan anti-inflamasi non-steroid untuk
penggunaan secara topikal (kode ATC M02A A15)

Mekanisme kerja

Heparin adalah suatu antikoagulan yang dapat mencegah
terbentuknya gumpalan darah dan membantu memecahkan
pembekuan darah yang telah terbentuk.

Diclofenac adalah obat anti inflamasi non-steroid (OAINS) dengan
sifat-sifat antirematik analgetik, anti-inflamasi dan antipiretik yang
sangat kuat. Mekanisme kerja utamanya adalah menghambat
sintesis prostaglandin.

Efek farmakodinamik

Pada memar kulit karena benturan dan/atau penyebab lainnya,
peradangan atau nyeri yang berasal dari trauma, Thrombovoren
Emulgel telah terbukti mengurangi memar, meredakan nyeri,
mengurangi edema.

Data klinik menunjukkan bahwa Thrombovoren Emulgel
mengurangi nyeri secara signifikan dibandingkan Diclofenac
diethylamine yaitu nyeri spontan pada hari ke-3: -35.15 vs -25.71
(Thrombovoren vs Diclofenac diethylamine), p = 0.011 dan nyeri
gerak pada hari ke-7: -73.38 vs -64 (Thrombovoren vs Diclofenac
diethylamine), p = 0.016.

Pengukuran skor nyeri dilakukan menggunakan metode VAS
(Visual Analogue Scale). Pada hari ke-O skor nyeri spontan
adalah 85.15 mm, dan menurun menjadi 50.00 mm pada hari
ke-3, dan selanjutnya menurun menjadi 7.65 mm pada hari ke-7.
Nyeri gerak pada hari ke-0, hari ke-3, dan hari ke-7
masing-masing sebesar 77.50 mm, 42.79 mm, dan 4.12 mm,
sedangkan nyeri saat bersandar hari-0, hari-3 dan hari-7
berturut-turut adalah 82.06 mm, 46.03 mm dan 3.53 mm.
Ukuran hematoma setelah pengobatan Thrombovoren
berkurang pada hari ke-3 dan hari ke-7 dibandingkan dengan
ukuran awal. Pada awal ukuran hematoma adalah 71.78 cm?
dan menurun menjadi 29.67 cm? pada hari ke-3, dan selanjutnya
menurun menjadi 4.78 cm? pada hari ke-7. Thrombovoren juga
terbukti efektif dalam mengurangi edema pada cedera jaringan
lunak yang ditunjukkan dengan persentase resolusi sempurna
edema pada hari ke-3 dan hari ke-7, masing-masing sebesar
6% dan 91%.

Sifat-sifat farmakokinetik

Heparin

Mekanisme kerja heparin bergantung pada antitrombin Il
(ATIIN). la bekerja terutama dengan mempercepat laju netralisasi
faktor koagulasi teraktivasi tertentu oleh antitrombin, tetapi
mekanisme lain mungkin juga terlibat. Efek antitrombotik heparin
berkorelasi baik dengan penghambatan faktor Xa. Heparin
bukanlah  trombolitik atau fibrinolitik. ~ Ini  mencegah
perkembangan gumpalan yang ada dengan menghambat
pembekuan lebih lanjut. Lisis dari bekuan yang ada bergantung
pada trombolitik endogen.

Dalam keadaan normal, antitrombin Il (ATIHI) menginaktivasi
trombin (faktor lla) dan faktor Xa. Proses ini terjadi pada tingkat
yang lambat. Heparin yang diberikan berikatan secara reversibel
dengan antitrombin 11l (ATIIl) dan menyebabkan inaktivasi faktor Ila
dan Xa yang hampir seketika. Kompleks heparin-ATIIl juga dapat
menonaktifkan faktor 1X, XI, XII dan plasmin.

Diclofenac

Mekanisme kerja Diclofenac sebagai antiinflamasi dengan
penghambatan migrasi leukosit dan enzim siklooksigenase
(COX-1 dan COX-2), yang menyebabkan penghambatan perifer
sintesis prostaglandin. Karena prostaglandin mensensitisasi
reseptor nyeri, penghambatan sintesisnya bertanggung jawab
atas efek analgesik Diclofenac. Efek antipiretik mungkin
disebabkan oleh aksi pada hipotalamus, mengakibatkan
pelebaran perifer, peningkatan aliran darah kulit, dan
pembuangan panas berikutnya.

Kontra indikasi
Hipersensitif terhadap komponen obat.

Interaksi Obat
Tidak diketahui

Kehamilan dan menyusui

Kehamilan

Tidak ada data yang cukup perihal penggunaan heparin dan
diclofenac pada wanita hamil. Thrombovoren Emulgel sebaiknya
tidak digunakan selama kehamilan.

Menyusui

Tidak diketahui apakah heparin dan diclofenac topikal
dieksresikan ke dalam air susu manusia, oleh sebab itu,
Thrombovoren Emulgel tidak dianjurkan selama masa menyusui.

Efek terhadap kemampuan mengemudi dan menjalankan mesin
Tidak diketahui

Efek samping

Reaksi merugikan yang terkait dengan Thrombovoren Emulgel
hanya ditemukan kasus timbulnya gatal pada pasien. Hal ini akan
dilanjutkan pemantauan secara berkelanjutan yang dilaporkan
selama pasca pemasaran.

Table Adverse Events in Each Treatment Group

Diclofenac diethylamine Heparin Sodium Thrombovoren

(N=34) (N=34) (N=34)
N % N % N %
Itch 0 0% 1 2.9% 1% 2.9%

Apabila ada keluhan efek samping atau kondisi tidak nyaman
selama dan setelah penggunaan obat, konsultasikan ke dokter,
apoteker, atau perawat.

Anda dapat juga melaporkan keluhan efek samping atau kondisi
tidak nyaman tersebut secara langsung ke Industri Farmasi
melalui kontak berikut:

Phone  :(+62)813-8844-4419 (24 Jam)
Email : pv.tia@tia-pharma.com
Website : www.tunggal-pharma.com

Dengan melaporkan efek samping, Anda dapat membantu
memberikan informasi lebih lanjut mengenai keamanan obat ini.

BAGIAN FARMASETIKA

Daftar Eksipien

Alcohol 96%, Carbomer 940, Eau De Cologne PH, Macrogol 6
Glycerol Caprylocaprate, Polysorbate 60, Diethanolamine,
Purified Water

Inkompatibilitas
Tidak diketahui

Kondisi Penyimpanan
Simpan pada suhu di bawah 30°C. Jauhkan obat dari jangkauan
anak-anak.

Dapat digunakan selama 6 bulan setelah dibuka

Kemasan

1 tube @ 15 gram No. Reg. : XXXXXXXXXXXX

| MENGANDUNG ALKOHOL |

P. No. 3
Awas ! Obat Keras
Hanya untuk bagian luar dari badan

Diproduksi & didaftarkan oleh:
Iﬂ PT TUNGGAL IDAMAN ABDI

SP»»>- Pharmaceutical Enterprise
JI. Jend. Ahmad Yani No. 7

Jakarta 13230 - Indonesia LF0S31

DISETUJUI OLEH BPOM: 19/08/2025

ID: EREG10015512100033

155 mm



	THROMBOVOREN BOX 15GR_R34_02.04.2024 Box Thrombovoren 15 gr_BX1051_VER05_02.04.24
	THROMBOVOREN TUBE 15GR_R010_02.04.24_TB0131_VER04_02.04.24
	SPC



