Ptiloha ¢. 3 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp.zn. sukls57496/2008

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

HEPAROID LECIVA

Krém

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZENI
Heparinoidum S (100 j./mg) 60 mg ve 30 g krému
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Krém
Popis ptipravku: Bily emulzni krém.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Povrchové tromboflebitidy, phlebitis migrans, periflebitidy u bércového viedu,
tromboflebitidy pfi varikdznim komplexu, fibrotizace kiZze pii chronické Zilni
insuficienci, cerstvé hypertrofické a keloidni jizvy, mistni komplikace po
skleroterapii; tendovaginitidy, posttraumatické hematomy, kontuze, distorze mekkych
casti. Piipravek se mize pouzivat u dosp€lych a u déti od kojeneckého veku.

4.2. Davkovani a zptisob podani

Dospélym, mladistvym a détem se nandsi na postizené misto a jeho okoli 2-3krat
denné asi 1 mm silna vrstva krému, ktera se lehce vetfe do kiize. U Zzilnich
onemocnéni je mozné piilozit kompresni obvaz. Pfi rozséhlych a bolestivych krevnich
vyronech se muize zpocatku misto oSetfené masti piekryt neprodySnym obvazem,
nejlépe ptes noc. U bércového viedu se mast vtira do jeho okoli.

4.3. Kontraindikace

Precitlivélost na heparinoid, parabeny, propylenglykol nebo na né€kterou jinou slozku
ptipravku. Hemoragicka diatéza, rizné formy purpur, trombopenie, hemofilie, rizné
celkové stavy s tendenci ke krvaceni.

4.4. Zv1astni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti
Krém se nesmi aplikovat na poruSeny kozni povrch, na sliznice a do o¢i.

4.5. Interakce s jinymi l1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Heparoid Léciva je inkompatibilni s Cetnymi léky v mistni aplikaci, napt. s léky
s obsahem tetracyklinu, hydrokortizonu nebo kyseliny salicylové.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

V téhotenstvi a pii kojeni lze pfipravek pouzivat kratkodob& a v opodstatnénych
indikacich s vyjimkou posledniho trimestru t€hotenstvi z diivodu mozného ovlivnéni
prabéhu porodu (krvéaceni), kdy se nedoporucuje pouzivat vibec.

4.7. UtinKky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
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Heparoid Léciva nemé zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky

U citlivych pacientli mize dojit k lokalnimu podrazdéni kiize. Méné Casto (s frekvenci
0,1-1%) se mize vyskytnout paleni kize, sv€déni, zarudnuti ¢i koZni erupce.

Vzacné (0,01-0,1%) se miize se vyvinout kozni pfecitlivélost na heparin, parabeny,
propylenglykol nebo jinou slozku piipravku.

4.9. Predavkovani

Nebylo dosud popséno. Vzhledem ke koncentraci 1éc¢ivé latky a k minimalnimu
vstiebavani heparinu nelze ocekdvat vyznamné systémové ucinky. Pfi ndhodném
poziti vét§tho mnozstvi krému malym ditétem mitiZze dojit k nevolnosti aZ zvraceni. Je
vhodné zvraceni vyvolat nebo podpofit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

FARMAKOTERAPEUTICKA SKUPINA:
Antivarikozni terapie, hepariny a heparinoidy pro lokalni aplikaci
ATC kéd: CO5SBAO1

Heparinoid je sulfonovana vysokomolekularni latka s antikoagulaéni a lipolytickou
aktivitou danou aktivaci lipoproteinové lipazy, odstépujici od lipoproteinii mastné
kyseliny. V mist¢ zanétu nebo urazového pohmozdéni snizuje srazlivost krve,
urychluje vstfebavani krevnich vyront, sniZzuje tvorbu otokli (sniZuje pocit napéti,

-----

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Udaje o vstfebavani u lidi vykazuji velké interindividualni rozdily. Vyssi
antikoagulacni u¢inek je jen v oblasti, kde byl heparinoid aplikovan. Po aplikaci na
vétsi okrsky klize s trojnasobnou a vy$$i koncentraci heparinoidu bylo zjisténo
prodlouZzeni krevni srazlivosti.

5.3. Piedklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti pripravku
Nejsou k dispozici. Bezpecnost piipravku byla ovéfena dlouhodobym klinickym
pouzivanim.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Tekuty parafin

Tvrdy parafin

Cetylstearylalkohol

Kyselina stearova

Bily vosk

Monoacylglyceroly nasycenych vyssich mastnych kyselin

Ethoxylované alkoholy (C;» — Ci4), Propylenglykol, Trolamin, Metylparaben,
Propylparaben, Ci§téna voda.

6.2. Inkompability

Heparin je inkompatibilni s ¢etnymi 1éky (napi. s TTC a hydrokortisonem). Kyselina
salicylova zvysuje G¢inek heparinu.
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6.3. Doba pouzitelnosti
3 roky.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Chraiite pied mrazem.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
Druh obalu: Hlinikova tuba, krabicka.
Baleni: 30 g krému

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZIiIODNUTi O REGISTRACI
Zentiva k.s., Praha, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO
46/252/69-C

9.DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
1.9.1969 /19.5.2010

10. DATUM REVIZE TEXTU
19.5.2010
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