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Souhrn udaji o pripravku

1. Nazev pripravku
Lioton 100 000 gel

2. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
Heparinum natricum 1000 [U v 1 g gelu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. Lékova forma
Gel
Popis ptipravku: bezbarvy, témef transparentni gel s aromatickym zapachem

4. Klinické udaje

4.1. Terapeutické indikace

Lécba onemocnéni povrchovych Zil, jako napf. varikézniho syndromu a jeho komplikaci,
flebotrombozy, tromboflebitidy, povrchové periflebitidy, bércovych viedd. Pooperaéni
varikoflebitidy; nasledky safenektomie.

Poranéni a pohmoZdéniny; infiltraty a mistni otoky; podkozni hematomy. Pourazova
poskozeni svald, Slach a vazi.

4.2. Davkovani a zptisob podani

3-10 cm dlouhy prouzek gelu se jednou az tfikrat denné nanese na kiiZzi nad postizenym
mistem a jemn¢ se rozette.

Vzhledem k omezenym zkuSenostem a nedostatku udaji nesmi ptipravek pouzivat déti.
Obvykla délka 1écby je 2-3 tydny.

4.3. Kontraindikace
Lioton 100 000 gel nesmi byt pouzivan pii pfecitlivélosti na heparin nebo kteroukoli jinou
latku obsazenou v ptipravku.

4.4. Zv1astni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti

Pouzivani piipravku Lioton 100 000 gel pfi souasném vyskytu krvacivych stavli musi byt
peclivé zvazeno.

Ptipravek Lioton 100 000 gel nesmi byt nanasSen pfi krvaceni, na oteviené rany, na sliznice,
na zanicenou hnisajici pokozku.

Ptipravek Lioton 100 000 gel obsahuje pomocné latky methyl- a propylparaben, a proto nesmi
byt pouzivan pacienty ptecitlivélymi na parabeny.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Podavani heparinu muize prodlouzit u pacientdi léCenych perordlnimi antikoagulancii

protrombinovy cas.

4.6. Téhotenstvi a kojeni
Odpovidajici data o pouziti ptipravku v t€hotenstvi nebo v obdobi kojeni nejsou k dispozici
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4.7. U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Lioton 100 000 gel neovliviluje pozornost, a proto nemd vliv ani na zpisobilost fidit
motorova vozidla a obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky

Alergické reakce na heparin podany lokalné na kuzi se vyskytuji velmi vzacné. Reakce
z precitlivélosti, napt. z€ervenani kiize a svédéni, se vyskytuji v ojedin€lych piipadech a
obvykle po vysazeni l1éku rychle vymizi.

4.9. Predavkovani
Piedavkovani nebylo dosud zaznamenano. Pokud by doslo k pfedavkovani, i€¢inek heparinu
muze byt neutralizovan protaminsulfatem.

5. Farmakologické vlastnosti

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antivarikdézni terapie, Hepariny a heparinoidy pro lokalni
aplikaci (ATC kod CO5SBAO03)

Studie farmakologie prokazuji, ze Lioton 100 000 gel podany perkutanné mé vyrazné

-----

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Studie farmakokinetiky provedené na potkanech prokéazaly, Ze heparin je v plasmé zjistitelny
az do 24. hodiny po podéani; maximalni koncentrace je dosazeno po osmi hodinach. Heparin
se vylu€uje pfevazné¢ ledvinami. Aplikace ptipravku Lioton 100 000 gel na kiizi nevyvolava u
lidi zddné zmény paramentrti koagulace krve.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku

Studie akutni toxicity provedené na mysich a potkanech prokézaly, ze Lioton 100 000 gel ma
velmi nizkou subkutdnni a intraperitonedlni toxicitu (LDso 2000 mg/kg). Subchronickd a
chronicka transkutanni aplikace ptipravku byla také dobie snaSena, a to jak v misté aplikace,
tak 1 celkove.

6. Farmaceutické udaje

6.1. Seznam pomocnych latek

Karbomer 940, ethanol 96% (v/v), silice kvéti citroniku pomerancového hoikého,
levandulova silice, methylparaben, propylparaben, trolamin, ¢isténa voda

6.2. Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouzitelnosti
5 let

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
Potahovana hlinikova tuba, uzavér z polyethylenu, krabicka.
30, 50 nebo 100 g gelu
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6.6. Zvlastni podminky pro likvidaci pfipravku a pro zachizeni s nim
Kozni podani.

7. Drzitel rozhodnuti o registraci
A.Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite S.r.1., Florencie, Italie

8. Registrac¢ni cislo
46/081/98-C

9. Datum prvni registrace / prodlouZeni registrace
24.6.1998/7.4.2010

10. Datum revize textu
7.4.2010
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