Ptiloha €. 2 k rozhodnuti o zméné registrace sp.zn.sukls68233/2012
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

HEPARIN AL GEL 30 000
HEPARIN AL MAST 30 000

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

HEPARIN AL GEL 30 000
100 g gelu obsahuje 1é¢ivou latku heparinum natricum 0,2 g (coz odpovida 30 000 mezinarodnich
jednotek).

HEPARIN AL MAST 30 000

100 g masti obsahuje 1éCivou latku heparinum natricum 0,2 g (coZ odpovida 30 000 mezinarodnich
jednotek).

Pomocné latky: cetylstearylakohol, kyselina sorbova, kalium-sorbat, propylenglykol, podzemnicovy
olej.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

HEPARIN AL GEL 30 000

gel

popis piipravku:

prihledny homogenni gel s malou pfimési vzduchovych bublinek, s charakteristickym zapachem po
isopropylalkoholu.

HEPARIN AL MAST 30 000

mast

popis pripravku:

opalescentni, homogenni, snadno roztiratelna, bila mast.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Podpiirna lécba

- akutné vzniklych otokii po tupém poranéni (pohmozdéni),

- zanétu povrchovych zil, pokud je nelze 1é¢it kompresemi

- pfi zanétlivém prosaknuti tkan¢ (napf. po bodnuti hmyzem).
Ptipravek mohou uZzivat dospéli i déti.

4.2. Davkovani a zptisob podavani

Ptipravky se nanasi na postizena mista v tenké vrstvé a rovnomeérné po dobu 1-2 tydnii 2-3 krat denné.
Pii zanétu povrchovych zil se gel nebo mast nesmi vmasirovat, jenom se nanese na kiizi v silné vrstve.

4.3. Kontraindikace

Precitlivélost na heparin nebo nékteré dalsi slozky ptipravku.
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4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

HEPARIN AL GEL 30 000 nebo HEPARIN AL MAST 30 000 se nesmi nanaset na oteviené rany
nebo na mokvajici ekzémy, na sliznice a do o¢i.
Heparin AL Gel 30 000 se nesmi nanasSet na zanicena mista na kizi.

4.5. Interakece s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Ptedbézné nebo stiidave aplikovana kyselina salicylovéa zvySuje riziko vzniku lokélni purpury.
4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Heparin po lokalni aplikaci neprochazi placentou a nepronika do matefského mléka. Zatim nejsou
zadné poznatky o teratogennim Uc¢inku lokalni aplikace heparinu v t€hotenstvi. V piipad€ nutnosti 1ze
pfipravky aplikovat i t€hotnym a kojicim Zenam.

4.7. UtinKky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Pozornost neni ovlivnéna.
4.8. Nezadouci ucinky

Pii mistni perkutanni aplikaci heparinu dochazi velmi zfidka k alergickym reakcim. Ojedinéle se
mohou alergické reakce projevit jako zarudnuti nebo svédéni kiize, tyto piiznaky po vysazeni
pfipravku zpravidla rychle ustupuji. U jedné pacientky s diagnoézou polycytémie doslo po lokalni
aplikaci heparinu k makulopapulézni hemorhagické vyrazce, kterd pti histologickém vySetteni
vypadala jako leukocytoklasticka vaskulitida.

Dodatek pro:

HEPARIN AL MAST 30 000

U tohoto ptipravku mtize obsah propylenglykolu vyvolat podrazdéni v mistech kontaktu se sliznicemi.
Ptecitlivélost viici cetylstearyalkoholu se mtize projevit alergickymi reakcemi na kizi.

4.9. Pfredavkovani

Pti dodrzeni doporuceného postupu pouzivani ptipravku nedochazi k predavkovani.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Dermatologikum, antiflogistikum.
ATC skupina: COSBAO3

Heparin tvofi na zaklad¢ svého vyrazného aniontového naboje komplex s kationty bilkovin. Plati to
predevsim pro alfa,-globulin antitrombin III (AT II), jehoz inhibi¢ni reakcni rychlost se ve spojeni
s heparinem mnohonasobné zvysuje. Tak ma heparin funkci katalyzatoru tim, ze vzhledem k afinité
AT 1III k jednotlivym enzymtiim kaskady srazeciho mechanismu tlumi serinové proteazy. Tim jsou
inaktivovany nejen trombin (II a), ale i aktivované faktory Xlla, IXa, Xa a kallikrein. Tato inaktivace
je zavisla na velikosti davky.

Heparin ma navic lipolyticky ucinek, tim ze aktivuje clearing faktor a katalyzuje uvolhovani
lipoproteinové lipazy zbunck endotelu a zvySuje solubilitu velkomolekuldrnich chylomikront
v plazmé.
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Heparin se podili na alergickych a anafylaktickych reakcich. V Zirnych buiikach tvofi histamin,
heparin a kofaktor iontovy komplex, z néhoz se heparin spolu s histaminem uvoliluje pii degranulaci
mastocytli. Heparin jako makroanion navic tlumi nebo aktivuje fadu enzymi, napt. hyaluronidazu,
histamindzu a ribonukleazy.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Heparin pronikd zdravou kiizi pti ddvkach od 300 m.j./g.
Pti aplikaci na ktizi se nedosahne koncentrace, ktera by méla systémové terapeutické ti€inky.

5.3.Pteklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Toxicita heparinu je mimotadné nizka a je pfimo imérna chemické Cistoté pripravku.

Testovani akutni toxicity
Zkousky na akutni toxicitu u riznych druhti zvifat neprokazaly pti doporuceném podavéani zvlastni
vnimavost. Vyrazné¢ toxické uc¢inky ma heparin po intramuskularni aplikaci, ktera zpusobuje
nektrotizujici hematomy.

Chronicka toxicita
Pti protahovaném a dlouhodobém podavani heparinu intravenézné a subkutanné doslo u rtznych
druhii zvitat k vnitinimu krvaceni a k hematomtim, a to v zavislosti na pouzité davce.

Mutagenni a onkogenni ucinky

Zkousky se zaméfenim na onkogenni plsobeni nebyly provedeny. In-vitro a in-vivo provedené
zkousky toxického plisobeni na genovou vybavu nepfinesly zadné poznatky, které by svédCily pro
mutagenni ucinek.

Reprodukcni toxicita
Heparin neprochazi placentou. VySetfovani provedena u zvifat neprokazala nezadouci ucinky na plod.

6.FARMACEUTICKE UDAJE
6.1.Seznam pomocnych latek

HEPARIN AL GEL 30 000

Kyselina polyakrylova, nekrystalizujici sorbitol 70%, polysorbat 80, dihydrat dinatrium-edetatu,
trolamin, ethoxylované monodiacylglyceroly nasycenych kyselin C8 — C10, kosodfevinova silice,
borovicova silice, levomentol, isopropylalkohol, ¢isténa voda

HEPARIN AL MAST 30 000S

Stfedni nasycené triacylglyceroly, cetylstearylalkohol, oleyl-oleat, kyselina sorbova, kalium-sorbat,
levomenthol, propylenglykol, kyselina citronova, esence dragoco, dihydrat dinatrium-edetatu,
tokoferol alfa, askorbyl- palmitat, podzemnicovy olej, ¢isténa voda .

6.2. Inkompatibility

Zadné

6.3. Doba pouZitelnosti

HEPARIN AL GEL 30 000
3 roky
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HEPARIN AL MAST 30 000
5 rokt
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 12 mésict.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

HEPARIN AL GEL 30 000:

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

HEPARIN AL MAST 30 000:

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

HEPARIN AL GEL 30 000

hlinikova tuba s vnitinim ochrannym lakem a polyethylenovym Sroubovacim uzavérem, krabicka
velikost baleni: 40 g a 100 g gelu

HEPARIN AL MAST 30 000

hlinikova tuba s vnitinim ochrannym lakem a polyethylenovym Sroubovacim uzavérem, krabicka
velikost baleni: 40 g a 100 g masti

6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Vsechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
7. DRZITEL ROZHODNUT{ O REGISTRACI

Aliud Pharma GmbH

Gottlieb-Daimler-Strasse 19

D-89150 Laichingen, Némecko

8. REGISTRACNI CISLO

HEPARIN AL GEL 30 000
85/142/94-C

HEPARIN AL MAST 30 000
85/141/94-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

HEPARIN AL GEL 30 000
16.2.1994/11.1.2012

HEPARIN AL MAST 30 000
16.2.1994/11.1.2012

10. DATUM REVIZE TEXTU
13.6.2012
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