Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2021/05175-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Heparoid Léciva

2 mg/g dermalny krém

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 g dermalneho krému obsahuje 2 mg (100 IU) heparinoidu.

Pomocné latky so znamym ucinkom: cetylalkohol a stearylalkohol, propylénglykol, metylparabén,

propylparabén.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Dermalny krém.

Biely krém typu emulzia o/v.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Povrchové tromboflebitidy, phlebitis migrans, periflebitidy pri vrede predkolenia, tromboflebitidy

pri varikoznom komplexe, fibrotizacia koze pri chronickej Zilovej insuficiencii, Cerstvé hypertrofické

a keloidné jazvy, miestne komplikacie po skleroterapii, tendovaginitidy, posttraumatické hematoémy,

konttzie, distorzie méakkych casti.

Tento liek je indikovany dospelym, dospievajiicim a detom od dojcenského veku.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Davkovanie

Dospeli

Na postihnuté miesto a jeho okolie sa 2 az 3-krat denne nanaSa asi 1 mm silné vrstva krému, ktord sa

lahko votrie do koZe.

- Pri Zilovych ochoreniach sa moze prilozit kompresny obvéz.

- Pri rozsiahlych a bolestivych krvnych vyronoch sa moze spociatku miesto oSetrené krémom
prekryt’ nepriedu$nym obvézom (najlepsie cez noc).

- Pri vrede predkolenia sa krém vtiera do jeho okolia.

Pediatricka populdcia

Davkovanie u dospievajtcich a deti od dojcenského veku je rovnaké ako u dospelych.
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Sp6sob poddvania

Len na dermalne pouZitie.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Hemoragicka diatéza, r6zne formy purptr, trombopénia, hemofilia, r6zne celkové stavy
s tendenciou ku krvéacaniu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tento liek sa nesmie aplikovat’ na poruSeny povrch koze (otvorené rany), na sliznice a do oci.

Tento liek sa nema pouzivat’ na velké plochy, pretoze nie je mozné vylucit’ systémovi absorpciu
(pozri cast’ 5.2).

Tento liek obsahuje:

- cetylalkohol a stearylalkohol: m6zu vyvolat’ lokalne kozné reakcie (napr. kontaktnu
dermatitidu),

- propylénglykol: méze vyvolat’ podrazdenie pokozky,

- metylparabén a propylparabén: mézu vyvolat alergické reakcie (mozno oneskorené).

4.5 Liekové a iné interakcie

Kyselina salicylova zvysuje uc¢inok heparinu.

Tento liek sa nema pouzivat’ v kombinacii s inymi lokalnymi liekmi (napr. obsahujucimi tetracyklin,
hydrokortizén).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Pocas tehotenstva sa tento liek méze pouzivat’ kratkodobo, na malé plochy koze a v opodstatnenych
indikaciach s vynimkou posledného trimestra gravidity z dévodu mozného ovplyvnenia priebehu
porodu (krvacanie), kedy sa neodporuca pouzivat.

Dojcenie

Pocas dojcenia sa tento lieck moze pouzivat’ kratkodobo, na malé plochy a v opodstatnenych
indikéciach.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Tento liek nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

MedDRA trieda organovych Frekvencia NeZiadouci uc¢inok
systémov
Poruchy koze a podkozného tkaniva | nezndme lokalne podrazdenie koze (palenie,
(z dostupnych svrbenie, zaCervenanie a kozné erupcie),
udajov) moznost’ vzniku precitlivenosti
na heparin, parabény, propylénglykol
alebo int zlozku lieku




Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2021/05175-ZME

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umozituje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodn¢ centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Doposial’ nebolo opisané. Vzhl'adom na koncentraciu lieCiva a minimalne vstrebavanie heparinu
nemozno ocakavat’ vyznamné systémové ucinky. Ak ndhodou malé diet’a pozije vacSie mnozstvo
krému, moze dojst’ k nevolnosti az vracaniu. Je vhodné vracanie vyvolat’ alebo ho podporit’.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: vazoprotektiva, antivarikdzna lie¢ba, ATC kod: COSBAO1.

Heparinoid je sulfonovana vysokomolekuldrna latka s antikoagulac¢nou a lipolytickou aktivitou danou
aktivaciou lipoproteinovej lipazy, odStepujucej od lipoproteinov mastné kyseliny. V mieste zapalu
alebo trazového pomliazdenia znizuje zrazanlivost’ krvi, urychl'uje vstrebavanie krvnych vyronov,
znizuje tvorbu opuchov (znizuje pocit napétia, tlmi bolest’) a posobi protizapalovo.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Udaje o absorpcii u F'udi vykazuji velké interindividualne rozdiely. Vyssi antikoagulaény ué¢inok
je len v oblasti, kde sa heparinoid aplikoval. Po aplikacii na vacsie plochy koZe s trojnasobnou
a vysSou koncentraciou heparinoidu sa zistilo predlzenie krvnej zrazanlivosti.

5.3 Predklinické idaje o bezpecnosti

Nie su k dispozicii. Bezpe¢nost lieku bola overena dlhodobym klinickym pouzivanim.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

tekuty parafin

tuhy parafin

cetylalkohol a stearylalkohol
kyselina stearova

biely vosk

monoglyceridy nasytenych vyssich mastnych kyselin
etoxylované alkoholy (Ci2 — Ci4)
trolamin

propylénglykol

metylparabén

propylparabén

Cistena voda


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote 10 — 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikov4 tuba.

Obsah balenia: 30 g, 100 g.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Speciialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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