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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Heparin AL mast’ 30 000

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
100 g masti obsahuje sodnt sol’ heparinu (z tenkého ¢reva osipanych) 0,2 g, ¢o zodpoveda 30 000 1U.

Pomocné latky so znamym téinkom:

100 g masti obsahuje 15,0 g cetylstearylalkoholu; 4,0 g propylénglykolu; 0,1 g kyseliny
sorbovej; 0,1 g sorbatu draselného a 0,02 g vonného oleja SPORT PH-Y s obsahom linalolu,
hydroxycitronellalu, cinnamylalkoholu, geraniolu, benzylsalicylatu a citralu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Dermalna mast’

Biela mast’.

4., KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Podporna liecba pri
e akutne vzniknutych opuchoch po tupom poraneni.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie
Liek sa nanaSa rovnomerne v tenkej vrstve na postihnuté miesto 2 az 3-krat denne.

Dizka lie¢by
Dlzka pouzivania je obmedzena na maximalne 10 dni.

4.3 Kontraindikacie

e Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
e Akutna trombocytopénia alebo trombocytopénia v minulosti (typ II) spdsobena alergiou na
heparin.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Heparin AL mast’ 30 000 sa nesmie nana$at’ na otvorené rany a/alebo mokvajtce ekzémy, na sliznice
a do oci.

Penetracia heparinu cez zdravl kozu je popisana pri lokalnom pouziti heparinu; ak sa predpoklada
tromboembolicka komplikacia, je potrebné v ramci diferencialnej diagnostiky mysliet’ na mozny vznik
heparinom navodenej trombocytopénie typu Il a sledovat’ pocet trombocytov.
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Nasledovné odporti¢ania st prevzaté zo suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku pre parenteralne
lieky obsahujtce heparin:
Pri kazdom pouZzivani heparinu st potrebné pravidelné kontroly poctu trombocytov.
Poznamky k diagnostickym laboratérnym testom:
e pred zaciatkom podavania heparinu,
e vV prvy den po zacati podavania heparinu,
e pocas liecby heparinom a po jej skonéeni pravidelna kontrola kazdé 3-4 dni.

Pocas lie¢by heparinom sa treba vyvarovat’ podaniu injekcii do svalov, kvoli nebezpecenstvu vzniku
hematému.

Pomocné latky so znamym ucinkom

Propylénglykol méze sposobit’ podrazdenie koze.

Kyselina sorbova, sorbat draselny a cetylstearylalkohol mézu vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr.
kontaktnti dermatitidu).

Tento liek obsahuje vonny olej SPORT PH-Y s alergénmi linalol, hydroxycitronellal,
cinnamylalkohol, geraniol, benzylsalicylat a citral. Alergény mozu sposobit’ alergické reakcie.

45 Liekové a iné interakcie

Nie s zname interakcie medzi lokalne podavanym heparinom a inymi liekmi, avSak nemozno ich
vylucit, zvlast’ pri dlhodobom pouzivani, ked’ze penetracia cez zdrava kozu bola popisana.

Plati to zvlast’ pre lieky, ktoré interferuju s krvnym zrazanim, ako su:

e inhibitory zraZania trombocytov (Kyselina acetylsalicylova, tiklopidin, klopidogrel,
dipyridamol (vo vysokych davkach)), ostatné antikoagulancia (kumarinové derivaty),
nesteroidové antiflogistika / fenylbutazon, indometacin, sulfinpyrazon,
antagonisty glykoproteinovych receptorov IIb/Illa,
penicilin vo vysokych davkach,
dextrany

kde nemozno vylaéit’ zvySené riziko krvacania. Hematomy sa moézu vyskytnut’ ¢astejsie vo zvysenej
miere alebo intenzite.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita a dojcenie

Po lokalnej aplikacii heparin neprechadza placentou a nevylucuje sa do materského mlieka. Nie st
doposial’ udaje, ze lokalna aplikacia heparinu pocas gravidity vedie k malformaciam. Systémové
podanie sa spaja so zvySenym rizikom potratu alebo mftvo narodeného plodu.

Liecbou alebo ochorenim navodené komplikacie u gravidnych Zien nemozno vylucit.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nie st k dispozicii tidaje o ovplyvneni schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 NeZiaduce ucinky

V tejto Casti su frekvencie neziaducich u¢inkov definované nasledovne: vel'mi ¢asté (> 1/10);

Casté (> 1/100 az < 1/10); mene;j Casté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1 000);
vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov).
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Poruchy krvi a lymfatického systému

Nezname: Frekvencia heparinom navodenej, protilatkami sprostredkovanej trombocytopénie typu II
(pocet trombocytov < 100 000/l alebo rychly pokles po¢tu trombocytov na < 50 % oproti pévodnej
hodnote) s arterialnou a vendznou trombdzou alebo emboliou sa neskiimala pri lokalnej aplikacii
heparinu. Ked’ze sa popisala penetracia cez zdravt kozu, toto riziko nemozno vylucit’. Preto sa
odporuca zvlastna starostlivost’ (pozri Cast’ 4.4).

U pacientov s existujucou precitlivenost'ou na heparin sa pokles poétu trombocytov vo vSeobecnosti
dostavi za 6 az 14 dni po zacati liecby. U pacientov s precitlivenost'ou na heparin sa tento pokles moze
zacat’ v niektorych pripadoch uz po niekol’kych hodinach.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Alergické reakcie na transdermalne podany heparin st vel'mi zriedkavé. Ojedinele sa mézu alergické
reakcie prejavit’ U pacienta ako s¢ervenanie koze a svrbenie, ktoré po skonéeni liecby obvykle rychlo
vymizna. U jednej pacientky s polycytemia vera doslo po lokalnej aplikacii heparinu

k makulopapuldznej hemoragickej vyrazke, ktora sa pri histologickom vySetreni potvrdila ako
leukocytoklasticka vaskulitida.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pri dodrzani odporti¢aného davkovania sa nezaznamenali pripady predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vazoprotektiva, hepariny alebo heparinoidy na lokalne pouzitie
ATC kod: COSBAO3

Heparin tvori na zaklade svojho vyrazného aniénového naboja komplex s kationmi bielkovin. Plati to
najma pre antitrombin III (AT III), alfa2-globulin, ktorého inhibi¢na reakéna rychlost’ sa v spojeni

S heparinom mnohonésobne zvysuje. Heparin tak pdsobi vo funkecii katalyzatora tym, ze vzhl'adom

k afinite AT Il k jednotlivym enzymom kaskady zrazacieho mechanizmu tlmi serinové proteazy.
Vizbou na trombin a aktivované faktory [Xa, Xa, Xla a Xlla tvori ireverzibilné komplexy a brani ich
uplatneniu v koagulacii. Tato inaktivacia je zavisla od vel’kosti davky.

Heparin naviac urychl'uje lipolyzu inaktivaciou clearing faktora a katalyzuje uvolnenie
lipoproteinovej lipazy z buniek endotelu, ¢im zvysuje solubilitu makromolekularnych chylomikronov
v plazme.

Heparin sa podiel’a na alergickych a anafylaktickych reakciach. V zirnych bunkach tvori histamin,
heparin a kofaktor komplex podobny soli, z ktorého sa heparin spolu s histaminom uvolfiuje pri
degranulacii mastocytov. Heparin ako makroanion naviac inhibuje alebo aktivuje mnoho enzymovych
systémov, vratane. hyaluronidazy, histamindzy a ribonukleazy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Parenteralne podany heparin sa rychlo uklada vo vaskularnom endotele a RES alebo sa eliminuje

z krvi s pol¢asom eliminacie 90 aZ 120 minat. Uvodna rychla eliminacia heparinu je pravdepodobne

v dosledku rychlej vdzby na vaskularne endotelidlne bunky a spétné vychytavanie z RES. Vylu¢ovanie
je paralelné s profilom plazmatickej koncentracie.

Heparin sa eliminuje formou nezmenenej materskej latky aj ako Stiepené produkty nizkomolekulového
heparinu filtraciou a tubularnou sekréciou. Uroheparin, vylu¢ovany mocom, nie je rovnaka latka, ale


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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je to zmes aktivneho nezmeneného heparinu a nizkomolekulovych heparinov, ktoré mézu mat’ mala
antikoagul¢n aktivitu.

Heparin neprechadza placentou.

Peroralne podany heparin sa tazko absorbuje.

Penetracia heparinu cez postihnutt kozu je zavisla od podanej davky a stanovila sa pri davkach

300 IU/g a vyssich. Ziadne systémové terapeuticky aktivne koncentracie sa nedosahuju po aplikacii na
kozu.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti
Toxicita heparinu je vynimoc¢ne nizka a zavisi predovsetkym od Cistoty substancie.

Akutna toxicita

Skusky akutnej toxicity u roznych druhov zvierat nedokazali (pri odporu¢anom davkovani) zvlastnu
citlivost’. Zavazné toxické uéinky vo forme nekrotizujuceho hematomu sa pozorovali po intramusku-
larnom podani.

Chronick3 toxicita
V studiach na subchronicku a chronicku toxicitu intravendzne a subkutanne davky spdsobili od davky
zavislé vnutorné krvacanie a hematomy u roznych druhoch zvierat.

Mutagénny a tumorogénny potencial
Skusky zamerané na tumorogénny potencial heparinu sa hevykonali. In vitro a in vivo testy na
genotoxické ucinky nezistili Ziadny mutagénny potencial.

Reprodukéné toxicita
Heparin neprechadza placentou. V §tidiach u zvierat sa nedokazali teratogénne G¢inky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Cetylstearylalkohol, kyselina citrénova, monohydrat; levomentol, edetan disodny, dihydrat; oleyloleat,
askorbylpalmitat, propylénglykol, alfa-tokoferol, triglyceridy so strednym retazcom, ¢istena voda,
kyselina sorbova, sorbat draselny ako konzervans a vonny olej SPORT PH-Y (dipropylénglykol,
linalol, hydroxycitronelal, cinnamylalkohol, benzylacetat, beta-jonon, geraniol, benzylsalicylat,
piperonal, silica z citronového oleja, levandul'ova silica, borovicova silica, racemicky gafor, citral,
geraniova silica, eukalyptol, extrakt z kvetu kanangy vonavej, silica z kory Skoricovnika ¢inskeho,
beta-metylnaftylketon, fenylacetaldehyd, 2,6-dimetylheptanol, alfa terpineol, geranylacetat, borneol,
nerylacetat).

6.2 Inkompatibility

Nie st znadme.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky
Odporucany ¢as pouziteI'nosti po prvom otvoreni je 12 mesiacov.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne $pecialne podmienky na uchovavanie.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikova tuba s polypropylénovym skrutkovacim uzaverom.
Velkost balenia: 40 g a 100 g masti

6.6 Specislne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlatne poziadavky.
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