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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Lioton gel 100 000

1 000 IU/g gél

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g gélu obsahuje 1 000 IU sodnej soli heparinu.

Pomocné latky so znamym t¢inkom

Metyl-parahydroxybenzoat (E 218) a propyl-parahydroxybenzoat (E 216) ako konzervac¢né latky.

Oranzovnikova vonna zmes a silica levandule prostrednej (lavandin) obsahuju citral, citronelol,
kumarin, d-limonén, farnezol, geraniol a linalol.

1 g gélu obsahuje 233 mg etanolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Gél.

Bezfarebny, takmer transparentny gél.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

- Povrchové ochorenia ciev ako varikdzne syndromy a pridruzené komplikacie, flebotrombdza,
tromboflebitida, povrchova periflebitida, varikozne vredy.

- Pooperaéna varikoflebitida, komplikacie po safenektomii.

- Traumatické poskodenia a hematomy, lokalne edémy a infiltraty, subkutanne hematomy.

- Traumatické poruchy svalovo-§lachovych a puzdrovo-vazivovych Struktar.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Aplikuje sa perkutanne jeden az tri razy denne; 3 —10 cm gélu sa nanesie na postihnuté miesto
a jemne sa rozotrie.

Pediatrickd populécia

Skusenosti s tymto lieckom u deti su obmedzené, preto sa nema pouzivat u deti.
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4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ak su pritomné hemoragické fenomény, aplikaciu tohto lieku treba starostlivo zvazit.

Tento liek sa nema aplikovat’ pri krvacani, na otvorené rany a sliznice, ani na infikované oblasti pocas
hnisania.

Tento liek obsahuje:

- Metyl-parahydroxybenzoat (E 218) a propyl-parahydroxybenzoat (E 216) ako konzerva¢né
latky. M6zu vyvolat’ alergické reakcie (mozno oneskorené).

- Oranzovnikovl vonni zmes a silicu levandule prostrednej (lavandin). Tieto obsahuju citral,
citronelol, kumarin, d-limonén, farnezol, geraniol a linalol, ktoré mo6zu spdsobit’ alergické
reakcie.

- Etanol, ktory mdze vyvolat’ pocit palenia na poskodenej kozi.

4.5 Liekové a iné interakcie

Aplikacia heparinu méze predlzit’ protrombinovy ¢as u pacientov lieCenych peroralnymi
antikoagulanciami.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Udaje o pouzivani tohto licku po¢as gravidity a dojéenia nie s dostupné.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Lioton gel 100 000 nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Alergické reakcie na heparin po aplikacii na kozu si vel'mi zriedkavé. Zriedkavo sa v§ak moze objavit’
reakcia z precitlivenosti, ktora sa prejavuje zaCervenanim a svrbenim, priznaky zvycajne vymizna po
preruseni aplikacie.

Hlésenie 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

Doteraz neboli popisané Ziadne symptomy spojené s predavkovanim liekom Lioton gel 100 000.
V pripade predavkovania méze uc¢inok heparinu antagonizovat’ protaminiumsulfat.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vazoprotektiva, hepariny a heparinoidy na lokalne pouZitie,
ATC kod: COSBAO3.

Experimentalnymi farmakologickymi §tadiami sa dokazalo, ze Lioton gel 100 000 ma
po perkutannnej aplikacii vyrazné antiedémové, antigranulomatozne, protizapalové, antiexudativne
a antikoagula¢né ucinky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetickymi §tiidiami na potkanoch sa preukazalo, Ze az do 24 hodin po aplikacii sa v plazme
nachadza detekovatel'na koncentracia heparinu, maximalna koncentracia v plazme sa dosiahne po
o0smich hodinach od aplikacie.

Heparin sa vylucuje hlavne oblickami. Lokalna aplikacia lieku Lioton gel 100 000 nespdsobuje u l'udi
ziadne zmeny koagulacnych parametrov krvi.

5.3 Predklinické tidaje o bezpecnosti

Pocas sledovania aktitnej toxicity na mysiach sa dokazalo, ze Lioton gel 100 000 ma vel'mi nizku

toxicitu po subkutannej a intraperitonealnej aplikacii (LDso 2 000 mg/kg). Pocas dlhodobej
transkutannej aplikacie sa dokazala dobra lokalna a systémova znaSanlivost’ lieku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

karbomér

etanol 96 %

metyl-parahydroxybenzoat (E 218)

propyl-parahydroxybenzoat (E 216)

oranzovnikova vonnd zmes (obsahuje linalol, d-limonén, geraniol, citral, citronelol a farnezol)
silica levandule prostrednej (lavandin) (obsahuje linalol, d-limonén, geraniol a kumarin)
trolamin

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

5 rokov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia
Hlinikova tuba s lakovanou vnutornou vrstvou so zavitovym uzaverom z polyetylénu.

Obsah balenia: 30 g, 50 g, 100 g gélu.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 gpeciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.
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