CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lioton 1000, 8,5 mg (1000 IU)/g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zelu zawiera 8,5 mg (1000 1U) heparyny sodowej (Heparinum natricum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: metylu 4-hydroksybenzoesan (0,12 g w 100 g produktu)
i propylu 4-hydroksybenzoesan (0,3 g w 100 g produktu leczniczego) jako substancje konserwujace.
Aromaty: aromat pomaranczowy i olejek lawendowy zawieraja cytral, cytronellol, kumaryne, d-
limonen, farnezol, geraniol i linalol.

1 g zelu zawiera 233 mg etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie wspomagajace:

- W chorobach zyt powierzchownych takich, jak: zapalenia zyl, zakrzepowym zapaleniu zyl, zylakach
konczyn dolnych;

- w krwiakach podskoérnych, stluczeniach, obrzgkach.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Lioton 1000 jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore. Produkt leczniczy nalezy
stosowac od 1 do 3 razy na dobe, naktadajac pasek zelu o dtugosci 3-10 cm na powierzchnie skory i
delikatnie masujac az do wchtonigcia zelu.

W przypadku obrzekdéw po urazach zaleca si¢ stosowanie produktu leczniczego przez okres do 10 dni,
a w przypadku leczenia chor6b zyt powierzchownych przez 1 do 2 tygodni.

4.3. Przeciwwskazania

Produktu leczniczego Lioton 1000 nie nalezy stosowa¢ w przypadku znanej nadwrazliwos$ci na
heparyne lub ktorakolwiek z substancji pomocniczych produktu leczniczego. Ze wzgledu na obecnosc¢
parahydroksybenzoesanu metylu i parahydroksybenzoesanu propylu jako substancji pomocniczych,
nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego u 0sob z alergia na parabeny.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac na otwarte rany lub saczace si¢ zmiany skorne. Nie
stosowa¢ w okolicy oczu, nosa i ust.

Produktu leczniczego nie wolno przyjmowa¢ doustnie.

Nalezy zachowac¢ szczegdlna ostrozno$¢ u pacjentow, u ktorych stwierdzono skaze krwotoczng.
Etanol moze powodowac¢ pieczenie uszkodzonej skory.



Z uwagi na brak badan klinicznych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania u dzieci
ponizej 12 lat, produktu leczniczego Lioton 1000 nie nalezy stosowac w tej grupie wickowej.

Ten produkt leczniczy zawiera metylu 4-hydroksybenzoesan i propylu 4-hydroksybenzoesan jako
substancje konserwujace. Moze to powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).
Ten produkt leczniczy zawiera aromaty, w sktad ktorych wchodza cytral, cytronellol, kumaryna, d-
limonen, farnezol, geraniol i linalol. Cytral, cytronellol, kumaryna, d-limonen, farnezol, geraniol i
linalol mogg powodowac¢ reakcje alergiczne. Oprocz reakcji alergicznej u pacjentow uczulonych,
moze wystapi¢ reakcja alergiczna u pacjentow dotychczas nieuczulonych.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie heparyny na duze powierzchnie skory lub podczas jednoczesnego leczenia
przeciwzakrzepowego, np. podczas podawania lekow przeciwzakrzepowych lub kwasu
acetylosalicylowego, zwigksza ryzyko wystapienia krwvawienia.

4.6. Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Heparyna nie przenika przez tozysko ani do mleka kobiet karmigcych piersig. Brak zgloszen
dotyczacych wptywu heparyny stosowanej miejscowo na wystgpowanie wad rozwojowych u ptodu.
Brak zgltoszen dotyczacych zwigkszenie ryzyka poronienia lub zagrozenia dla zycia ptodu po
ogolnoustrojowym stosowaniu heparyny.

U kobiet w cigzy nie mozna wykluczy¢ powiktan w nastgpstwie zastosowanego leczenia lub nasilenia
objawow chorobowych.

7 uwagi na brak wystarczajacych wynikéw badan dotyczacych stosowania produktu leczniczego
podczas cigzy lub w okresie karmienia piersia, nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ przepisujac lek kobietom
w tym okresie.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie jest znany wptyw produktu leczniczego Lioton 1000 na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstlugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

W pojedynczych przypadkach moga wystapi¢ objawy reakcji alergicznych (zaczerwienienie i $wiad
skory) lub objawy reakcji pseudoalergicznych. W takich przypadkach leczenie nalezy przerwac.

U niektorych pacjentdéw, u ktorych pierwotnie wystepuje czerwienica prawdziwa, po podaniu
miejscowym heparyny w zelu moga pojawi¢ si¢ zmiany skorne grudkowo-plamkowe, nacieczony
krwotocznie wyprysk skérny ze stwierdzonym w badaniu histologicznym leukocytolitycznym
zapaleniem naczyn krwiono$nych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Telefon: (22) 49-21-301

Fax: (22) 49-21-309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.




4.9, Przedawkowanie

Do chwili obecnej nie opisano przypadku przedawkowania produktu leczniczego.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w leczeniu zylakow, heparyny lub heparynoidy do
stosowania miejscowego.
Kod ATC: C05B A03

Lioton 1000 jest produktem leczniczym w postaci zelu, przeznaczonym do stosowania zewngetrznego
na skore, zawierajagcym heparyng pochodzenia wieprzowego i wykazujacym miejscowe dziatanie
przeciwzakrzepowe, przeciwobrzekowe i przeciwzapalne.

Wielowarto$ciowe aniony heparyny taczg si¢ z biatkami kationowymi. Utworzenie kompleksu z
antytrombing III (AT III), alfa-2-globuling nalezacg do osoczowych inhibitorow krzepnigcia,
wielokrotnie zwieksza jej aktywno$¢. Tym samym heparyna pelni funkcje katalizatora poprzez
hamowanie dziatania proteazy serynowej na AT Il i na poszczegolne enzymy kaskady krzepnigcia. W
zwigzku z tym inaktywacji ulega nie tylko trombina (Ia), lecz takze aktywowane czynniki XIla, XIa,
[Xa, Xa i kalikreina. Stopien inaktywacji zalezy od wielkosci dawki.

Ponadto, heparyna wspomaga lipoliz¢ poprzez aktywacje czynnika oczyszczania i katalizowanie
uwalniania lipaz lipoproteinowych z komoérek §rodbtonka. Dzigki temu chylomikrony pozostaja
solubilizowane w osoczu.

Heparyna uczestniczy w reakcjach alergicznych i anafilaktycznych. W komoérkach tucznych istnieje
wigzanie pomigdzy histaming, heparynag i kofaktorem. Heparyna uwalniana jest z tego wigzania, gdy
dochodzi do degranulacji komorek tucznych pod wotywem histaminy.

Ponadto, heparyna b¢dac makroanionem, hamuje lub aktywuje uktady enzymatyczne takie jak
hialuronidaza, histaminaza i rybonukleaza.

5.2. Wladciwosci farmakokinetyczne

Przenikanie heparyny przez zdrowa skore zalezy od podanej dawki. Po podaniu miejscowym na skore
nie osiaga si¢ stezen skutecznych w leczeniu ogdlnym.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ heparyny jest bardzo mata i w znacznym stopniu zalezy od czystosci substancji czynnej.
Po podaniu w duzych stezeniach zwieksza sie prawdopodobienstwo wystepowania krwiakow.

Brak jest danych na temat dziatan mutagennych, rakotwoérczych i teratogennych heparyny. Nie jest
znane ryzyko toksycznego dziatania heparyny na ptod.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda oczyszczona, etanol 96%, karbomer, trolamina, aromat pomaranczowy (zawiera linalol, d-
limonen, geraniol, cytral, cytronellol i farnezol), olejek lawendowy (zawiera linalol, d-limonen,

geraniol i kumaryne), substancje konserwujgce: metylu 4-hydroksybenzoesan (E 218), propylu 4-
hydroksybenzoesan (E 216).



6.2. Niezgodnesci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

5 lat

Po pierwszym otwarciu tuby: 24 tygodnie.

6.4. Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z nakretka z polipropylenu w tekturowym pudetku.

Tuba aluminiowa z nakretka z polietylenu, w tekturowym pudetku.

209

30g

50¢g

100 g

6.6. Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

A. MENARINI Industrie Farmaceutiche Riunite s.r.l.

3 Via Sette Santi

50131 Florencja, Wtochy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 7641
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