CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Heparizen 1000, 1000 j.m./g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g zelu zawiera 1000 j.m. heparyny sodowej (Heparinum natricum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: metylu parahydroksybenzoesan (E 218), propylu
parahydroksybenzoesan (E 216), etanol 96%.

1 g zelu zawiera 1,2 mg metylu parahydroksybenzoesanu (E 218), 0,3 mg propylu parahydroksybenzoesanu
(E 216) i 47,6 mg etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
Potstaty, bezbarwny, przezroczysty zel.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Heparizen 1000 jest lekiem wspomagajacym w leczeniu:

- zakrzepowego zapalenia zyt powierzchniowych,

- stanow zapalnych zyt koficzyn dolnych,

- zylakéw konczyn dolnych,

- stanéw pourazowych: krwiakow, sttuczen, obrzekow.

Stosuje si¢ go rowniez w zapobieganiu i leczeniu przerostych blizn i bliznowcow.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zel naklada¢ na chorobowo zmieniona powierzchni¢ skory i najblizsza okolice 1 do 3 razy na dobe.
W zalezno$ci od powierzchni objgtej zmianami chorobowymi nanies¢ na skor¢ od 5 do 10 cm Zelu

i delikatnie, przez kilka minut, masowac.

Drzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Heparizen 1000 u dzieci.

Sposéb podawania
Podanie na skore.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng — heparyne sodowa lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong W punkcie 6.1.

Ze wzgledu na obecno$¢ metylu parahydroksybenzoesanu (E 218) i propylu parahydroksybenzoesanu
(E 216), nie nalezy stosowac produktu u 0sob z alergig na parabeny (mozliwe reakcje typu pdznego).

1



4.4  Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stosowa¢ na otwarte, krwawiace, ropne i saczace si¢ rany, zmiany skorne niewiadomego pochodzenia,
zakazong skore, btony sluzowe i w okolicach oczu.

Produktu leczniczego Heparizen 1000 nie nalezy stosowac¢ na zmiany skorne niewiadomego pochodzenia.
Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentéw ze skaza krwotoczng. Dhugotrwate stosowanie produktu moze
wywota¢ u niektérych chorych skorne reakcje alergiczne. Produkt nalezy odstawi¢ jezeli u pacjentow
wystapig: zaczerwienienie skory, wysypka, s$wiad, pieczenie, rumien skory.

Dzieci i mtodziez
Produktu leczniczego Heparizen 1000 nie nalezy stosowaé u dzieci ze wzgledu na bezpieczenstwo
stosowania i skutecznos¢.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) i propylu parahydroksybenzoesan (E 216)

Ze wzgledu na zawarto$¢ metylu parahydroksybenzoesanu (E 218) i propylu parahydroksybenzoesanu
(E 216), produkt leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego).
Etanol 96%

Produkt leczniczy zawiera 47,6 mg etanolu w kazdym gramie Zelu. Etanol moze powodowaé pieczenie
uszkodzonej skory. Produkt leczniczy tatwopalny. Nie stosowa¢ w poblizu otwartego ognia, zapalonego
papierosa lub niektorych urzadzen (np. suszarki do wtosow).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas miejscowego stosowania produktu leczniczego Heparizen 1000 nie zaobserwowano interakcji
z innymi lekami stosowanymi w tej samej postaci i podawanymi tg samg drogg. Ze wzglgdu na ograniczong
mozliwo$¢ wchtaniania heparyny sodowej przez skorg, interakcje z innymi lekami sa mato znaczace. Jedynie
u chorych, ktorym podaje si¢ doustne leki przeciwzakrzepowe moze niekiedy wystapi¢ nasilone dziatanie
heparyny sodowej i wydtuzony czas krzepniecia krwi.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Heparyna sodowa nie przenika przez tozysko. Produkt leczniczy Heparizen 1000 mozna stosowaé w okresie

cigzy ostroznie, w przypadkach zdecydowanej koniecznosci.

Karmienie piersia
Heparyna sodowa nie przenika do mleka ludzkiego. Produkt leczniczy Heparizen 1000 mozna stosowaé
w okresie karmienia piersig ostroznie, w przypadkach zdecydowanej koniecznosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Heparizen 1000 nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dtugotrwale stosowanie produktu leczniczego moze niekiedy spowodowac skorne reakcje nadwrazliwosci:
rumien, stany zapalne skory, $wiad, uczucie pieczenia, uczucie zimna, sucho$¢ skory, wysypke,
zaczerwienienie skory.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania




produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

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

49 Przedawkowanie

Brak jest doniesien o objawach przedawkowania. Gdyby jednak taki przypadek miat miejsce, nalezy
poinformowac¢ pacjenta, ze powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie siarczanu protaminy spowoduje unieczynnienie heparyny sodowej w wyniku powstania
trwatych, nieaktywnych farmakologicznie kompleksow.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki do stosowania w leczeniu zylakow, heparyna sodowa do stosowania
zewngetrznego w leczeniu zylakow, kod ATC: C05 BAO3.

Heparyna sodowa pod wzgledem budowy chemicznej nalezy do tzw. kwasnych mukopolisachrydow.
W najnowszym nazewnictwie klasyfikuje si¢ ja jako glukozaminoglikan: jest wielkoczasteczkowym
polimerem kwasu glukuronowego i iduronowego z glukozaming. Niektore grupy hydroksylowe w kwasie
uronowym i glukozaminie sg podstawione reszta kwasu siarkowego. Dysocjacja grup siarczanowych
decyduje o charakterze kwasowym heparyny sodowe;j.

Nie mozna poda¢ doktadnej masy czasteczkowej heparyny sodowej, poniewaz jest to zawsze mieszaning
polimeréw o réznych masach czasteczkowych. Masa heparyny sodowej w tym zelu zawiera si¢ w granicach
od 10 000 do 16 000 Da.

Mechanizm dziatania

Mechanizm dziatania heparyny sodowej w procesie krzepnigcia krwi polega na zahamowaniu przej$cia
protrombiny w trombing i fibrynogenu w fibryne.

We krwi heparyna sodowa taczy si¢ z lipoproteinami o matej gestosci (LDL), z globulinami i z
fibrynogenem. Jest rowniez wychwytywana przez komorki uktadu siateczkowo-§rodblonkowego. Okres
péltrwania w 0soczu jest zmienny indywidualnie i wynosi od 1 do 6 godzin. Jest szybko metabolizowana
W watrobie.

Dziatanie farmakodynamiczne

Dostepno$¢ ogdlnoustrojowa heparyny sodowej po zastosowaniu miejscowym jest nieznaczna i nie ma
wplywu na krzepnigcie krwi.

Heparyna sodowa podawana zewngtrznie, na skorg, w postaci zelu, przyspiesza wchtanianie krwiakow
i naciekow. Hamuje powierzchniowe procesy zapalne przez unieczynnianie enzymoéw m.in. hialuronidazy
| fosfatazy. Dziata dlugotrwale na chorobowo zmienione tkanki, tagodzi bol i uczucie napigcia, poprawia
metabolizm podskornej tkanki facznej i dzigki charakterowi hydrofilnemu skraca czas choroby. Przezskorma
terapia heparyng sodowg budzi pewne kontrowersje. Powodem rozbiezno$ci pogladow na skutecznosc¢ takich
postaci lekow jak masci, kremy i Zele jest ocena wchtaniania heparyny sodowej przez skorg. Ze wzgledu na
mas¢ czasteczkowa rzedu od 10 000 do 16 000 Da, wystepowanie w postaci anionu i nierozpuszczalnos¢ w
lipidach, heparyna sodowa stabo przenika przez warstwe rogowg naskérka (stratum corneum).

W pismiennictwie jest wiele doniesien dotyczacych badan nad wchtanianiem heparyny sodowej przez skorg,
zarowno w warunkach in vitro jak i in vivo, w tym rowniez z uzyciem pola elektrycznego w procesie
jonoforezy. Wyniki badan nie sa jednoznaczne. Wiadomo jednak, ze czynno$¢ ochronna chorobowo
zmienionej skory moze by¢ niekiedy znacznie zaburzona. W takich przypadkach skora jest podrazniona,
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a naskorek czgsto si¢ ztuszcza. Procesy te sprzyjaja penetracji zwigzkow, ktore si¢ nie wchlaniajg przez
niezmieniong chorobowo skore. Niestety, w piSmiennictwie brakuje danych dotyczacych przenikania
heparyny sodowej przez skore czgsciowo uszkodzong. Stwierdzono, jak dotychczas w badaniach in vitro,
kilkakrotne zwigkszenie przenikania heparyny sodowej przez skore pozbawiong warstwy rogowe;.

Wydaje si¢ wiec, ze dziatanie przeciwzapalne i przeciwzakrzepowe masci, kremow i zeli z heparyng sodowa
mozliwe jest jedynie z powodu zmienionych chorobowo wiasciwosci skory jako bariery.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Silny tadunek elektryczny i duzy rozmiar czasteczki powoduje stabe przenikanie heparyny sodowej przez
skorg do krwioobiegu. W zwigzku z tym heparyna sodowa podana miejscowo nie wywiera
ogoblnoustrojowego wpltywu na proces krzepnigcia Krwi.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan. Wedlug pismiennictwa toksyczno$¢ heparyny sodowej jest mala i w duzym
stopniu zalezy od jej czystosci. Po podaniu duzych stezen mozliwe jest zwickszenie prawdopodobienstwa
wystepowania krwiakow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Karbomer

Etanol 96%

Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)

Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Podczas miejscowego stosowania zelu z heparyng sodowa nie stwierdzono niezgodnosci z innymi lekami,
podawanymi w tej samej postaci.

6.3  Okres waznosci

3 lata

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu tuby: 3 lata, lecz nie dtuzej niz termin waznosci podany na
opakowaniu.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Przechowywaé w oryginalnym, szczelnie zamknigtym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa, lakierowana, z membrang i pier$cieniem lateksowym, zawierajgca 30 g, 50 g lub 100 g
zelu, zamknigta polietylenowa zakretka z przebijakiem, umieszczona w pudetku tekturowym.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.



6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
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