Ulotka dolgczana do opakowania: informacja dla pacjenta

Lioven Max, 1000 j.m./g, zel
Heparinum natricum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty. Aby jednak uzyskac¢ najlepszy wynik leczenia, nalezy stosowac lek

Lioven Max ostroznie.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie kilku dni nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Lioven Max i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lioven Max
Jak stosowac¢ Lioven Max

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Lioven Max

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Lioven Max i w jakim celu si¢ go stosuje

Lioven Max jest lekiem w postaci zelu do stosowania miejscowego na skore, zawierajagcym heparyne.
Lek wykazuje miejscowe dziatanie przeciwzakrzepowe, przeciwobrzekowe i przeciwzapalne.

Wskazania do stosowania

Lek stosuje si¢ pomocniczo w:

— chorobach zyt powierzchownych takich jak: zapalenia zyt, zakrzepowe zapalenie zyt, zylaki
konczyn dolnych;

— stanach pourazowych: krwiakach, stluczeniach, obrzekach;

— W zapobieganiu i leczeniu przerostych blizn i bliznowcow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lioven Max

Kiedy nie stosowa¢ leku Lioven Max

— jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli u pacjenta stwierdzono obecnie lub w przesztosci alergiczna matoptytkowos$¢ wywotang przez
heparyne typu II.

jesli pacjent ma zmiany skdrne niewiadomego pochodzenia (m.in. zakazenia ropne);

— jesli pacjent ma otwarte rany; nie stosowac leku ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu;

na btony $luzowe oraz w okolicach oczu;.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Lioven Max nalezy omowic to z lekarzem.
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Nie stosowac:

— samodzielnie, jesli U pacjenta stwierdzono skaze krwotoczna;
— dhlugotrwale na duze powierzchnie skory;

— na obszary skory ze zmianami zapalnymi;

— doustnie.

Lioven Max a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Interakcje z innymi lekami sg mato prawdopodobne, chociaz nie mozna ich wykluczy¢ ze wzgledu na
mozliwo$¢ przenikania heparyny przez zdrowa skore.

Nie mozna tez wykluczy¢ zwigkszonego ryzyka krwawienia, jesli pacjent stosuje jakiekolwiek leki
wplywajace na krzepnigcie krwi lub na czynnos$¢ plytek krwi, takie jak kwas acetylosalicylowy,
tylkopidyna, klopidogrel, dipirydamol, pochodne kumaryny, niesteroidowe leki przeciwzapalne, leki
fibrynolityczne, leki przeciwptytkowe, a takze penicyliny i dekstran.

W razie watpliwosci, czy pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych lekow lub czym sa
wymienione leki, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku nie nalezy stosowac w okresie cigzy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé Lioven Max

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Lioven Max jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, stosowac nastgpujaco:

Stosowaé na chorobowo zmieniong powierzchni¢ skory od 1 do 3 razy na dobe. W zaleznosci od
powierzchni objetej zmianami chorobowymi, nanie$¢ na skore 3-10 cm zelu i delikatnie wmasowywac
przez kilka minut.

Po zastosowaniu leku nalezy umy¢ rece, o ile leczenie ich nie dotyczy.

Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju schorzenia, wielko$ci obszaru zmienionego chorobowo oraz
skuteczno$ci leczenia. W przypadku ostrych obrzekow po tepych urazach zaleca sie stosowanie leku

przez okres do 10 dni, a w przypadku leczenia choréb zyt powierzchownych przez 1 do 2 tygodni.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku nie nalezy stosowac u dzieci.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Lioven Max

Dotychczas nie zgtoszono zadnego przypadku heparyny stosowanej miejscowo zgodnie z zaleceniami.
U pacjentow, ktorzy stosuja jednoczesnie doustne leki przeciwzakrzepowe moze wystgpi¢ nasilone
dziatanie heparyny i wydtuzenie czasu krzepnigcia krwi.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 0séb):
reakcje nadwrazliwosci 1 reakcje alergiczne (takie jak zaczerwienienie skory i §wiad), ktore zazwyczaj
szybko ustepuja po zaprzestaniu stosowania leku.

Podczas dlugotrwatego stosowania leku moga wystapi¢ miejscowe reakcje skorne (§wiad, rumien,
stany zapalne skory, suchos¢ skory, pieczenie, uczucie zimna), ktére zwykle przemijaja po
zaprzestaniu stosowania leku.

Opisano jeden przypadek pacjentki z czerwienicg prawdziwg, u ktorej miejscowe zastosowanie
heparyny spowodowato wystapienie szczegdlnych zmian skornych (leukocytoklastyczne zapalenie
naczyn krwiono$nych).

W razie wystapienia wymienionych objawow stosowanie leku Lioven Max nalezy przerwac.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé Lioven Max

Lek nalezy przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywac w lodéwce ani nie
zamrazac.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tubie i tekturowym pudetku
po EXP. Termin waznoSci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy si¢ zmiang jego wygladu lub zapachu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Lioven Max

- Substancja czynng leku jest s6l sodowa heparyny 1000 j.m./g.
- Pozostate sktadniki to: etanol 96%, olejek lawendowy, karbomer 5984, trolamina, woda
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0Czyszczona.

Jak wyglada Lioven Max i co zawiera opakowanie

Lioven Max jest lekiem do uzytku zewnetrznego w formie zelu.

Opakowanie: tuba aluminiowa z membrang i zakretka (HDPE) zawierajaca 30 g lub 50 g zelu
w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Lek S.A.

ul. Podlipie 16

95-010 Strykow

Wytworca
EMO-FARM Sp. z 0.0.
ul. L.odzka 52

95-054 Ksawerow

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocié sie do:
Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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