CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FORTIVEN ACTIV GEL, 2400 j.m./gzel

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
1 gramzelu zawiera 2400 j.m. heparyny sodowdgiarinum natricum).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: glikopglenowy.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
Zel bezbarwny (dopuszczalna opalizacja) o zapachtakterystycznym dla kompozycji zapachowe;
Alodora Vera.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie wspomagag:
» chorobzyt powierzchownych:
- zakrzepowego zapalenigt,
- zylakéw kaaczyn dolnych,
» obrzkow, stluczé, krwiakow podskérnych.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Doraéli i dzieci powyzej 12 lat: rownomiernie rozprowadztienky warstve zelu na zmienionym
chorobowo miejscu. Stosowd do 3 razy na deb

Po zastosowaniu leku naledoktadnie umy rece.

Okres leczenia, w zateosci od przemijania objawow, wynosi do 14 dni.

Sposéb podawania
Produkt przeznaczony jest do stosowania miejscowagkog.

4.3. Przeciwwskazania

- Nadwraliwosé¢ na heparya sodove lub ktdrkolwiek substangj pomocnicz wymieniory
w punkcie 6.1.

- Nie stosowaé na otwarte, krwavgce i ®iczace s¢ rany, btonysluzowe i okolice oczu, zmiany skorne
niewiadomego pochodzenia, za&eg skok.

4.4.  Specjalne ostrzeéenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Nalezy zachowa ostranos¢ u pacjentow ze stwierdzgiskaz krwotoczry.

Dlugotrwale stosowanie produktu peowywoltywa u niektérych pacjentéw skdrne reakcje
nadwraliwosci. Jeli wystapia zmiany skorne (zaczerwienienie, wysypkaiad, pieczenie, rumig
produkt naley odstawg.

Ze wzgkdu na zawart@& glikolu propylenowego, produkt me powodowa podranienie skory.

Dzieci i mtodzie
Produktu nie naley stosowa u dzieci ze wzgldu na brak badeklinicznych dotyczcych
skutecznéci i bezpieczéstwa stosowania w tej grupie pacjentow.

4.5. Interakcje z produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Heparyna stosowana miejscowo w postatil tylko nieznacznie wchtaniagsilo krwiobiegu.

Ze wzgkdu na mate gtenie heparyny w osoczu, interakcje z innymi lekegmieznaczne. Jedynie u
pacjentow ze skazrwotoczr oraz u pacjentow przyjmagych leki przeciwzakrzepowe, diugotrwate
stosowanie produktu na gtch powierzchniach nie nasilg dziatanie przeciwzakrzepowe.
Wskazane jest kontrolowanie wgkékow krzepngcia krwi.

4.6. Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Heparyna nie przenika przezysko i do mleka kobiet karagych piersi, jednak w okresie gty i
karmienia piersi produkt naley stosowd ostraznie oraz w przypadkach zdecydowanej konieézino

4.7.  Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak danych dotyegych wptywu produktu na zdol§é prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8. Dzialania niepazadane

Podczas diugotrwatego stosowania produktugwegstapi¢ skorne reakcje alergiczne:
zaczerwienienieswiad, wysypka, pieczenie, runfiestany zapalne skory.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigdlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazgdanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpadane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazagdanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail:_ ndl@urpl.gov.pl.

4.9. Przedawkowanie

W przypadku stosowania miejscowego rgesane przypadki przedawkowania.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1.  Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki do stosowaniacaeieiuzylakéw, produkty z heparyndo
stosowania zewgtrznego.



Kod ATC: C 05 BA 03

Heparyna stosowana miejscowo dziata przeciwzakmepprzeciwzapalnie i przeciwolikowo.
Produkt FORTIVEN ACTIV GEL przeznaczony jest dosstovania zewgtrznego na skt

5.2.  Wiaciwosci farmakokinetyczne

Brak jest doktadnych danych farmakokinetycznychangpy po podaniu na skorHeparyna stabo
przenika przez btony z powodu swej polaitio duzego rozmiaru cgsteczki. Nie jest doktadnie
wiadomo jaka og¢ podanej miejscowo dawki wykazuje dziatanie ogéstmjowe. Substancja
czynna jest wychwytywana przez makrofagi i komdrkidbtonka naczyniowego, mge swoiste
receptory.

Heparyna metabolizowana jest vgtvobie przy udziale enzymu heparynazy, a nieaktyme&abolity
s3 wydalane w moczu.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Nie przeprowadzono bafi@rzedklinicznych produktu FORTIVEN ACTIV GEL.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Woykaz substancji pomocniczych
Karbomer 5984 EP

Sodu wodorotlenek 30%

Disodu edetynian

Glikol propylenowy

Polisorbat 20

Kompozycja zapachowa Alodora Vera
Woda oczyszczona

6.2.  Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie g znane.

6.3.  Okres wanosci

2 lata
Okres wanaosci po pierwszym otwarciu tuby - 6 miesy.

6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt naley przechowywéa w zamknetym, oryginalnym opakowaniu, w temperaturze peji
25°C.

6.5. Rodzajizawartoé¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrarzamkngta polietylenovy zakrtka zawierajca 30 g, 50 g lub 100 g
zelu, w tekturowym pudetku.

6.6.  Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymaga



7. PODMIOT ODPOWIEDZILANY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

ul. Zmigrodzka 242 E

51-131 Wroctaw

Tel. +48 (71) 352 95 22

Faks +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22551

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 08.07.2015 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



