CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Heparinum GSK, 300 j.m./g, krem

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g kremu zawiera 300 j.m. heparyny sodowej (Heparinum natricum).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: alkohol cetostearylowy 5 g/100 g.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krem

Bialy krem o jednolitej konsystencji bez grudek widocznych okiem nieuzbrojonym, bez zapachu,
badz z lekko wyczuwalnym zapachem migdatowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie wspomagajgce:

w chorobach zyt powierzchniowych, takich jak:

*  zapalenie zyl, zakrzepowe zapalenie zy1, zylaki koficzyn dolnych
e obrzgki, sthuczenia, krwiaki podskérne

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.

Zaleca sig réwnomiernie rozprowadzié cienkg warstwe kremu (pasek dtugosci 3 do 10 cm) na
zmienjone chorobowo miejsca 1 do 3 razy na dobe.

W przypadku leczenia zyt powierzchniowych okres leczenia wynosi 1 do 2 tygodni, a przypadku
ostrych obrzgkéw po tepych urazach zaleca sie stosowanie produktu leczniczego przez okres do 10
dni.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna (heparyne) lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Nie stosowa¢ u pacjentéw wykazujacych nadwrazliwosé na lek przejawiajaca si¢ wysypka,
rumieniem, §wigdem, pieczeniem, suchoscig skéry itp. w miejscu stosowania. Ze wzgledu na
zawarto$¢ alkoholu nie nalezy naktada¢ kremu na otwarte rany ani blony $luzowe i w okolicach oczu.
Nie nalezy stosowaé kremu na zmiany skérne o nie ustalonej diagnozie ani w migjscach
nadkazonych. Produkt leczniczy nie moze by¢ przyjmowany doustnie.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
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Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$¢ u pacjentéw, u ktorych stwierdzono skaze krwotoczna.

Nie stosowac u dzieci ponizej 12 lat, ze wzgledu na brak badan klinicznych dotyczacych skutecznosci
i bezpieczenstwa w tej grupie wiekowe;j.

Diugotrwate stosowanie produktu moze wywotaé u niektérych pacjentéw skorne reakcje
nadwrazliwosci.

Jezeli wystgpujg takie zmiany jak zaczerwienienie, wysypka, $wiad, pieczenie, rumien produkt nalezy
odstawic,

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Heparyna stosowana miejscowo w postaci kremu tylko nieznacznie wchtania si¢ do krwiobiegu. Ze
wzgledu na mate stezenie heparyny w osoczu interakcje z innymi lekami sg nieznane.

Jednoczesne stosowania heparyny na duzych powierzchniach skéry lub podezas jednoczesnego
leczenia przeciwzakrzepowego np. podawania lekéw przeciwzakrzepowych, kwasu salicylowego
moze spowodowac zwigkszenie prawdopodobieristwa wystgpienia krwawien.

4.6  Wplyw na plodno$¢, cigze i laktacje

Heparinum krem moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji ostroznie, w przypadku
zdecydowanej koniecznosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Heparinum GSK nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obshugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych szacowano nastepujaco:

Bardzo czgsto (>1/10), czgsto (21/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000 do < 1/100), rzadko

(=1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$é nieznana (czgstosé nie moze by
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasa uktadowo- Czestosé Dzialania niepozgdane

narzgdowa wystepowania

Zaburzenia ukladu | Rzadko Reakcje nadwrazliwosci na heparyng objawiajgce sie
immunologicznego wysypka, zaczerwienieniem, $wigdem, suchoscig lub

pieczeniem. W takiej sytuacji nalezy zaprzestaé
stosowania produktu leczniczego. Reakcje te mogg
wystapi¢ zwlaszcza po dtugotrwatym stosowaniu kremu
zawierajagcego heparyne

Zaburzenia skéry i | Nieznana Zmiany skérne grudkowo - plamkowe, nacieczone
tkanki podskornej krwotocznie, wyprysk skorny ze stwierdzonym w
badaniu histopatologicznym leukocytolitycznym
zapaleniem naczyn krwionos$nych. Te dziatania
niepozgdane mogg wystapi¢ po podaniu miejscowym u
niektorych pacjentow, u ktdrych pierwotnie wystepuje
czerwienica prawdziwa.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zghaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
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produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.

Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

W dostgpnym pismiennictwie nie opisano przypadku przedawkowania produktu leczniczego podczas
jego miejscowego stosowania.

5 WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w leczeniu zylakow, leki z heparyna do

stosowania miejscowego.
Kod ATC: C05BA 03

Heparyna jest lekiem przeciwzakrzepowym. Przeciwzakrzepowe whasciwosci heparyny sg
uwarunkowane jej interakcjg z antytrombing III (AT IIT), jednym z naturalnych osoczowych
inhibitoréw krzepnigcia: heparyna z antytrombing ITI tworzy kompleks, ktory hamuje aktywnosé
trombiny i czynnika Xa procesu krzepnigcia krwi. Hamowanie aktywnosci trombiny pociaga za sobg
blokowanie procesu przeksztatcania fibrynogenu w fibryne. Hamowanie aktywnosci czynnika Xa
powoduje inhibicj¢ przejécia protrombiny w trombing. Zahamowanie tych proceséw uniemozliwia
powstanie skrzepu krwi. Heparyna stosowana miejscowo przedostaje si¢ do krazenia ustrojowego
tylko w minimalnych ilosciach, nie majgcych znaczenia klinicznego.

Poza dziataniem antykoagulacyjnym, heparyna dziala przeciwzapalnie poprzez reakcje hamowania
enzymu hialuronidazy. Waznym dla dziatania przeciwzapalnego dziatania heparyny jest hamowanie
uwalniania bradykininy, ktéra jest zwigzkiem silnie rozszerzajacym naczynia, zwigkszajacym
przepuszczalnos$¢ naczyn wlosowatych oraz zuzycie tlenu przez komérki.

Hamowanie uwalniania bradykininy powoduje ograniczenie odczucia bélu. Hamujac uktad
dopetniacza i reakcjg antygen — przeciwciato, heparyna zapobiega reakcjom uczuleniowym, dziata tez
antylipemicznie.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Parametry farmakokinetyczne heparyny zaleza od dawki i drogi podania. Badania przenikania przez
skorg wykazaly, ze penetracja heparyny podanej w stezeniu 0,35 % wynosi odpowiednio: do warstwy
rogowej 1,7 — 23 pug/cm?, do naskérka 0,04 — 2,5 ug/em’, do skory wiasciwej 0,07 — 5,0 pg/cm?/h.
Stezenia wyzsze uzyskiwano w badaniach z uzyciem skéry zapalnie zmienione;.

Warto$¢ objetosci dystrybucji heparyny wynosi od 0,037 do 0,072 Ikg. Biologiczny okres pétirwania
miesci sig w granicach 23 — 168 min. Heparyna w ustroju podlega depolimeryzacji i desulfonacji

w ukfadzie siateczkowo-$rédblonkowym oraz w komérkach nablonka. Procesy te zachodza gldwnie
w watrobie. Wydalana jest przez nerki w postaci uroheparyny. Heparyna jest wychwytywana réwniez
przez komorki uktadu siateczkowo — §rodblonkowego naczyn, co ma znaczenie w zapobieganiu
powstawania zakrzepow przysciennych. Heparyna nie wchtania sig z przewodu pokarmowego, nie
przenika przez barierg fozyskows ani nie przenika do mleka kobiet karmigcych piersia.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
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Oznaczono dawki LDso heparyny u szczura: po podaniu dozylnym — 720 mg/kg, po podaniu
domigsniowym — 271 mg/kg, po podaniu podskérnym — 423 mg/kg.

W tescie toksycznosci podostrej (13 tygodni) oraz toksycznosci przewlektej (26 tygodni) podawano
szczurom podskérnie 3 dawki heparyny: 5, 10, 20 mg/kg/dobg. Najwigksza dawka spowodowata
zmnigjszenie liczby czerwonych krwinek oraz stgzenia hemoglobiny. W zadnym z powyzszych
testow nie stwierdzono zmian histopatologicznych w narzadach.

Nie stwierdzono wptywu heparyny na reprodukcje u szczuréw ani dzialania mutagennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glicerolu monostearynian

Polisorbat 60

Sorbitanu stearynian

Alkohol cetostearylowy

Alkohol benzylowy

Parafina ciekta

Kwas cytrynowy bezwodny

Woda oczyszczona

6.2  NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4  Specjalne Srodki ostroino$ci podczas przechowywania

Preparat przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazaé.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa wewngtrznie lakierowana z membrana i zakretka z polipropylenu lub polietylenu,
zawiera 20 g kremu. Tuba z ulotkg w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegélnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals Spétka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

telefon (61) 8601-200

fax (61) 8675-717
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie R/1485

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

31.12.1990 r./17.05.1999 r./09.07.2004 1./23.05.2005 r./ 04.11.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2013 ~12- 2.0
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