CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lioton 1000, 8,5 mg (1000 1U)/gel

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 gzelu zawiera 8,5 mg (1000 1U) heparyny sodogt#gparinum natricum).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: metgtalpydroksybenzoesan i propylu
parahydroksybenzoesan.

Pelny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie wspomaggge:

- w chorobacheyt powierzchownych takich, jak: zapalerig, zakrzepowym zapalenityt, zylakach
konczyn dolnych;

- w krwiakach podskoérnych, sttuczeniach, elech.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Lioton 1000 jest przeznaczony do stosowania migjego na ska:. Produkt leczniczy nahy
stosowa od 1 do 3 razy na debnaktadajc pasekzelu o diugdci 3-10 cm na powierzchgiskory i
delikatnie masujc az do wchiongcia zelu.

W przypadku obrgkow po urazach zalecagstosowanie produktu leczniczego przez okres dani,0
a w przypadku leczenia choréipt powierzchownych przez 1 do 2 tygodni.

4.3. Przeciwwskazania

Produktu leczniczego Lioton 1000 nie nalstosowd w przypadku znanej nadwatavosci na
heparyg lub ktémkolwiek z substancji pomocniczych produktu leczaga. Ze wzgidu na obecnid
parahydroksybenzoesanu metylu i parahydroksybeanagsropylu jako substancji pomocniczych,
nie naley stosowa produktu leczniczego u os6b z algrga parabeny.

4.4, Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu leczniczego nie nalestosowd na otwarte rany lubgszace s¢ zmiany skérne. Nie
stosow@ w okolicy oczu, nosa i ust.

Produktu leczniczego nie wolno przyjmoisdoustnie.

Nalezy zachowa szczegOlg ostraznosé u pacjentow, u ktérych stwierdzono skd&xwotoczry.

Z uwagi na brak badéaklinicznych dotycacych skuteczngei i bezpieczastwa stosowania u dzieci
ponizej 12 lat, produktu leczniczego Lioton 1000 niesfnalstosowa w tej grupie wiekowej.

Ze wzgkdu na zawart@ parahydroksybenzoesanow lekza@owodowaé reakcje alergiczne
(mozliwe reakcje typu pznego).



4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie heparyny nazupowierzchnie skory lub podczas jednoczesnegeteaz
przeciwzakrzepowego, np. podczas podawania leka@ecpwzakrzepowych lub kwasu
acetylosalicylowego, zwksza ryzyko wysipienia krwawienia.

4.6. Wptyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Heparyna nie przenika przezysko ani do mleka kobiet kargaych piersi. Brak zgtoszé

dotyczcych wptywu heparyny stosowanej miejscowo na gp@ivanie wad rozwojowych u ptodu.
Brak zgloszé dotyczcych zwikszenie ryzyka poronienia lub zagemia dlazycia ptodu po
ogolnoustrojowym stosowaniu heparyny.

U kobiet w ciyzy nie mana wykluczy powiktan w nasgpstwie zastosowanego leczenia lub nasilenia
objawow chorobowych.

Z uwagi na brak wystarczgjych wynikow bada dotyczcych stosowania produktu leczniczego
podczas aizy lub w okresie karmienia piegsinalezy zachowad ostraznos¢ przepisugc lek kobietom

w tym okresie.

4.7. Wplyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn

Nie jest znany wptyw produktu leczniczego Liotord@Ma zdoln&é prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8. Dziatania niepd@adane

W pojedynczych przypadkach mpgystapi¢ objawy reakcji alergicznych (zaczerwienienisviad
skory) lub objawy reakcji pseudoalergicznych. Wi¢hkprzypadkach leczenie najeprzerwé.

U niektérych pacjentéw, u ktérych pierwotnie wyatje czerwienica prawdziwa, po podaniu
miejscowym heparyny elu mog pojawic sie zmiany skorne grudkowo-plamkowe, nacieczony
krwotocznie wyprysk skorny ze stwierdzonym w badaristologicznym leukocytolitycznym
zapaleniem nac#ykrwionasnych.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departatngn

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

4.9. Przedawkowanie

Do chwili obecnej nie opisano przypadku przedawkua@roduktu leczniczego.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w leéazgthakéw, heparyny lub heparynoidy do
stosowania miejscowego.



Kod ATC: CO5B A03

Lioton 1000 jest produktem leczniczym w postaalu, przeznaczonym do stosowania zeiwamego
na skée, zawieragcym heparya pochodzenia wieprzowego i wykazaym miejscowe dziatanie
przeciwzakrzepowe, przeciwolkowe i przeciwzapalne.

Wielowartgciowe aniony heparynyéza si¢ z biatkami kationowymi. Utworzenie kompleksu z
antytrombiry 11l (AT 1l1), alfa-2-globuling nalezacg do osoczowych inhibitoréw krzepuia,
wielokrotnie zweksza jej aktywn&é. Tym samym heparyna petni funkcje katalizatorarpep
hamowanie dziatania proteazy serynowej na AT hidiposzczegdblne enzymy kaskady krzegiai W
zwigzku z tym inaktywacji ulega nie tylko trombina (lldecz take aktywowane czynniki Xlla, Xla,
IXa, Xa i kalikreina. Stopiinaktywacji zaley od wielkaci dawki.

Ponadto, heparyna wspomaga lipplmprzez aktywag¢jczynnika oczyszczania i katalizowanie
uwalniania lipaz lipoproteinowych z komoérgdddbtonka. Dztki temu chylomikrony pozostaj
solubilizowane w osoczu.

Heparyna uczestniczy w reakcjach alergicznych filakéycznych. W komérkach tucznych istnieje
wigzanie pomgdzy histamig, heparyg i kofaktorem. Heparyna uwalniana jest z teggzania, gdy
dochodzi do degranulacji komdérek tucznych pod welgwhistaminy.

Ponadto, heparynatisc makroanionem, hamuje lub aktywuje uktady enzycmtg takie jak
hialuronidaza, histaminaza i rybonukleaza.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Przenikanie heparyny przez zdrpskér zalezy od podanej dawki. Po podaniu miejscowym na skor
nie osgga st stezen skutecznych w leczeniu ogolinym.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Toksyczndé¢ heparyny jest bardzo mata i w znacznym stopniezgadd czystéci substancji czynnej.
Po podaniu w diych stzeniach zwgksza s¢ prawdopodobigstwo wysepowania krwiakdw.

Brak jest danych na temat dziakmutagennych, rakotwarczych i teratogennych hepanyie jest
znane ryzyko toksycznego dziatania heparyny na.ptéd

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Karbomer 940

Propylu parahydroksybenzoesan
Metylu parahydroksybenzoesan
Etanol 96%

Olejek lawendowy

Olejek pomaraczowy
Trietanoloamina

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres wanosci



5 lat

6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w temperaturze poingj 25°C.

6.5. Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Tuba aluminiowa w tekturowym pudetku

209

3049

5049

100 g

6.6. Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegd6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

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

3 Via Sette Santi

50131 Florencja, Wiochy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 7641

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

Data wydania pierwszego pozwolenia ha dopuszczknabrotu: 08.04.1998r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 17.07.2008 r.

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



