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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SAVARIX, (500 IU + 10 mg+ 50 mg)/g, zel
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g zelu zawiera 50 000 IU heparyny sodowej (Heparinum natricum), 5 g wyciggu z kasztanowca
(Intractum Hippocastani) (1:1, etanol 96%) oraz 1 g benzokainy (Benzocainum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel 3
Zel barwy jasnobrunatnej do brunatnej, o charakterystycznym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1, Wskazania do stosowania

Pomocniczo, miejscowo, w zapobieganiu i leczeniu: Zylakoéw konczyn dolnych, obrzekdw, podskérnych
wylewdw (siniakow) pourazowych, powstajacych wskutek sttuczenia lub skrecenia, zaburzen krazenia
zylnego, bélu i uczucia cigzkosei nog.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Podanie na skére
3 do 5 razy na dobe nakfada¢ cienkg warstwe zelu na powierzchnig skory i delikatnie masowac az do
wehtoniecia. Mozna stosowaé pod opatrunkiem i poficzochami elastycznymi.

4.3, Przeciwwskazania

Nadwrazliwosé na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1 -

Nie stosowaé na otwarte rany, zmiany skorne niewiadomego pochodzenia oraz na zakazenia ropne skory,
blony $luzowe, w okolicy oczu, nosa i ust, obszary skory poddane napromienieniu w radioterapii, w
przypadku krwawienia.

Z powodu zawarto$ci benzokainy nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostroznie stosowaé u pacjentow ze skaza krwotoczna.

W przypadku wystapienia objawow nadwrazliwosci (zaczerwienienie, wysypka, $wiad lub nudnosci)
nalezy przerwaé stosowanie produktu leczniczego. Chroni¢ oczy przed kontaktem z produktem
leczniczym.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakeji.

Stosowanie heparyny na duze powierzchnie skory lub jednoczesne leczenie przeciwzakrzepowe (np.:
podawanie lekéw przeciwzakrzepowych lub kwasu acetylosalicylowego) moze wydhuzy¢ czas
krzepniecia krwi i zwigkszy¢ prawdopodobiefistwo wystgpienia krwawienia.




4.6. Wplyw na plodnos¢, cigze i laktacje

Nie wiadomo, czy lek moze powodowa¢ zagrozenie dla ptodow u zwierzat, poniewaz nie
przeprowadzono odpowiednich badan. Nie przeprowadzono tez odpowiednio liczebnych, dobrze
kontrolowanych obserwacji u cztowieka.

Lek moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy oraz ewentualnie w okresie karmienia piersig tylko wtedy,
kiedy ewentualne korzysci terapeutyczne dla matki przewyzszaja nad ryzykiem dla dziecka

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Lek nie wptywa na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8. Dzialania niepozgdane

Zaburzenia immunologiczne: reakcje alergiczne ($wiad, pokrzywka, rumien, pieczenie, stany zapalne
skéry) objawy te wystepuja rzadko (>1/10 000 do <1/1 000).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: benzokaina podawana na skére w postaci zelu moze powodowaé
wystgpienie methemoglobinemii. Objawy te wystepujg rzadko (> 1/10 000 do <1/1 000).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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

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

4.9, Przedawkowanie

Nie sg znane objawy przedawkowania. W razie zastosowania wigkszej dawki leku niz zalecana nalezy
usunaé nadmiar zelu.
Odtrutka na heparyne jest siarczan protaminy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wia$ciwosci farmakodynamiczne

Produkt leczniczy ma posta¢ zelu do stosowania na skére. Jako su bstancje czynne zawiera heparyne
sodowa, wyciag z kasztanowca oraz benzokaing, co pozwala wykorzystaé ich synergizm dziatania.
Poprawia przeptyw zylny dzigki obecnosci heparyny sodowej, ktora wykazuje dziatanie
przeciwzakrzepowe (zapobiega powstawaniu powierzchownych zakrzepéw i ulatwia rozpuszczanie juz
istniejacych). Hamuje powierzchowne procesy zapalne przez unieczynnianie enzymow, m.in.
hialuronidazy i fosfatazy. Przyspiesza wchlanianie i znikanie krwiak6w, siniakéw i obrzekow.
Przeciwdziata zlepianiu si¢ plytek (dziafanie antyagregacyijne), poprawia przeplyw krwi przez drobne
naczynia krwionosne oraz pobudza regeneracje uszkodzonych tkanek.. Dziata diugotrwale, tagodzi bél i
uczucie napigcia, poprawia metabolizm podskérnej tkanki facznej, skracajac czas choroby.
Przyswajalna escyna zawarta wyciagu z kasztanowca (mieszanina saponin tréjterpenowych) uszezelnia
$ciany naczyfi wlosowatych i normalizuje ich przepuszczalnosé. Zmniejsza nadmierng krucho$é naczyn,
przywraca elastycznos¢ i wzmacnia odpornosé na uszkodzenia przez czynniki wewnetrzne i zewnetrzne.
Przyspiesza wchianianie plynu surowiczego w naczyniach zylnych, poprawia odzywienie tkanek.
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Dzieki zawarto$ci benzokainy zel znieczula miejscowo oraz tagodzi bol w obrzekach, zapaleniach skory
zwigzanych z zakrzepowym zapaleniem zyt i zylakéw, wylewach podskérnych (siniakach)
spowodowanych urazami mechanicznymi. Miejscowe znieczulenie poprawia komfort stosowania
produktu.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych. Produkt leczniczy jest stosowany na skorg i wykazuje
dziatanie miejscowe.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie prowadzono badan przedklinicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1.Wykaz substancji pomocniczych
Glicerol

Etanol 96%

Karboksymetyloceluloza sodowa

Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3. Okres waznosci

3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 1 rok

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywaé tube szczelnie zamknigta w celu ochrony przed $wiattem.
6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa z zakretkg z PP lub PE w tekturowym pudelku.
ltubapo15¢g )

1 tuba po 30 g

1 tubapo50g

6.6. Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.




7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Przedsiebiorstwo Produkcji Farmaceutycznej ,,GEMI” Grzegorz Nowakowski

ul. Mickiewicza 36
05-480 Karczew

e-mail: gemi@gemi.pl
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