CHARAKTERYSTKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

LIPOHEP, 2400 j.m./g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zawiera 2400 j.m. heparyny sodowej (Heparinum natricum) (odpowiednio 458 j.m. na rozpylenie - okoto
0,19 g zelu)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
Produkt leczniczy przeznaczony do rozpylania na skore.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie powierzchownych, ograniczonych obrzekéw i krwiakdw powstatych w przebiegu:
° zakrzepicy powierzchownych naczyn zylnych,

. zylakdw konczyn dolnych,

. tepych urazow tkanek migkkich.

Ze wzgledu na brak badan klinicznych u dzieci produkt leczniczy Lipohep nie powinien by¢ stosowany W tej
grupie wiekowej.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Dorosli

1 do 3 razy na dobg, 4 rozpylenia produktu leczniczego Lipohep na miejsca zmienione chorobowo, lekko
wmasowac¢. Stosujgc na konczyny dolne, rozprowadzaé produkt od dotu do gory.

W przypadku ostrych zakrzepic i zapalen zyt nie wolno produktu leczniczego wmasowywac. Okres leczenia,
w zaleznosci od przemijania objawdw, wynosi do 14 dni.

4.3. Przeciwwskazania

. Nadwrazliwo$¢ na heparyne sodowa lub na ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

o Produktdw leczniczych zawierajacych heparyne sodowa nie nalezy stosowa¢ w przypadku sktonnosci
do krwawien i trombocytopenii.

. Nie nalezy stosowac na duze powierzchnie skory.

o Nie nalezy stosowac u dzieci do 11 lat.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

J Nie wolno stosowac w okolicach oczu, nosa i ust ze wzgledu na zawartos¢ etanolu.



. Nie wolno stosowa¢ produktu leczniczego Lipohep na otwarte rany i btony sluzowe.

. Produktu leczniczego Lipohep nie nalezy podawac pacjentom z zaburzeniami skory niewiadomego
pochodzenia, a takze w miejscach z wystepujacymi ogniskami zakazenia ropnego.

° W przypadku wystgpienia zaczerwienienia skory, wysypki, $wigdu produkt leczniczy Lipohep nalezy
odstawic.

W przypadku zapalenia zyt powierzchownych konczyn dolnych, nalezy w pierwszej kolejnosci zastosowac

leczenie uciskowe.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji Nie zaleca si¢ jednak jednoczesnego stosowania produktu
leczniczego Lipohep z innymi produktami leczniczymi do stosowania miejscowego na te samg powierzchnie
skory.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza i karmienie piersig

Heparyna nie przenika przez barier¢ tozyskowa i nie przenika do mleka ludzkiego. Badania na zwierzgtach
wskazujg na brak szkodliwego wpltywu, bezposredniego lub posredniego, na cigze, rozwo6j embrionalny i
ptodowy, pordd i rozwdj pourodzeniowy. Nie ma raportow ze zgloszeniami dziatan niepozadanych po
zastosowaniu miejscowym produktu Lipohep zaréwno dotyczacych przebiegu ciazy jaki i rozwoju
ptodu/noworodka. Dlatego produkt leczniczy Lipohep moze by¢ stosowany u kobiet w okresie cigzy i
karmienia piersig. Nie nalezy jednak stosowa¢ dtugotrwale produktu leczniczego na duza powierzchnie
skory.

4.7. 'Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Lipohep nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane przedstawiono wg czgstoSci wystepowania: bardzo rzadko (<1/10 000) oraz czgstos$¢
nieznana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Po zastosowaniu produktow
leczniczych zawierajacych heparyne sodowa na skorg bardzo rzadko wystepuja reakcje alergiczne. W
pojedynczych przypadkach moga wystapi¢ reakcje alergiczne takie, jak zaczerwienienie skory i §wiad, ktore
z reguty szybko przemijaja po odstawieniu produktu leczniczego. U jednej pacjentki z czerwienica
prawdziwg jako podstawowym schorzeniem, w nastgpstwie miejscowego zastosowania zelu zawierajgcego
heparyne sodowg pojawit si¢ plamkowo-grudkowy, nacieczony krwotocznie wyprysk skorny, ktory w
badaniu histologicznym okreslono jako vasculitis leucocytoclastica.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego.

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

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

W przypadku stosowania zgodnie z zaleceniami produktu leczniczego Lipohep, nie stwierdzono dotychczas
zatrucia heparyng sodowa. Heparyna sodowa omytkowo przyj¢ta doustnie trudno si¢ wchtania z przewodu
pokarmowego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wia$ciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kod ATC: CO5B AO03. Produkty lecznicze z heparyna do stosowania
zewnetrznego

Produkt leczniczy Lipohep zawiera jako substancj¢ czynng heparyne sodowa w postaci liposomalnej, ktora
jest analogiczna strukturalnie z heparyna ustrojowa. Heparyna jest polisacharydem anionowym, ktory w
nastgpstwie tworzenia kompleksow z antytrombing III katalizuje, w zaleznosci od dawki, inaktywacje
trombiny (l1a), czynnika 1Xa, Xa, Xla i Xlla, dziatajac hamujgco na krzepnigcie krwi. Poza tym wykazuje
dziatanie fibrynolityczne, poprawia ukrwienie tkanek i przeciwdziata obrzgkom.

Powyzsze mechanizmy wyjasniajg dziatanie fagodzace bdl i wptyw na leczenie standw po tepych urazach
oraz zakrzepowego zapalenia zyl powierzchownych.

W randomizowanym badaniu z grupg kontrolng wykazano, ze produkt leczniczy Lipohep w przypadku
leczenia zakrzepowego zapalenia zyt powierzchownych moze stanowi¢ skuteczna i dobrze tolerowana
alternatywe w porownaniu z heparyna drobnoczasteczkowa podawang podskornie.

5.2.  Wladciwosci farmakokinetyczne

Przenikanie heparyny przez zdrowa skorg nastgpuje w zalezno$ci od dawki i jest udowodnione dla dawek od
30 j.m./g. W nastgpstwie miejscowego zastosowania na skore nie uzyskuje si¢ stezen 0 dziataniu
ogélnoustrojowym.

Produkt leczniczy Lipohep w postaci zelu z liposomami przenika przez skor¢ w wigkszym stopniu niz
zwykte Zele z heparyng. W badaniu z zastosowaniem produktu leczniczego Lipohep, ktéremu poddano 32
osoby, za pomoca ultrasonografii dopplerowskiej stwierdzono poprawe miejscowego mikrokrazenia o 169%
do 220%, podczas gdy inne zele zawierajgce heparyng powodowaty poprawe tylko o 41% do 62%.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badania dotyczacych podostrej i przewlektej toksycznos$ci, udowodniono dobrg tolerancje ogdlng i
miejscowa. Nie ma danych dotyczacych dziatania mutagennego lub teratogennego. Nie ma badan
dotyczacych potencjalnego dziatania rakotwoérczego heparyny.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Phospholipon NAT 8539:
Lecytyna z nasion soi
Etanol bezwodny

Etanol 96%

Potasu diwodorofosforan
Sodu wodorotlenek
Woda oczyszczona



6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki ze szkta oranzowego z pompka dozujaca do rozpylania i wieczkiem z polietylenu (PE),
w tekturowym pudetku.

Butelka 25 g.

Butelka 11,5 g

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Podczas pierwszego uzycia, zdja¢ kapturek ochronny, nastepnie skierowaé¢ wylot w bezpiecznym kierunku i

kilkakrotnie nacisna¢ przycisk pompki, az nastapi pierwsze rozpylenie.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Cyathus Exquirere Pharmaforschungs GmbH

Rudolfsplatz 2/8

1010 Wieden

Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

11348

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30 kwietnia 2004
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 05 listopada 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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