Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

LIPOHEP
2400 j.m./qg, zel
Heparinum natricum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie kilku dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Lipohep 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lipohep
Jak stosowac lek Lipohep

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Lipohep

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S

1. Co to jest lek Lipohep i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Lipohep wystepuje w postaci zelu do rozpylania na skore. Zawiera w swoim sktadzie heparyne,
substancj¢ czynng o dziataniu przeciwzakrzepowym, wlasciwosciach poprawiajacych ukrwienie tkanek i
zmniejszajacych obrzek. Przyspiesza wchianianie si¢ krwiakow, zapobiega tworzeniu si¢ powierzchownych
zakrzepow 1 utatwia rozpuszczanie juz istniejacych.

Lek Lipohep w postaci zelu z liposomami przenika przez skdre w wigkszym stopniu niz inne zele
zawierajace heparyne.

Lek stosuje si¢ w miejscowym leczeniu powierzchownych, ograniczonych obrzekéw i krwiakow,
powstatych w przebiegu:

. zakrzepicy powierzchownych naczyn zylnych,

. zylakow konczyn dolnych,

o tepych urazow tkanek miekkich.

Ze wzgledu na brak badan klinicznych u dzieci Lipohep nie powinien by¢ stosowany w tej grupie wiekowe;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lipohep

Kiedy nie stosowa¢ leku Lipohep:

o jesli pacjent ma uczulenie na heparyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

. jesli pacjent ma sktonnos¢ do krwawien;

o jesli pacjent ma zmniejszong liczbe ptytek krwi;

. u dzieci do 11 lat.

Leku nie nalezy stosowa¢ na duze powierzchnie skory



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

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

Nie wolno stosowac¢ leku Lipohep na skore z otwartymi ranami i na btona $luzowa.

Leku nie nalezy stosowa¢ u pacjentow ze zmianami skornymi niewiadomego pochodzenia, a takze
w miejscach z wystepujacymi ogniskami zakazenia ropnego.

W przypadku wystgpienia zaczerwienienia skory, wysypki, $wiagdu nalezy przerwac leczenie i
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na brak badan klinicznych w populacji dzieciecej, leku nie nalezy stosowaé u dzieci do 11 lat.

Lek Lipohep a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie sg znane interakcje leku Lipohep z innymi lekami.

Nie zaleca si¢ jednak jednoczesnego stosowania leku Lipohep z innymi lekami do stosowania miejscowego
na t¢ samg powierzchnie¢ skory.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek Lipohep mozna stosowac u kobiet w ciagzy 1 w okresie karmienia piersig, nie nalezy go jednak stosowac
dlugotrwale na duzg powierzchnig¢ skory.

W przypadku utrzymywania si¢ dolegliwosci lub, jezeli w wyniku leczenia nie nastgpi oczekiwana poprawa,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Lipohep nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Lipohep

Lek nalezy stosowac 1 do 3 razy na dobe, 4 rozpylenia leku Lipohep na miejsca zmienione chorobowo,
lekko wmasowac. Stosujgc lek na konczyny dolne, rozprowadza¢ od dotu do gory.

W przypadku ostrych zakrzepic i zapalen zyt nie wolno wmasowywac leku.

Podczas pierwszego uzycia, zdja¢ wieczko, nastgpnie skierowa¢ wylot pompki w bezpiecznym kierunku
i kilkakrotnie nacisna¢ przycisk pompki, az nastapi pierwsze rozpylenie.

Czas leczenia
W zaleznosci od przemijania objawow chorobowych okres leczenia wynosi do 14 dni.

Pomini¢cie zastosowania dawki leku Lipohep

Nalezy jak najszybciej zastosowaé kolejng dawke leku, a nastgpnie postgpowac zgodnie z dotychczasowym
schematem dawkowania.

Nalezy zastosowac nie wigcej niz jedng dawke, a nastepnie kontynuowac ustalony schemat dawkowania.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lipohep

W przypadku stosowania leku Lipohep zgodnie z zaleceniami nie stwierdzono dotychczas zatrucia heparyna.
Heparyna omytkowo przyjeta doustnie trudno si¢ wchtania z przewodu pokarmowego.

W razie zastosowania wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.



4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono w nastepujaco:

- bardzo rzadko: (moga wystapi¢ nie wigcej niz u 1 na 10 000 oséb);

- nieznana: (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

W przypadku zastosowania na skorg leku zawierajacego heparyne sodowa reakcje alergiczne wystepuja
bardzo rzadko. Jednak w pojedynczych przypadkach moga wystapic¢ reakcje alergiczne takie, jak
zaczerwienienie skory 1 §wiagd, ktore z reguly szybko przemijajg po odstawieniu leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow 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

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Lipohep

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego ha opakowaniu.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lipohep

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

Substancje pomocnicze: Phospholipon NAT 8539 (lecytyna z nasion soi i etanol bezwodny), etanol 96%,
potasu diwodorofosforan, sodu wodorotlenek, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Lipohep i co zawiera opakowanie

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

Butelki po 25 g lub 11,5 g.



Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny

Cyathus Exquirere Pharmaforschungs GmbH
Rudolfsplatz 2/8

1010 Wieden

Austria

Wytwdreca:

Pharbil Waltrop GmbH
Im Wirrigen 25
D-45731 Waltrop
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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