CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Heparin-Hasco Forte, 1000 j.m./g, Zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I TLOSCIOWY
1 gram zelu zawiera 1000 j.m. heparyny sodowej (Heparinum natricum).

Substancje pomocnicze biologicznie czynne: glikol propylenowy, metylu parahydroksybenzoesan,
propyla parahydroksybenzoesan.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel bezbarwny o rézanym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1, Wskazania do stosowania

Leczenie wspomagajace:
s w chorobach zyt powierzchniowych:
zapalenie Zyl,
zakrzepowe zapalenie zyl,
zylaki konczyn dolnych,
e w obrzekach, sttuczeniach, krwiakach podskdrnych.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Zaleca sic réwnomierne rozprowadzenie cienkiej warstwy zelu (pasek dugosci 3 em do 10 cm) na

zmienionym chorobowo miejscu, 2 do 3 razy na dobg. Po zastosowaniu produkiu nalezy doktadnie
umyc rece. '

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczefistwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Heparin-Hasco Forte

u dzieci.

Sposéb podawania
Produkt przeznaczony jest do stosowania migjscowego na skorg.

4,3, Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$é na substancje czynng Iub na ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniona w

punkcie 6.1.
- Nie stosowaé na otwarte, krwawiace i saczace si¢ rany, blony §luzowe i okolice oczu, zmiany skorne

niewiadomego pochodzenia, zakazong skorg.
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- Ze wzgledu na obecnoé¢ parahydroksybenzoesanu metylu i propylu nie nalezy stosowac produktu u
050b z alergia na parabeny.

4.4.  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ ostrozno$é u pacjentow ze stwierdzona skaza krwotoczng.

Dlugotrwale stosowanie produktu moze wywolywaé u niektérych chorych skorne reakgje
nadwrazliwosci. Jesli wystapia zmiany skérne (zaczerwienienie, wysypka, §wiad, pieczenie, rumien)
produkt nalezy odstawic.

Ze wzgledu na zawartosé glikolu propylenowego, produkt moze powodowa¢ podraznienie skory.

Ze wzgledu na zawarto$¢ metylu parahydroksybenzoesanu i propylu parahydroksybenzoesanu,
produkt moze powodowaé reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego).

Dzieci i miodziez
Produktu nie nalezy stosowaé u dzieci ze wzgledu na brak badan klinicznych dotyczacych
skutecznosci i bezpieczefstwa stosowania w tej grupie pacjentow.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Heparyna stosowana miejscowo w postaci zelu tylko nieznacznie wchtania sig do krwiobiegu. Ze
wzgledu na niskie stezenie heparyny w osoczu, interakcje z innymi lekami sg nieznaczne. Jedynie u
pacjentéw ze skazg krwotoczng oraz u pacjentéw przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe, dhugotrwate
stosowanie leku na duzych powierzchniach moze nasilaé dziatanie przeciwzakrzepowe. Wskazane jest

kontrolowanie wskaznikéw krzepniecia krwi.
4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Heparyna nie przenika przez tozysko i do mleka kobiet karmigcych piersia. W okresie ciazy i laktacji
produkt moze byé stosowany u kobiet ostroznie w przypadkach zdecydowanej koniecznosci.

47.  Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu produktu na zdolno$é prowadzenia pojazddw i obstugiwania
maszyn.

4.8.  Dzialania niepozadane

Podczas dhigotrwatego stosowania produktu moga wystapi¢ skérne reakcje alergiczne:
-zaczerwienienie, §wiad, wysypka, pieczenie, rumien, stany zapalne skory.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszezeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziataf
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produkiow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu }

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

4.9, Przedawkowanie

W przypadku stosowania miejscowego nie sg znane przypadki przedawkowania.
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5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51. Wlasciwo$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki do stosowania w leczeniu zylakow, produkty z heparyng do
stosowania zewnetrznego, kod ATC: C 05 BA 03

Heparyna stosowana miejscowo dziata przeciwzakrzepowo, przeciwzapalnie i przeciwobrzgkowo.
Produkt Heparin-Hasco Forte przeznaczony jest do stosowania zewngtrznego na skore.

5.2. Wlasciwoscei farmakokinetyczne

Brak jest doktadnych danych farmakokinetycznych heparyny po podaniu na skérg. Heparyna stabo
przenika przez blony z powodu swej polarnosci i duzego rozmiaru czasteczki. Nie jest dokfadnie

- wiadomo jaka cz¢$é podanej miejscowo dawki wykazuje dziatanie ogdlnoustrojowe. Substancja
czynna jest wychwytywana przez makrofagi i komorki srédblonka naczyniowego, majace swoiste
receptory.

Heparyna metabolizowana jest w watrobie przy udziale enzymu heparynazy, a nieaktywne metabolity
sa wydalane w moczu.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono przedklinicznych badan produkiu Heparin-Hasco Forte.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Karbomer 5984,

Sodu wodorotlenck 30%,

Disodu edetynian,

Glikol propylenowy,

Metylu parahydroksybenzoesan,
Propylu parahydroksybenzoesan,
Polisorbat 20,

Aromat rézany AR 0287,

Woda oczyszczona.

6.2.  Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie s3 znane.

6.3. Okres waznosei

3 lata
6.4.  Specjalne srodki ostroznosci podezas przechowywania

Produkt nalezy przechowywaé w zamkni¢tym, oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej
25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa z zakretks polietylenowa, zawierajaca 35,0 g produktu, w pudetku tekturowym.
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6.6.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZILANY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

LPRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCH FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
ul. Zmigrodzka 242E

51-131 Wroclaw

Tel. +48 (71) 352 95 22

Faks +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenienr 11334

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDY.UZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.04.2004 1.
Data ostainiego przediuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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