CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lioven Max, 1000 j.m./g, zel

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g zelu zawiera 1000 j.m. heparyny sodowej (Heparinum natricum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Lioven Max stosuje si¢ pomocniczo w:

- chorobach zyt powierzchownych, takich jak: zapalenia zyt, zakrzepowe zapalenie zyt, zylaki
konczyn dolnych,

- stanach pourazowych: krwiakach, stluczeniach, obrzgkach,

- zapobieganiu i leczeniu przerostych blizn i bliznowcow.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Produkt leczniczy Lioven Max jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.

Na miejsca chorobowo zmienione nanie$¢, w zaleznosci od rozlegtosci schorzenia, od 3 do 10 cm Zelu

i delikatnie wmasowywac¢ przez kilka minut. Stosowac 1 do 3 razy na dobe.

Dzieci i mlodziez
Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ U dzieci.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju schorzenia, wielko$ci obszaru zmienionego chorobowo oraz
skutecznosci leczenia. W przypadku ostrych obrzekdéw po tepych urazach zaleca si¢ stosowanie
produktu leczniczego przez okres do 10 dni, a w przypadku leczenia chordb zyt powierzchownych —
od 1 do 2 tygodni.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Wystepujaca obecnie lub w przesztos$ci alergiczna matopltytkowo$¢ wywotana przez heparyne typu Il.

Wystepowanie zmian skdrnych niewiadomego pochodzenia oraz zmian skérnych w miejscach
Z wystepujacymi zakazeniami ropnymi lub rozlegtymi ranami.

Nie stosowa¢ na otwarte rany ze wzgledu na zawartos¢ etanolu.
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Nie stosowa¢ na blony Sluzowe i okolice oczu.
4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku zakrzepowego zapalenia zyt powierzchownych konczyn dolnych gtownym
postepowaniem leczniczym jest kompresjoterapia.

Zgtaszano przypadki przenikania przez zdrowg skorg heparyny stosowanej miejscowo. W razie
podejrzewania powiktan zakrzepowo-zatorowych, nalezy rozwazy¢ diagnostyke rdoznicowa
maloplytkowosci typu Il wywolanej przez heparyng oraz kontrolg liczby ptytek krwi.

W trakcie leczenia heparyng nalezy unika¢ wstrzyknig¢ w migénie ze wzgledu na powiktania
w postaci krwiakow.

Produktu leczniczego nie wolno stosowaé¢ w samoleczeniu u pacjentdéw, u ktorych stwierdzono skaze
krwotoczna.

Nie nalezy stosowa¢ dlugotrwale na duze powierzchnie skory.

Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu, Zelu nie nalezy stosowac na blony §luzowe, obszary skory
Z otwartymi ranami lub zmianami zapalnymi (np. po oparzeniu stonecznym) i nalezy unika¢ kontaktu
z oczami ze wzgledu na mozliwo$¢ odczucia pieczenia (patrz punkt 4.3).

W razie dostania si¢ zelu do oczu lub na btony sluzowe, nalezy go usuna¢ obficie sptukujac woda.
Nie stosowa¢ doustnie.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje heparyny stosowanej miejscowo z innymi produktami leczniczymi nie sa znane, jednak nie
mozna ich wykluczy¢ (zwlaszcza w przypadku dlugotrwalego stosowania) ze wzgledu na doniesienia
o przenikaniu heparyny przez zdrowa skore.

Nie mozna wykluczy¢ zwigkszonego ryzyka krwawienia, szczeg6lnie podczas stosowania

z produktami leczniczymi wptywajacymi na krzepnigcie krwi, takimi jak produkty lecznicze

0 dziataniu przeciwptytkowym (kwas acetylosalicylowy, tylkopidyna, klopidogrel, dipirydamol
w duzych dawkach), fibrynolitycznym, inne produkty przeciwzakrzepowe (pochodne kumaryny),
niesteroidowe leki przeciwzapalne (fenylobutazon, indometacyna, sulfinpirazon), inhibitory
glikoproteiny IIb/Illa, penicyliny w duzych dawkach i dekstran. Mozliwe jest powstanie licznych
krwiakéw lub poglebienie istniejacych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Heparyna nie przenika bariery tozyska i nie przenika do mleka kobiecego. Dotychczas nie zgtaszano
przypadkéw wad wrodzonych spowodowanych przez miejscowe stosowanie heparyny w czasie cigzy.

Istniejg jednak doniesienia o zwigkszonym ryzyku poronien i przedwczesnych porodéw w wyniku
stosowania heparyny podawanej ogélnie. Nie mozna wykluczy¢ u kobiet w ciazy powiktan
zwiazanych z leczeniem lub choroba.

Bardzo duze dawki miejscowe (>180 000 j.m./100 g) mogg spowodowac sktonnos$¢ do krwawien.
Stosowanie znieczulenia zewnatrzoponowego podczas porodu u kobiet stosujacych
przeciwzakrzepowe produkty lecznicze jest bezwzglednie przeciwwskazane.

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u kobiet w cigzy.

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u kobiet karmigcych piersig.
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4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obshugiwania maszyn
Heparyna nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

W ocenie dziatan niepozgdanych zastosowano nastepujaca klasyfikacje czestosci:
bardzo czesto (>1/10)

czesto (>1/100 do <1/10)

niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100)

rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

bardzo rzadko (<1/10 000)

czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Czestos¢ nieznana: podczas miejscowego stosowania heparyny nie odnotowano wystapienia
matoptytkowosci wywotanej przez heparyng (HIT) typu II o podtozu immunologicznym (liczba ptytek
krwi <100 000/ul lub szybkie zmniejszenie liczby ptytek do <50% wyjsciowej liczby) z zakrzepica
lub zatorowoscia tetniczg lub zylng. Nie mozna jednak wykluczy¢ ryzyka ze wzgledu na doniesienia

0 przenikaniu heparyny przez zdrowa skore. Zalecana jest w zwigzku z tym wzmozona uwaga (patrz
takze punkt 4.4).

Wykazano, ze u pacjentow bez uprzedniej nadwrazliwosci na heparyne, zmniejszenie liczby ptytek
krwi po pozajelitowym podawaniu heparyny wystepuje zazwyczaj po 6-14 dniach od rozpoczecia
leczenia. U pacjentow z nadwrazliwoscig na heparyn¢ zmniejszenie takie moze wystapi¢ w ciagu kilku
godzin.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Bardzo rzadko: reakcje alergiczne (takie jak zaczerwienienie skory i $wiad), ktore zazwyczaj szybko
ustepuja po zaprzestaniu stosowania produktu leczniczego

U pacjentki z czerwienica prawdziwag, jako choroba podstawowa, miejscowe zastosowanie zelu
Z heparyng spowodowato wystapienie wysypki plamkowo-grudkowej nacieczonej krwotocznie, ktora
w badaniu histologicznym odpowiadata leukocytoklastycznemu zapaleniu naczyn krwionosnych.

Podczas dtugotrwatego stosowania produktu leczniczego moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci:
$wiad, rumien, stany zapalne skory, suchos¢ skory, pieczenie, uczucie zimna, ktore zwykle przemijaja
po zaprzestaniu stosowania produktu leczniczego.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania heparyny stosowanej miejscowo zgodnie
z zaleceniami.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51  Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty lecznicze z heparyna do stosowania miejscowego.
Kod ATC: CO5BA03.

Heparyna pod wzgledem budowy chemicznej nalezy do kwasnych mukopolisacharydéw. Klasyfikuje
si¢ jg jako glukozaminoglikan: jest wielkoczasteczkowym polimerem kwasu glukuronowego

i iduronowego z glukozaming. Niektore grupy hydroksylowe w kwasie uronowym i glukozaminie sg
podstawione reszta kwasu siarkowego.

Mechanizm dzialania

Heparyna posiada dziatanie przeciwzakrzepowe. Mechanizm dziatania heparyny w procesie
krzepniecia krwi polega na utworzeniu kompleksu z antytrombing III, ktéry hamuje aktywno$¢
trombiny i czynnika Xa. Zahamowanie aktywnosci trombiny pociagga za sobg blokowanie procesu
przeksztatcenia fibrynogenu w fibryng. Natomiast hamowanie aktywnosci czynnika Xa powoduje
inhibicje przejscia protrombiny w trombing. Zahamowanie tych procesoOw uniemozliwia powstanie
skrzepow.

Poza dziataniem przeciwzakrzepowym heparyna dziata przeciwzapalnie poprzez unieczynnienie
enzymoOw m.in. hialuronidazy i fosfatazy. Dla dziatania przeciwzapalnego wazne jest rowniez
zahamowanie uwalniania bradykininy, ktora powoduje silne rozszerzenie naczyn i zwigkszenie
przepuszczalnosci naczyn wlosowatych oraz zuzycie tlenu przez komorki. Inhibicja uwalniania
bradykininy powoduje ograniczenie uczucia bolu.

Zahamowanie uktadu dopetniacza i reakcji antygen — przeciwciato zapobiega reakcjom
uczuleniowym.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
Parametry farmakokinetyczne zalezg od dawki i drogi podania.

Wchtanianie

Heparyna stabo przenika przez btony z powodu swej polarnosci i duzego rozmiaru czasteczki.
Heparyna nie wchiania si¢ z przewodu pokarmowego, nie przechodzi przez barierg tozyska oraz nie
przenika do mleka matki.

Dystrybucja
Wigksze stezenia heparyny w zmieniono chorobowo tkance uzyskuje si¢ po kolejnych natozeniach

produktu leczniczego. W nastepstwie miejscowego podania na skorg nie uzyskuje si¢ stezen
0 dziataniu ogolnoustrojowym.

Metabolizm
Okres péltrwania miesci sie w granicach 30 — 160 minut.

Eliminacja

Heparyna w ustroju podlega depolimeryzacji i desulfonacji w uktadzie siateczkowo-$rodblonkowym
oraz w komorkach nabtonka. Wigkszo$¢ tych procesow zachodzi w watrobie. Heparyna jest wydalana
przez nerki w postaci uroheparyny.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego

dziatania rakotworczego i toksycznego wpltywu na rozréd i rozwéj potomstwa nie ujawniajg zadnego
szczegOlnego zagrozenia dla cztowieka.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych
Etanol 96%

Karbomer 5984

Trolamina

Olejek lawendowy

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

3 lata
Po pierwszym otwarciu opakowania: 6 miesiecy.

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie przechowywa¢ w lodowce, nie zamrazacé.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrang i zakretka (HDPE), w tekturowym pudetku.

30 g tuba

50 g tuba

6.6  Szczegoblne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Lek S.A.

ul. Podlipie 16

95-010 Strykow

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 17753
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.01.2011 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 7.09.2015 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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