Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

SAVARIX
(500 TU + 10 mg + 50 mg)/g, zel

Heparinum natricum + Benzocainum + Intractum Hippocastani

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

Jesli u pacjenta wystapia 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:
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1. Co to jest Savarix i w jakim celu si¢ go stosuje

Savarix jest zelem do stosowania na skorg zawierajacym jako substancje czynne heparyng sodowa,
wyciag z kasztanowca oraz benzokaing. Polaczenie tych sktadnikow pozwala wykorzysta¢ ich
synergizm dziatania.

Lek poprawia przeplyw zylny dzigki obecnosci heparyny, ktora wykazuje dziatanie miejscowe:

* przeciwzakrzepowe (zapobiega powstawaniu powierzchownych zakrzepdw i ulatwia
rozpuszczanie juz istniejacych). Powoduje rozrzedzenie krwi, normalizuje podwyzszona
lepkos¢ krwi, przeciwdziala zlepianiu si¢ ptytek krwi (dziatanie antyagregacyjne), a takze
poprawia warunki przeptywu krwi przez drobne naczynia oraz pobudza regeneracjg
uszkodzonych tkanek. Dziata dtugotrwale, fagodzi bol i uczucie napigcia, poprawia
metabolizm podskornej tkanki tacznej, skracajac czas choroby;

* przeciwzapalne;

* przeciwobrzekowe (przyspiesza wchlanianie i znikanie krwiakow, siniakow i obrzekow).

Lek uszczelnia naczynia krwiono$ne dzigki zawarto$ci escyny w wyciagu z kasztanowca, ktora
wplywa na uszczelnienie §cian naczyn wlosowatych i normalizuje ich przepuszczalnosé. Zmniejsza
nadmierng krucho$¢ naczyn, przywraca elastyczno$¢ i wzmacnia odporno$¢ na uszkodzenia przez
czynniki wewngtrzne i zewngtrzne. Przyspiesza wchlanianie ptynu surowiczego w naczyniach
zylnych, poprawia odzywienie tkanek.

Dzigki zawarto$ci benzokainy lek dziata powierzchniowo znieczulajaco oraz tagodzi bl wystepujacy
przy obrzgkach, zapaleniach skory zwiazanych z zakrzepowym zapaleniem zyt i zylakow, wylewach
podskérnych (siniakach) spowodowanych urazami mechanicznymi. Miejscowe znieczulenie poprawia
komfort stosowania leku.



Savarix wskazany jest do pomocniczego, miejscowego stosowania w zapobieganiu i
leczeniu:

«  zylakéw konczyn dolnych;

+  obrzekow;

»  podskoérnych wylewow (siniakdéw) pourazowych, powstajacych wskutek sthuczenia lub

skrecenia;
« zaburzen krazenia zylnego;
« bolu i uczucia cigzkosci nog.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Savarix

Kiedy nie stosowaé leku Savarix

. jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na heparyne, kasztanowiec, benzokaing lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku (wymienionych w punkcie 6);

. na otwarte rany, zmiany skorne niewiadomego pochodzenia oraz na zakazenia ropne skory;

. na btony §luzowe, w okolicy oczu, nosa i ust;

. na obszary skory poddane napromienieniu w radioterapii;

. w przypadku krwawienia.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania tego zelu nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Zel nalezy stosowa¢ wytacznie na skore.

Dhugotrwate stosowanie leku moze wywota¢ u niektorych osob skorne objawy nadwrazliwosci. W
przypadku wystapienia zaczerwienienia, wysypki lub swiadu nalezy przerwac stosowanie leku.
Ostroznie stosowac u pacjentdw ze skaza krwotoczna.

Dzieci
Z powodu zawartos$ci benzokainy nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Savarix a inne leki

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

Stosowanie heparyny na duze powierzchnie skory lub jednoczesne leczenie przeciwzakrzepowe (np.:
podawanie lekow przeciwzakrzepowych lub kwasu acetylosalicylowego) moze wydtuzy¢ czas
krzepnigcia krwi 1 zwigkszy¢ prawdopodobienstwo wystapienia krwawienia.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos$é

Stosowanie w okresie ciazy i karmienia piersia wytacznie na zalecenie lekarza.

W razie stosowania leku w okresie karmienia piersia nalezy uwazaé, aby zel nie wszedl w kontakt ze
skora piersi, nalezy bowiem unika¢ przypadkowego spozycia produktu przez niemowlg i (lub) unikaé
przypadkowego kontaktu leku ze skéra niemowlgcia.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé SAVARIX

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug zalecen
lekarza, lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Savarix jest przeznaczony do stosowania wylacznie na skorg.
3 do 5 razy na dobg naktadaé cienka warstwe zelu na powierzchnig skory i1 delikatnie masowac az do
wchlonigcia. Mozna stosowac pod opatrunkiem i ponczochami elastycznymi.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Savarix
Nie stwierdzono przypadkéw przedawkowania leku SAvArix.



W razie zastosowania wigkszej dawki leku niz zalecana, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Savarix
Nalezy zastosowac nastepna dawke leku. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Savarix
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy 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.
Rzadko (wystepuja u 1 do 10 0s6b na 10 000) moga wystapi¢ objawy reakcji alergicznych (§wiad,
pokrzywka, rumien, pieczenie, stany zapalne skory). W takich przypadkach leczenie nalezy przerwac.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Savarix

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby — 1 rok.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywacé tube szczelnie zamknigta w celu ochrony
przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera SAVARIX
* 100 g zelu zawiera jako substancje czynne: 50 000 IU heparyny sodowej, 5 g wyciagu z
kasztanowca (1:1, etanol 96 %) oraz 1 g benzokainy.
* Pozostate sktadniki to: glicerol, etanol 96%, karboksymetyloceluloza sodowa, sodu
wodorotlenek, woda oczyszczona.

Jak wyglada Savarix i co zawiera opakowanie

Savarix to zel barwy jasnobrunatnej do brunatnej o charakterystycznym zapachu. Opakowanie leku
stanowi tuba aluminiowa, zawierajaca 15 g, 30 g lub 50 g Zelu, umieszczona w tekturowym pudetku
razem z ulotka dla pacjenta.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
Przedsigbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej ,,GEMI” Grzegorz Nowakowski
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ul. Mickiewicza 36
05-480 Karczew

tel. +48 22 780 83 05 w. 70
e-mail: gemi@gemi.pl
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