Schvéleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2020/06312-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

Lioton gel 100 000
1 000 IU/g gél

sodna sol’ heparinu

Pozorne si precitajte cela pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas doleZité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’al$ie informéacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekéarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Lioton gel 100 000 a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Lioton gel 100 000
Ako pouzivat’ Lioton gel 100 000

Mozné vedlajsie u€inky

Ako uchovavat’ Lioton gel 100 000

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN e

1.  Co je Lioton gel 100 000 a na ¢o sa pouZiva

Lioton gel 100 000 je dermalny (kozny) gél, ktory obsahuje lie¢ivo heparin vo forme sodnej soli. Patri
do skupiny liekov na ochorenia 7il a je vhodny aj na oSetrenie zadpalovych alebo tirazovych stavov.

Pouziva sa na lieCbu:

- povrchovych ochoreni ciev ako st syndromy tykajice sa ki¢ovych Zil (varikozne syndromy)
a pridruzené komplikécie, zapal hlbokych zil (flebotromboéza), povrchovy zapal zil
(tromboflebitida), zapal Zilovej steny alebo okolia Zily (povrchova periflebitida), vred
predkolenia,

- pooperacného zapalu kicovych zil (pooperacna varikoflebitida), komplikacii po operacnom
odstraneni povrchovych podkoznych zil na dolnych koncatinach (safenektomia),

- urazov a krvnych podliatin (hematomov), miestnych opuchov a infiltratov (tkaniv
s nahromadenou tekutinou), podkoznych krvnych podliatin,

- urazov svalovo-§l'achového a puzdrovo-vazivového aparatu.

Gél po aplikacii prenika cez kozu a pdsobi proti opuchu, proti zapalu, proti tvorbe vypotku a znizuje
zrazanie krvi.

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Lioton gel 100 000

NepouZzivajte Lioton gel 100 000
- ak ste alergicky na sodnt sol” heparinu alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Lioton gel 100 000, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
- Ak trpite krvacavymi stavmi, lekéar rozhodne, ¢i budete moct’ tento liek pouzit’ alebo nie.
- Lioton gel 100 000 sa nema pouzivat’ pri krvacani, na otvorené rany a sliznice, ani

na infikované miesta pocas hnisania.

Deti
Skusenosti s tymto lieckom u deti st obmedzené, preto sa nema pouzivat’ u deti.

Iné lieky a Lioton gel 100 000

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

U pacientov, ktori uzivaju lieky proti zrazaniu krvi (peroralne antikoagulancia), méze heparin
obsiahnuty v tomto lieku prediZit’ protrombinovy &as (Gas, za aky dojde k zrazeniu krvi), ¢o sa prejavi
oneskorenym zrdzanim krvi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat tento liek.

Udaje o pouzivani tohto licku po¢as tehotenstva a dojéenia nie st k dispozicii.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Lioton gel 100 000 obsahuje:

- Metyl-parahydroxybenzoat (E 218) a propyl-parahydroxybenzoat ako konzervacné latky.
Mozu vyvolat alergické reakcie (mozno oneskorené).

- Oranzovnikovl vonnu zmes a silicu levandule prostrednej (Iavandin). Tieto obsahuju citral,

citronelol, kumarin, d-limonén, farnezol, geraniol a linalol, ktoré mozu spdsobit’ alergické
reakcie.

3.  Ako pouzivat’ Lioton gel 100 000

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacand davka je jeden az trikrat denne naniest’ 3 —10 cm gélu na postihnuté miesto a jemne
rozotriet’, aby sa ulahcilo jeho vstrebanie.

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

Pouzitie u deti
Skusenosti s tymto lieckom u deti s obmedzené, preto sa nema pouzivat’ u deti.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.
4.  Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Alergické reakcie na heparin po aplikacii na kozu st vel'mi zriedkavé. Zriedkavo sa v§ak moze objavit’
alergicka reakcia prejavujuca sa zaCervenanim a svrbenim, priznaky zvycajne vymizna po preruseni
aplikacie.

Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ucinkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Lioton gel 100 000
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na tube po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Lioton gel 100 000 obsahuje

- Liecivo je sodna sol’ heparinu. 1 g gélu obsahuje 1 000 IU (medzinarodnych jednotiek) sodnej
soli heparinu.

- Pomocné latky su karbomér, etanol 96 %, metyl-parahydroxybenzoat (E 218), propyl-
parahydroxybenzoat, oranzovnikova vonna zmes (obsahuje linalol, d-limonén, geraniol, citral,
citronelol a farnezol), silica levandule prostrednej (lavandin) (obsahuje linalol, d-limonén,
geraniol a kumarin), trolamin, ¢istena voda.

Ako vyzera Lioton gel 100 000 a obsah balenia

- Lioton gel je bezfarebny, takmer transparentny gél v hlinikovej tube s lakovanou vnitornou
vrstvou so zavitovym uzaverom z polyetylénu.

- Obsah balenia: 30 g, 50 g alebo 100 g gélu v tube.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
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