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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Heparoid 2 mg/g krém

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZENi{
Jeden gram krému obsahuje heparinoidum S 2 mg (coz odpovida 200 IU).

Pomocné latky se zndmym ucinkem: jeden g krému obsahuje 30 mg cetylstearylalkoholu, 50 mg
propylenglykolu, 2 mg methylparabenu a 0,5 mg propylparabenu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Krém.
Popis ptipravku: bily emulzni krém.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Povrchové tromboflebitidy, phlebitis migrans, periflebitidy u bércového viedu, tromboflebitidy pii
varik6znim komplexu, fibrotizace klize pti chronické Zilni insuficienci, Cerstvé hypertrofické a
keloidni jizvy, lokalni komplikace po skleroterapii; tendovaginitidy, posttraumatické hematomy,
kontuze mékkych tkani, distorze kloubu.

Ptipravek se miize pouzivat u dospé€lych a u déti od kojeneckého véku.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Dospéli, déti a dospivajici

Na postizené misto a jeho okoli se 2-3krat denné nanasi asi 1 mm silna vrstva krému, ktera se jemné
vmasiruje do kiize. U zilnich onemocnéni je mozné ptilozit kompresni obvaz. Pti rozsahlych a
bolestivych krevnich vyronech se miize misto oSetfené masti piekryt neprodySnym obvazem (nejlépe
pres noc). V pritomnosti bércovych viedi ma byt krém aplikovan na kiizi v okoli viedu.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lé¢ivou latku, nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
- Hemoragicka diatéza, riizné formy purpur, trombocytopenie, hemofilie, riizné celkové stavy
s tendenci ke krvaceni.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti
Krém se nema aplikovat na poruSeny povrch kiize, na sliznice a do oc¢i.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje cetylstearylalkohol, ktery mtize zptisobit mistni kozni reakce (napf.
kontaktni dermatitidu).



Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 50 mg propylenglykolu v 1 g krému.
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje methylparaben a propylparaben, které mohou vyvolat alergické
reakce (pravdépodobné zpozdéné).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Pripravek Heparoid nema byt pouzivan v kombinaci s jinymi mistn€ aplikovanymi lé¢ivymi pfipravky
(napf. obsahujici tetracyklin, hydrokortison nebo kyselinu salicylovou).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

V tehotenstvi a pii kojeni lze pfipravek pouzivat krdtkodobé a v opodstatnénych indikacich s vyjimkou
posledniho trimestru t€hotenstvi z divodu mozného ovlivnéni prubehu porodu (krvaceni), kdy se
nedoporucuje pouzivat viubec.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Tento 1écivy pripravek nemd zadny nebo zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Naésledujici tabulka poskytuje ptehled nezddoucich reakcei na heparinoid, rozdélenych do skupin podle

terminologie MedDRA spolu s jejich frekvenci: méné casté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000
az < 1/1 000).

MedDRA tiidy organovych Frekvence
systému
Poruchy ktze a podkozni tkan¢ | Mén¢ Casté | Lokalni podrazdéni kiize (paleni kize, svédéni,
zarudnuti ¢i koZni erupce)

Vzéacné Kozni hypersenzitivita na heparin, parabeny,
propylenglykol nebo jinou slozku ptipravku

Nezadouci ucinek

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci t¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Nebylo dosud popsano. Vzhledem ke koncentraci 1€¢ivé latky a k minimalnimu vstfebavani heparinu
nelze ocekavat vyznamné systémové ucinky. Pfi nahodném poziti vétsitho mnozstvi krému malym
ditétem se mlize objevit nauzea a zvraceni. Je vhodné zvraceni vyvolat nebo podpofit.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Antivarikozni terapie, hepariny a heparinoidy pro lokalni aplikaci,
ATC kod: COSBAO1

Heparinoid je sulfonovana vysokomolekularni latka s antikoagulacni a lipolytickou aktivitou danou
aktivaci lipoproteinové lipdzy, odstépujici od lipoproteinti mastné kyseliny. V misté zdnétu nebo
urazového pohmozdéni snizuje srazlivost krve, urychluje vstiebavani krevnich vyront, snizuje tvorbu

c o wa1e

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Udaje o vstiebavani u lidi vykazuji velké interindividualni rozdily. Vyssi antikoagulaéni u¢inek je jen
v oblasti, kde byl heparinoid aplikovan. Po aplikaci na vétsi okrsky ktize s trojnasobnou a vyssi
koncentraci heparinoidu bylo zjisténo prodlouzeni krevni srazlivosti.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Nejsou k dispozici. Bezpecnost piipravku byla ovétena dlouhodobym klinickym pouZzivanim.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

tekuty parafin

propylenglykol

tvrdy parafin

cetylstearylalkohol

kyselina stearova
monoacylglyceroly nasycenych vyssich mastnych kyselin
ethoxylované alkoholy (Ci2 — Ci4)
bily vosk

methylparaben

trolamin

propylparaben

¢isténa voda

6.2 Inkompatibility

Heparin je inkompatibilni s Cetnymi léky (napt. s TTC a hydrokortisonem). Kyselina salicylova
zvysuje ucinek heparinu.

6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem.



6.5 Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu: hlinikova tuba, krabicka.
Velikost baleni: 30 g a 100 g krému.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
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