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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiIPRAVKU

Lioton 1000 IU/g gel

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden gram gelu obsahuje 1000 U sodné soli heparinu.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:

Methylparaben (0,12 g ve 100 g ptipravku) a propylparaben (0,03 g ve 100 g pfipravku).

Aroma kvéta citroniku pomeranc¢ového hotkého a silice levandule obsahujici citral, citronelovou silici,
kumarin, d-limonen, farnesol, geraniol a linalol.

Jeden gram gelu obsahuje 233 mg ethanolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Gel
Popis piipravku: bezbarvy, t¢éméf transparentni gel s aromatickou viini

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Lécba onemocnéni povrchovych zil, jako napt. varikézniho syndromu a jeho komplikaci,
flebotrombo6zy, tromboflebitidy, povrchové periflebitidy a bércovych viedld. Pooperaéni
varikoflebitidy; nasledky safenektomie.
Poranéni a pohmozdéniny; infiltraty a mistni otoky; podkozni hematomy. Potirazova poskozeni svali,
Slach a vazt.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Davkovani
3-10 cm dlouhy prouzek gelu se jednou az tfikrat denné nanese na kiizi na postizené misto.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost piipravku Lioton u déti a dospivajicich nebyly dosud stanoveny. Nejsou

dostupné zadné udaje. Proto se piipravek u déti nema pouzivat.

Zpusob podani
Gel ma byt jemné rozetten.

Obvykla délka 168by je 2-3 tydny.

4.3 Kontraindikace



Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pouzivani ptipravku Lioton pii soucasném vyskytu krvacivych stavii musi byt peclivé zvazeno.
Ptipravek Lioton nesmi byt nanaSen pii krvaceni, na oteviené rany, na sliznice, na zanicenou nebo
hnisajici pokozku.

Ptipravek Lioton obsahuje methylparaben a propylparaben. Miuze zpisobit alergické reakce
(pravdépodobné zpozdéné).

Aroma priipravku Lioton obsahuje citral, citronelovou silici, kumarin, d-limonen, farnesol, geraniol a
linalol. Citral, citronelova silice, kumarin, d-limonen, farnesol, geraniol a linalol mizou vyvolat
alergickou reakeci.

Piipravek Lioton obsahuje ethanol
Alkohol mtize na porusené pokozce zptisobit pocit paleni.

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

Heparin mtize u pacientti 1éCenych peroralnimi antikoagulancii prodlouzit protrombinovy cas.

4.6 Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

Odpovidajici udaje o pouziti pripravku v téhotenstvi nebo v obdobi kojeni nejsou k dispozici

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Lioton neméa Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci uéinky

Alergické reakce na heparin podany lokaln€ na kiizi se vyskytuji velmi vzacné. Hypersenzitivni
reakce, napt. zCervenani klize a svédeéni, se vyskytuji v ojedin€lych ptipadech a obvykle po vysazeni
1éku rychle vymizi.

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci udinky na adresu: Statni stav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48,
100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Predavkovani nebylo dosud zaznamenano. Pokud by doslo k pfedavkovani, G¢inek heparinu miize byt
neutralizovan protaminsulfatem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antivarikdzni terapie, Hepariny a heparinoidy pro lokalni aplikaci
ATC kod: COSBAO3


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

Farmakologické studie prokazuji, Zze Lioton aplikovany na kGzi ma vyrazné antiedematodzni,
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Farmakokinetické studie provedené na potkanech prokézaly, ze heparin je v plasmé zjistitelny az do
24 hodin po podani; maximalni koncentrace je dosazeno po osmi hodinach. Heparin se vylucuje
prevazné ledvinami. Aplikace ptipravku Lioton na klizi nevyvolava zadné zmény parametrti koagulace
krve.
53 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Studie akutni toxicity provedené na mySich a potkanech prokazaly, ze Lioton mél velmi nizkou
subkutanni a intraperitonealni toxicitu (LDsy 2000 mg/kg). Subchronicka a chronicka transkutanni
aplikace piipravku byla také dobfe snaSena, a to jak v mist¢ aplikace, tak i celkové.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Cisténa voda, ethanol 96%, karbomer, trolamin, aroma kvétd citroniku pomerancového hotkého
(obsahujici linalol, d-limonen, geraniol, citral, citronelovou silici a farnesol), silice levandule
sirokolisté (obsahujici linalol, d-limonen, geraniol a kumarin), methylparaben (E218) a propylparaben
(E216).
6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

24 tydni po prvnim otevieni.
5 let

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hlinikova tuba, uzavér z polypropylenu, krabicka.

30, 50 nebo 100 g gelu

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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