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Souhrn udaji o pfipravku

1. NAZEV PRIPRAVKU

Thrombocid 15 mg/g gel

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

100 g pripravku Thrombocid obsahuje 1,5 g natrii pentosani polysulfas
Pomocné latky se zndmym Gc¢inkem: limonen, citral, citronellol a geraniol.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
gel
Popis: bezbarvy az lehce nazloutly, Ciry, aromaticky gel

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Teraupeutické indikace
K oSetfeni povrchové tromboflebitidy.

4.2 Davkovani a zptsob podani
Dévkovéni:
2-3 krat denn¢ nanést Thrombocid v tenké vrstvé na postizené misto a jeho okoli.

Zpisob podani
Naneste gel v tenké vrstve; pti zanétu povrchovych Zil se gel nesmi intenzivné vtirat.

Gel se muze pouzivat delsi dobu.

Star$i pacienti:

Neni nutna Gprava davkovani u star§ich pacientt.

Déti a mladistvi:

ZkuSenosti s ptipravkem Thrombocid pfi 1é€bé déti mladSich 18 let jsou omezené, a proto se
tento piipravek mize podavat détem pouze na zakladé doporuceni 1ékare.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti
Thrombocid by se nem¢l pouzivat na oteviené rany a na sliznice.
Pripravek se nema pouzivat pti poruchach krevni srazlivosti.

Pomocné latky
Tento 1éCivy piipravek obsahuje vonné latky (rozmarynovou, kosodievinovou a medunikovou
silici) obsahujici limonen, citral, citronellol a geraniol, které mohou vyvolat alergickou reakci.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Pfi soucasném podavani heparinu nebo jinych antikoagulacnich latek muze ptipadné dojit k
vzajemnému posileni antikoagula¢niho G¢inku.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
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Ze studii provadénych na zvifatech a u clovéka nevyplyva, ze by 1é¢iva latka (natrium pentosan-
polysulfat) prochazela placentarni bariérou, ani Ze by prechazela do matetského mléka. Po vice
nez padesatiletych klinickych zkuSenostech s pouzitim natrium-pentosan-polysulfatu se
neprokazala zadna zvlastni rizika pfi podavani béhem tehotenstvi a kojeni. Pfesto je nutna v
ojedinélych ptipadech opatrnost napiiklad zvlasté v obdobi t¢hotenstvi u Zen s alergickymi
reakcemi v anamnéze a u vysoce rizikovych pacientek.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek nema vliv na schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
V ojedinélych pripadech jsou mozné alergické reakce na nékterou latku tohoto piipravku (jako
je puchytovita kozni vyrazka nebo sucha pokozka).

Stejné jako u vysokomolekularniho i nizkomolekuldrniho heparinu se muze po nitrozilni,
podkozni nebo intramuskularni aplikaci 1é¢ivé latky natrium-pentosan-polysulfatu, nezavisle na
velikosti davky, vyskytnout tzv. “trombocytopenie indukovana heparinem (HAT)”. Po topické
aplikaci ptipravku Thrombocid vSak nebyl tento nezddouci uc¢inek dosud nikdy pozorovan.
Nicméné¢ se doporucuje postupovat s opatrnosti.

Hlaseni podezrfeni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezfeni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoznuje
to pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezddouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Piedavkovani
Znamky intoxikace podminéné ptedavkovanim:
Vnitini a vnéj$i krvaceni, pfipadné hematomy.

Lécebna protiopatieni:
Podle stupné zavaznosti snizeni davky nebo vysazeni ptipravku. Natrium-pentosan-polysulfat je
mozno neutralizovat protamin-sulfatem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Venofarmaka ATC kod: COSBA04

Natrium-pentosan-polysulfat systematicky ptisobi na hemostazi ttemi mechanismy:

Za prvé inhibuje agregaci trombocytl vyvolané kolagenem nebo ADP za ucasti trombinu.

Za druhé natrium-pentosan-polysulfat plisobi na krevni srazlivost tim, Ze inhibuje koagulacni
faktor Xa, pfi¢emz tato inhibice neni zdvisla na ATIII. Dale interaguje s faktorem Vllla a
inhibuje aktivaci faktoru V. Na rozdil od heparinu ma maly vliv na aktivitu trombinu.

Za tteti ovliviiuje natrium-pentosan-polysulfat fibrinolyzu pfes riizna mista ucinku: uvoliuje t-
PA z endotelu, aktivuje faktor XII a modifikuje tvorbu fibrinu. Tyto aktivity pfispivaji k
rozpousténi trombu.

Kromé toho ma natrium-pentosan-polysulfat systémové G¢inky na metabolizmus lipidd tim, Ze
uvoliuje lipoproteinovou lipazu z endotelovych bunck a z jater a snizuje hladiny celkového
cholesterolu, celkovych lipida a triglyceridi v krvi.

Uginek natrium-pentosan-polysulfat je v zdsadé srovnatelny s Géinkem jinych latek podobnych
heparinu, heparinoidii a heparint.

Léciva latka natrium-pentosan-polysulfat svymi fibrinolytickymi a antikoagulacnimi Ucinky

-----
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inhibujici hyaluronidazu sniZuje zvySenou propustnost cév zanétlivé oblasti, ¢imZ pomaha snizit
otok. Etérické oleje maji spasmolyticky ucinek a tlumi bolest v postizeném mistg.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce:

Natrium-pentosan-polysulfat se pii podkoznim podani rychle a témér kompletné vstiebava, pii
davce 75 mg vsak podléha extenzivnimu metabolizmu prvniho prichodu.

Pfi peroralnim podani natrium-pentosan-polysulfitu ve formé tablet dochdzi k jeho rychlé
absorpci, avSak pouze v malém mnozstvi, a téz podléha silnému metabolizmu prvniho
prichodu. Pii podavani *H sodné soli vysokomolekularniho pentosan-polysulfatu v davkach 2—
10mg/kg byla mira absorpce 3,3 — 3,5 % davky, kterd se po opakovaném podani zvysila v
pribéhu jednoho tydne asina 11 %.

Distribuce:

Studie na zvifatech s nitrozilnim poddnim *H-sodné soli vysokomolekularniho pentosan-
polysulfatu odhalily, Ze dochazi ke kumulaci latky v epitelovych buiikdch urogenitalniho traktu
a v cévnim epitelu. Nejvyssi koncentrace radioaktivity byla pozorovana v jatrech a slezing,
zietelné nizsi koncentrace byly detekovany v ledvinach a v plicich, v pokozce a kostni dfeni.
Histologické studie potvrdily, Ze natrium-pentosan-polysulfat, stejné jako heparin, je pfednostné
vychytavan buiikami retikulo-histiocytarniho systému. Gamma scintigraficka méteni po podani
125]- natrium-pentosan-polysulfatu potvrdila u ¢lovéka kumulaci v jatrech a slezing. Afinita k
erytrocytlim je mala, placentarni bariérou neprostupuje.

Metabolizmus:

Metabolizmus natrium-pentosan-polysulfatu probiha hlavné v jatrech a slezing, z&asti i
v ledvinach. Nejdiive dochézi k desulfuraci na pentosan a (v ledvinach) k depolymeraci za
vzniku nizkomolekularnich frakci pentosan-sulfatu, které jsou rovnéz desulfurovany.
Desulfurace a depolymerace jsou procesy, které mohou byt pfi zvySeni davky saturovany.

Eliminace:

Zpocatku velmi rychle probihajici eliminace natrium-pentosan-polysulfatu z plazmy je
disledkem jeho vysoké afinity k tkdnim, ve kterych se natrium-pentosan-polysulfat uklada.
Polocas distribuce se pfi intravendznim podani v davkach 1 — 100 mg zvySuje ze 7 na 55 minut,
umérné tomu, jak dochazi k postupné saturaci struktur, ve kterych se natrium-pentosan-
polysulfat ukladd. Termindlni polocas eliminace natrium-pentosan-polysulfatu ¢ini 24 h a
v rozmezi davek, které jsou relevantni v klinické praxi, neni na velikosti davky zavisly.

Vylucovani:

Vylu€ovani natrium-pentosan-polysulfatu a jeho metabolitli probihd hlavné ledvinami, biliarni
vymé&Sovani neni vyznamné: po 30-minutové nitrozilni infuzi 75 mg *H- natrium-pentosan-
polysulfatu ¢inila celkova rendlni exkrece 27 £ 3 % davky, celkova exkrece stolici vSak pouze

4 + 5 % davky.

Specifické charakteristiky této tridy latek:

Farmakokinetika natrium-pentosan-polysulfatu odpovida — i v kvantitativnim ohledu —
farmakokinetice heparinu a jinych 1éCiv, ktera jsou srovnatelné svym chemickym slozenim s
natrium-pentosan-polysulfatem. Pfi ukladani natrium-pentosan-polysulfatu v epitelovych
bunikach cév a v RHS se tedy nejednd o zvlastnost, kterd je charakteristickd pro sodnou stl
vysokomolekuldrniho pentosan-polysulfatu, nybrz o specifickou znamku latek patticich do
téchto trid, kterd hraje klicovou roli u heparinu a nizkomolekularnich heparintl, stejné jako u
natrium-pentosan-polysulfatu.

Biologicka dostupnost:

Biologicka dostupnost je v disledku extenzivniho metabolismu prvniho priichodu nizs$i nez mira
absorpce a ¢ini pfi podkoznim podani 75 mg natrium-pentosan-polysulfatu asi 35 %. Pfi
opakovaném peroralnim podani tablet v ddvce 700 mg natrium-pentosan-polysulfatu denné
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dosahuje biologicka dostupnost v disledku nizké absorpce a extenzivniho metabolismu prvniho
prichodu zpocatku pouze 0,4 % davky, pficemz mira biologické dostupnosti béhem dvou tydnt
stoupa asi na 3 % z podané davky. Biologicka dostupnost po intrakutdnnim podani je stejna jako
biologicka dostupnost po peroralnim podani 1éciva.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

a) Akutni toxicita

Akutni toxicita natrium-pentosan-polysulfatu je velmi mald. Studie provaddéné na rtznych
druzich zvitat prokédzaly hodnoty LD50 po peroralnim podani mezi 20 a < 60 g/kg télesné
hmotnosti; po nitrozilnim podani byly zjiStény hodnoty LD50 az vice nez 3 g/kg télesné
hmotnosti. Nebyly pozorovany specifické toxické ti¢inky.

b) Chronicka toxicita

Studie na zvifatech (vCetné primatll) zkoumaly u€inky stfedné dlouhodobého a dlouhodobého
podavani natrium-pentosan-polysulfditu peroralni, intraperitonedlni, intramuskularni a
subkutanni cestou podani. Po podavani davek piesahujicich terapeutické rozmezi bylo
pozorovano zvySeni hmotnosti jater a ledvin. Stejné jako u heparinu dochazelo k vychytdvani
natrium-pentosan-polysulfatu buiikami retikulohistiocytarniho systému. Pfi vysSich davkach se
obCas vyskytlo vnitini krvaceni, podminéné antikoagulacnimi vlastnostmi latky. Nebyl
pozorovan specificky toxicky ucinek na organy.

¢) Mutagenni a tumorogenni potencial

Studie in vitro a in vivo naznacuji, Ze natrium-pentosan-polysulfat nema genotoxické vlastnosti
ani nezpiisobuje poSkozeni chromozomu. Studie kancerogenniho potencidlu u potkand po
dennim podavani po dobu vice nez 2 let neprokazaly zadné abnormality. U mys$i doslo po
dlouhodobém podavani davek odpovidajicich 117néasobku terapeutické davky pro ¢lovéka ke
zvyseni incidence urcitych druhd tumort. Tyto experimentdlni nalezy neni mozné pievadét na
cloveka.

d) Reprodukcni toxikologie

Natrium-pentosan-polysulfat nema zadné skodlivé ucinky na plod. Ve studiich na zviratech
nebyly prokazany zadné teratogenni ucinky, a to ani pti podavani davek toxickych pro matku.
Natrium- pentosan-polysulfat neprochazi placentarni bariérou.

e) Lokalni snasenlivost
Studie s dermalni aplikaci natrium-pentosan-polysulfatu neprokazaly lokalni nesnasenlivost.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

¢isténa voda

- isopropylalkohol

- trolamin

- karbomer 940

- rozmarynova silice (obsahujici limonen)

- kosodfevinova silice (obsahujici limonen)

- medunikova silice (obsahujici limonen, citral, citronellol a geraniol)

6.2 Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1éCivy ptipravek misen s jinymi
1é¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti
Doba pouzitelnosti je 5 let.
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Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni tuby: 6 mésict. Pripravek se nesmi pouzivat po uplynuti
doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani. Uchovavejte
mimo dohled a dosah déti.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Zaslepena hlinikova tuba s vnitinim lakem a s PE/PP Sroubovacim uzavérem, krabicka.
Velikost baleni:

1 x 100 g gelu (N2)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati-eni pro likvidaci pripravku
Zadné zvlastni pozadavky.
Nepouzitelny pripravek vrat'te do 1ékarny.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
bene-Arzneimittel GmbH
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Némecko
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85/304/01-C
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