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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Heparoid Léciva
2 mg/g dermalny krém

heparinoid

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

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento lick presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

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

Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

Ak sa do 3 dni nebududete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Heparoid Lé¢iva a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Heparoid Léciva
Ako pouzivat’ Heparoid Léciva

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Heparoid Léciva

Obsah balenia a d’alsie informacie

A

1. Co je Heparoid Lé¢iva a na ¢o sa pouZiva
Heparoid Léciva je dermdlny (kozny) krém, ktory obsahuje liecivo heparinoid.

Na odportcanie lekara sa pouziva na miestnu liecbu tychto stavov:

- povrchové zapaly zil sprevadzané tvorbou krvnych zrazenin,

- zapal zil, ktory sa postupne objavuje na roznych miestach zily (migrujuca flebitida),

- zapal okolia zily pri vrede predkolenia,

- zapaly Zzil sprevadzané tvorbou krvnych zrazenin, ktoré sa vyskytuju pri ki€ovych zilach,

- zvézivovatenie koze pri chronickej zilovej nedostato¢nosti,

- Cerstvé hypertrofické a keloidné jazvy (hypertrofické vystupuju nad urovei okolitej koze,
keloidné sa Siria za hranice rany az do zdravého tkaniva),

- miestne komplikacie po skleroterapii (aplikacii sklerotiza¢ného roztoku do ki¢ovych zil
a ,,metli¢iek),

- zapal $liach a ich puzdier, potirazové krvné vyrony, pomliazdeniny, podvrtnutie mékkych casti.

Heparoid Léciva je urCeny dospelym, dospievajucim a detom od dojcenského veku.

Ako Heparoid Léciva tuclinkuje

Liecivo heparinoid, ktoré je obsiahnuté v tomto lieku, znizuje zrazanlivost’ krvi v mieste zapalu alebo
pomliazdenia pri uraze, ¢im brani tvorbe krvnych zrazenin, urychl'uje vstrebavanie krvnych podliatin,
znizuje tvorbu opuchov a pdsobi protizapalovo. Nasledovne po ustupe opuchov a krvnych podliatin
sa zniZuje pocit napétia a bolesti v mieste zapalu alebo poranenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Heparoid Lé¢iva

NepouZzivajte Heparoid Léciva



- ak ste alergicky na heparinoid alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak trpite poruchami krvnej zrdzavosti: krvacavé stavy (hemoragické diatézy), r6zne formy
bodkovitého krvéacania do koze, sliznic alebo kibov (purpura), nedostatok krvnych dosti¢iek
v krvi (trombopénia), vrodena porucha krvnej zrdzavosti, ktora sa prejavuje zvysenou
krvacavostou takmer vylu¢ne u muzov (hemofilia), rozne celkové stavy s tendenciou
ku krvacaniu.

Upozornenie a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Heparoid Léciva, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek sa nesmie nanasat’ na poruseny povrch koze (otvorené rany), na sliznice a do oc¢i.
- Nepouzivajte tento liek na vel'ké plochy.

Iné lieky a Heparoid Léciva

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Heparoid Léciva sa neméze pouzivat’ sucCasne s niektorymi lickmi na miestne pouzitie, napr. ktoré
obsahuju tetracyklin (druh antibiotika), hydrokortizon (kortikosteroidova protizapalova latka) alebo
kyselinu salicylovl (pouziva sa na zmékcenie vrchnej vrstvy pokozky). Bez sthlasu lekara
nepouzivajte na liecbu vasho ochorenia sticasne s Heparodiom Léciva iné vol'nopredajné lieky

na miestne pouzitie. Ked” vam lekar bude predpisovat’ iné lieky, upozornite ho, ze uz pouzivate
Heparoid Léciva.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so

svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

- Pocas tehotenstva sa moZze tento liek pouZzivat’ len so sthlasom lekéra a zarovein kratkodobo
a na malé plochy koze, s vynimkou posledného trimestra tehotenstva — vtedy sa tento liek nema
pouzivat, lebo méze ovplyvnit priebeh poérodu (krvacanie).

- Pocas dojcenia sa tento lick méze pouzivat’ len so sihlasom lekara a zaroven kratkodobo a na
malé plochy koze.

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

Heparoid Léciva obsahuje:

- cetylalkohol a stearylalkohol: m6zu vyvolat’ lokalne kozné reakcie (napr. kontaktnii
dermatitidu),

- propylénglykol: moze vyvolat’ podrazdenie pokozky,

- metylparabén a propylparabén: mozu vyvolat’ alergické reakcie (mozno oneskorené).

3. Ako pouzivat’ Heparoid Léciva

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je 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
lekérnika.

Heparoid Léciva sa ma pouzivat’ len na kozu (dermalne pouzitie).

Ak lekar neur¢i inak, naneste na postihnuté miesto a jeho okolie asi 1 mm hrubu vrstvu krému 2 az 3-

krat denne, ktoru zl'ahka votrite do koze.

- Pri ochoreniach Zil sa méze prilozit’ kompresny obviz.

- Pri rozsiahlych a bolestivych krvnych podliatinach sa spociatku moze miesto osetrené krémom
prekryt’ nepriedusSnym obvédzom (najlepsie cez noc).

- Pri vrede predkolenia sa krém vtiera do jeho okolia.



Pri ochoreniach il sa o dizke lie¢by Heparoidom Légiva poradte s oSetrujucim lekarom. Ak lekar
neurci inak, krém sa pri tychto ochoreniach pouziva zvacsa 1 — 2 tyzdne. Pouzivanie Heparoidu
Léciva pri ochoreniach Zil je len sticastou komplexnej lieCby. Dodrziavajte d’alSie lieCebné postupy,
ktoré vam lekar odporucil (uzivanie inych liekov, kompresna liecba ovinadlom alebo panc¢uchou).

Ak pri poraneniach do 3 dni tazkosti neustipia alebo sa naopak zhorsia, alebo sa prejavia vedlajsie
ucinky lieku, liebu preruste a obrat'te sa na lekara.

Ak pouZijete viac Heparoidu Léciva

Doposial’ sa nezaznamenali pripady predavkovania. Vzhl'adom na koncentraciu lieciva a jeho
minimalne vstrebavanie sa nepredpoklada, ze by sa objavili vyznamné celkové ucinky. Ak ndhodou
malé dieta ndhodne poZije vicsie mnozstvo krému, moze dojst’ k nevolnosti az vracaniu. Je vhodné
vracanie vyvolat’ alebo ho podporit’ a vyhl'adat’ lekara.

Ak zabudnete pouzit’ Heparoid Léciva
Ak zabudnete tento liek pouzit’, pouzite ho ihned’, ako si spomeniete. Dalej pokracujte v zvyCajnom
davkovani.

Ak mate d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo lekarnika.

4. MozZné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

U citlivych pacientov moze dojst’ k miestnemu podrazdeniu koze, napr. palenie, svrbenie,
zacervenenie koze a vyrazka (vysev drobnych pupienkov). Mdze sa objavit precitlivenost’ na niektora
zlozku lieku.

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informdcii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na nadrodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Heparoid Léciva

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Uchovavajte pri teplote 10 — 25 °C.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Heparoid Léciva obsahuje

- Liecivo je heparinoid. 1 g dermalneho krému obsahuje 2 mg (100 IU) heparinoidu.

- Dalsie zlozky su tekuty parafin, tuhy parafin, cetylalkohol a stearylalkohol, kyselina stearova,
biely vosk, monoglyceridy nasytenych vyssich mastnych kyselin, etoxylované alkoholy
(Ci2 — Cus), trolamin, propylénglykol, metylparabén, propylparabén, Cistena voda.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ako vyzera Heparoid Léciva a obsah balenia

- Biely krém typu emulzia o/v v hlinikovej tube.
- Obsah balenia: 30 g.
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