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Pisomna informacia pre pouZivatela

Heparin AL mast’ 30 000
dermalna mast’

sodna sol’ heparinu 30 000 [U v 100 g masti

Pozorne si precitajte cela pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii 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’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

- Ak sa priznaky vasho ochorenia nezlepsia alebo ak sa zhorsia do 10 dni, musite sa obratit’ na
lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Heparin AL mast’ 30 000 a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Heparin AL mast’ 30 000
Ako pouzivat’ Heparin AL mast’ 30 000

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Heparin AL mast’ 30 000

Obsah balenia a d’alSie informacie

SANNANE ol o

| 1. Co je Heparin AL mast’ 30 000 a na &o sa pouZiva

Heparin AL mast’ 30 000 sa pouziva na podpornu liecbu akitnych opuchov po tupych poraneniach
(pomliazdeniny, podliatiny).

| 2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Heparin AL mast’ 30 000

NEPOUZIVAJTE Heparin AL mast’ 30 000
e ak ste alergicky na heparin alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
e ak mate akutny alebo ste mali v minulosti pokles poétu krvnych dostic¢iek (trombocytopénia
typu II) sposobeny alergiou na heparin.

Upozornenia a opatrenia
Obrat’te sa na svojho lekara alebo lekdrnika predtym, ako za¢nete pouzivat’ Heparin AL mast’ 30 000.

Heparin AL mast’ 30 000 sa nesmie natierat’ na otvorené rany alebo infikovanu kozu (napr.
popaleniny), sliznice a/alebo mokvajuce ekzémy.

Ak sa vyskytni1 priznaky, ktoré mozu predpokladat’ vznik trombdzy alebo plicnej embolie, ako su :
e opuch a pocit tepla na postihnutom mieste tela
e Cervend alebo napitd koza, s moznost’ou modrého sfarbenia
e pocit napétia a bolesti v chodidle, Iytku a priehlbenine kolena (bolest’ ak zdvihnete chodidlo)
e nahla dychavi¢nost, bolest’ na hrudniku a slabost’/kolaps
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existencia heparinom navodenej trombocytopénie typu Il sa musi vylucit’ a musi sa ihned stanovit
pocet trombocytov.

Pri kazdom pouzivani heparinu st potrebné pravidelné kontroly poc¢tu trombocytov.
Pozndmky k diagnostickym laboratérnym testom:

e pred zacCiatkom podavania heparinu

e v prvy deil po zacati podavania heparinu

e pocas liecby heparinom a po jej skonceni pravidelna kontrola kazdé 3-4 dni.

Pri subeznom uzivani liekov, ktoré¢ ovplyviuju zrazanie krvi, nemozno vylucit zvySené riziko
krvacania. CastejSie a vo zvySenej intenzite sa mozu vyskytniut’ hematomy (pozri Cast’ 2 ,,Iné lieky
a Heparin AL mast’ 30 000°).

Pocas liecby heparinom sa treba vyvarovat podaniu injekcii do svalov, kvoli nebezpeCenstvu
hematému.

Iné lieky a Heparin AL mast’ 30 000
Ak uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat dalSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Interakcie s inymi liekmi nie st zndme pri lokalnom pouzivani; nemoZzno ich vSak vylucit’, zvlast pri
dlhodobom pouzivani lieku, ked’ze sa popisalo, heparin prechadza cez zdravl kozu.

Najma pri sibeznom uzivani liekov, ktoré ovplyviuju zrazanie krvi, ako su:
¢ inhibitory zhlukovania trombocytov (kyselina acetylsalicylova, tiklopdin, klopidogrel,
dipyridamol (vo vysokych davkach))
fibrinolytika
ostatné antikoagulancia (kumarinové derivaty)
nesteroidové protizapalové antiflogistika (fenylbutazon, indometacin, sulfinpyrazon)
antagonisty glykoproteinového receptoru IIb/I11a
penicilin vo vysokych davkach a
e dextrany
nemozno vylucit' zvysené riziko krvacania.

Castejsie sa mozu vyskytnat’ hematomy.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Doposial’ ziskané skusenosti s pouzivanim heparinu pocas tehotenstva a dojcenia nenaznacuji
Skodlivy ucinok.
Heparin neprechadza placentou a nevylucuje sa do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie s zname udaje o ovplyvneni schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Heparin AL mast’ 30 000 obsahuje cetylstearylalkohol, propylénglykol, kyselinu sorbovi
a kaliumsorbat.

Cetylstearylalkohol moze sposobit’ podrazdenie koze.

Propylénglykol moze sposobit’ podrazdenie koze.

Kyselina sorbova a kaliumsorbat mézu spdsobit’ lokalne podrazdenie koze (napr. kontaktnt
dermatitidu).



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2019/03266-Z1B

3. Ako pouzivat’ Heparin AL mast’ 30 000

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informdcii pre pouzivatel'a alebo ako
vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pokial’ vam lekar nepredpiSe inak, odporicana davka je:

Heparin AL mast’ 30 000 sa nanasa v tenkej vrstve na postihnuté miesto 2 az 3-krat denne.
DiZka lie¢by

Heparin AL mast’ 30 000 sa nesmie pouzivat’ dlhsie ako 10 dni.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Poruchy krvi a lymfatického systému

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnit’ z dostupnych udajov): Frekvencia heparinom navodene;,
protilatkami sprostredkovanej trombocytopénie typu II (pocet trombocytov < 100 000/ul alebo rychly
pokles poctu trombocytov na < 50 % oproti pdvodnej hodnote) s arterialnou a vendznou trombdzou
alebo emboliou sa neskiimala pri lokalnej aplikécii heparinu. Ked’Ze sa popisala penetracia cez zdrava
kozu, toto riziko nemozno vyligit. Preto sa odporica zvlastna starostlivost (pozri &ast 2 “Co
potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Heparin AL mast’ 30 000)“.

U pacientov s existujucou precitlivenost'ou na heparin sa pokles poctu trombocytov vo vSeobecnosti
dostavi za 6 az 14 dni po zacati liecCby. U pacientov s precitlivenost’ou na heparin sa tento pokles moze
zacat’ v niektorych pripadoch uz po niekol’kych hodinach.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Alergické reakcie na heparin pri aplikdcii na kozu st velmi zriedkavé (postihuji menej ako 1
pouzivatela z 10 000). Ojedinele sa mézu alergické reakcie prejavit’ u pacienta ako s¢ervenenie koze a
svrbenie, ktoré po skonc¢eni liecby obvykle rychlo vymiznt.

Opatrenia
Ak sa vyskytne alergickd reakcia, Heparin AL mast’ 30 000 treba vysadit. Okrem tohto nie su
potrebné d’alSie $pecidlne opatrenia.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj$ich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich t¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Heparin AL mast’ 30 000

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a tube po ,,EXP*“. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Heparin AL mast’ 30 000 mozno pouzivat’ 12 mesiacov po prvom otvoreni.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Heparin AL mast’ 30 000 obsahuje
Liecivo je sodna sol’ heparinu.

100 g masti obsahuje 0,2 g sodnej soli heparinu (z tenkého ¢reva osipanych), ¢o zodpoveda 30 000 IU.
Dalsie zlozky su: cetylstearylalkohol, kyselina citrénova monohydrat, levomentol, dihydtrat edetanu
disodného, oleyloleat, askorbylpalmitat,, propylénglykol, alfa-tokoferol, triglyceridy so strednym

retazcom, Cistend voda, kyselina sorbova a kaliumsorbat ako konzervans, olejovy parfém.

Ako vyzera Heparin AL mast’ 30 000 a obsah balenia
Heparin AL mast’ 30 000 je biela mast’.

Heparin AL mast’ 30 000 je dostupna v baleniach po 40 g a 100 g masti.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

D-61118 Bad Vilbel

Nemecko

Tato pisomn4a informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2019.
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