Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Lioton 1000 8,5 mg (1000 1U)/g zel
(Heparinum natricum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Lioton 1000 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lioton 1000
Jak stosowac Lioton 1000

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Lioton 1000

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Lioton 1000 i w jakim celu si¢ go stosuje

Lioton 1000 jest lekiem w postaci zelu do stosowania na skore; zawiera heparyne, wykazuje dziatanie
miejscowe przeciwzakrzepowe, przeciwobrzekowe i przeciwzapalne.

Wskazania do stosowania
Leczenie wspomagajace:
- w chorobach zyt powierzchownych takich, jak zapalenia zyl, zakrzepowym zapaleniu zyt,
zylakach konczyn dolnych;
- w krwiakach podskornych, sthuczeniach, obrzgkach.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lioton 1000

Kiedy nie stosowa¢ leku Lioton 1000

Leku Lioton 1000 nie nalezy stosowa¢ w przypadku znanej nadwrazliwos$ci na heparyne lub
ktorykolwiek ze sktadnikow leku (ze wzgledu na obecnos$¢ hydroksybenzoesanow metylu i propylu jako
substancji pomocniczych nie nalezy stosowac leku u osob z alergia na parabeny).

Leku nie nalezy stosowa¢ na otwarte rany lub saczace si¢ zmiany skorne. Nie stosowacé w okolicy oczu,
nosa i ust.

Leku Lioton 1000 nie nalezy stosowa¢ w przypadku krwawienia.

Leku nie wolno przyjmowac doustnie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Heparyna sodowa w postaci zelu jest zazwyczaj dobrze tolerowana, ale dlugotrwale stosowanie leku
moze wywota¢ u niektorych osob skorne reakcje nadwrazliwosci. W wypadku wystapienia
zaczerwienienia, wysypki lub §wiadu natychmiast nalezy przerwaé stosowanie leku i zastosowac
odpowiednie leczenie.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ u pacjentow, u ktorych stwierdzono skaze krwotoczng.

Ze wzgledu na zawarto$¢ parahydroksybenzoesanow lek moze powodowacé reakcje alergiczne (mozliwe
reakcje typu pdznego).




Lioton 1000 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Stosowanie heparyny na duze powierzchnie skory lub podczas jednoczesnego leczenia
przeciwzakrzepowego, np. podczas podawania lekow przeciwzakrzepowych lub kwasu
acetylosalicylowego, zwicksza ryzyko wystapienia krwawienia.

Dzieci
Poniewaz brak jest badan dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania u dzieci ponizej 12 lat,
leku Lioton 1000 nie nalezy stosowac w tej grupie wiekowe;.

Ciaza i karmienie piersia
Brak jest wystarczajacych badan dotyczacych stosowania leku podczas cigzy lub w okresie karmienia
piersia. Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Lioton 1000 nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé Lioton 1000

Lioton 1000 przeznaczony jest do stosowania na skore. Lek nalezy stosowa¢ 1 do 3 razy na dobg
naktadajac pasek zelu o dtugosci 3-10 cm na powierzchnig skory i delikatnie masujac az do wchtonigcia
zelu.

W przypadku obrzekdéw po urazach zaleca si¢ stosowanie leku przez okres do 10 dni, a w przypadku
leczenia chordb zyt powierzchownych przez 1 do 2 tygodni.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Lioton 1000 moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

W pojedynczych przypadkach moga wystapi¢ objawy reakcji alergicznych (zaczerwienienie i $wigd
skory) lub objawy reakcji pseudoalergicznych. W takich przypadkach leczenie nalezy przerwac. U
niektorych pacjentow, u ktorych pierwotnie wystepuje czerwienica prawdziwa, po podaniu miejscowym
heparyny w zelu moga pojawic¢ si¢ zmiany skorne.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Telefon: (22) 49-21-301

Fax: (22) 49-21-309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Lioton 1000



Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku Lioton 1000 po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po
EXP (skrot stosowany do opisu terminu waznosci). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca. Przed zastosowaniem leku nalezy sprawdzi¢ termin wazno$ci podany na opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Lioton 1000

Substancjg czynng leku jest heparyna sodowa (Heparinum natricum). 1 g zelu zawiera 8,5 mg (1000 TU)
heparyny sodowe;j.

Inne sktadniki leku to: karbomer 940, propylu parahydroksybenzoesan, metylu parahydroksybenzoesan,
etanol 96%, olejek lawendowy, olejek pomaranczowy, trietanoloamina, woda oczyszczona.

Jak wyglada Lioton 1000 i co zawiera opakowanie
Tuba zawierajaca 20 g, 30 g, 50 g lub 100 g zelu.

Podmiot odpowiedzialny

A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite S.r.l.
3 Via Sette Santi

50131 Florencja, Wtochy

Wytwoérca

A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.l.
3 Via Sette Santi

50131 Florencja, Wtochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z 0.0.

tel: (22) 566 21 00

fax: (22) 566 21 01

Data zatwierdzenia ulotki:



