Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara

Lioton 1000 NE/g gél
heparin-natrium

Miel6tt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szdmara fontos informéciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékotatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei 4 héten beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyodgyszer a Lioton 1000 NE/g gél (tovabbiakban Lioton) és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

Tudnivaldk a Lioton alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Lioton-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Lioton-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipusi gyogyszer a Lioton és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Lioton hatdéanyaga a heparin (heparin-natrium formajaban). A Lioton gél gydgyszerformaban
kaphato, melyet a b6ron kell alkalmazni. Az érintett teriileten alkalmazva, a heparin a feliiletes
vénakban megakadalyozza a vérrogok képzddését, javitja a mikrokeringést, és csokkenti a szovetek
duzzanatat.

A Lioton alkalmazasi teriiletei:

. a feliiletes vénas rendszer betegségeinek tiineti kezelése (pl. a visszerességre jellemzo tiinetek és
ennek szovodményei: vérrogok kialakulasa az érintett vénakban vénafal-gyulladas jelenlétében
vagy annak hianyaban, tovabba a vénakat koriilvevo szovetek gyulladasa és a visszeres teriilet
feletti boron keletkezett fekély)

. vénamiitét utani tiinetek enyhitése (pl. véralafutas, duzzanat)
. baleset vagy randulas kdvetkeztében kialakult iziileti- és izomduzzanatok, valamint z(zodasok
enyhitése

A Lioton hasznalhaté dnmagaban, amikor helyi kezelés javasolt, vagy szisztémas terapiakkal
kombinacioban.

2. Tudnivalok a Lioton alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Lioton-t:

- ha allergias (tulérzékeny) a heparin-natriumra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) barmely
egyéb Osszetevojére.

- nyilt sebeken,

- vérz6 boron,

- borrel nem fedett teriileteken (pl. nemi szerveken, szajon),
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- fert6zo6tt béron.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
A Lioton alkalmazaisa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyégyszerészével:

o ha fokozott vérzési hajlama van. Ebben az esetben kezeldorvosa gondosan mérlegeli Onnél a
Lioton-nal torténd kezelést.

o ha allergias (talérzékenységi) jelek és tiinetek alakulnak ki Onnél a Lioton alkalmazasét
kovetden. Ebben az esetben azonnal hagyja abba a készitmény hasznalatat.

) Ha nyilt sebe van, vérzik a bére, vagy borfertézése van a kezelend6 teriileten: a Lioton-t nem

szabad ilyen teriileteken alkalmazni (lasd fent a "Ne alkalmazza a Lioton-t" bekezdést).

Gyermekek és serdiil6k
A Lioton alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél nem javasolt, mert a gyogyszer biztonsagossagat
¢és hatdsossagat ennél a korcsoportnal nem allapitottak meg.

Egyéb gyogyszerek és a Lioton

Jarjon el kiilonos gondossaggal, ha szajon at alkalmazandé véralvadasgatlot (vérrogok kialakulasat
megakadalyozo gyogyszer) szed. Ilyen esetekben a heparin hozzajarulhat a véralvadasi idé
megnyujtasahoz.

Kérjiik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Terhesség, szoptatas és termékenység
A Lioton terhesség vagy szoptatas ideje alatt torténd alkalmazasaval kapcsolatban specifikus adatok
nem allnak rendelkezésre.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Lioton nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességet.

A Lioton metil- és propil-parahidroxibenzoatot tartalmaz, mely allergias reakciokat okozhat.

3. Hogyan kell alkalmazni a Lioton-t?

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa, vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja és az alkalmazas mddja

A Lioton-t ép béron kell alkalmazni. Alkalmazza a gélt (3-10 centiméter hossza csikot nyomjon ki a
tubusbol) az érintett teriileten naponta 1-3-szor, és gyengéden masszirozza be.

Forduljon orvoshoz, ha tiinetei sulyosbodnak, vagy nem javulnak 4 héten beliil.

Ha az eldirtnal tobb Liotont alkalmazott
A Lioton tuladagolasarél eddig nem szamoltak be.

Ha elfelejtette alkalmazni a Lioton-t
Alkalmazza, amint eszébe jut. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat, vagy gyodgyszerészét.



4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon ritkan (10 000 kezelt beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet) allergias reakciokat figyeltek meg a
boéron alkalmazott heparin hatasara.

Egyedi esetekben (a gyakorisag nem ismert: a rendelkezésre dllo adatokbol nem dallapithato meg a
gyakorisag) kialakulhatnak allergias reakciok, példaul borpir és viszketés. Ezek a reakciok altalaban
gyorsan elmulnak a készitmény alkalmazasanak megszakitdsa utan.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell a Lioton-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
Legfeljebb 25°C-on tarolando.

A dobozon és a tubuson feltiintetett lejarati id6 (Felh.:) utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel . Ezek az intézkedések eldsegitik
a kérnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Lioton?
- A készitmény hatéanyaga: 1000 NE heparin-natrium 1 g gélben.
Egy tubus 20 000 vagy 30 000 vagy 50 000 vagy 100 000 NE heparin-natriumot tartalmaz.
- Egyéb Osszetevok: karbomer 940, metil-parahidroxibenzoat, propil-parahidroxibenzoat,
narancsviragolaj, levendulaolaj, etanol, trolamin, tisztitott viz.

Milyen a Lioton kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Lioton béron alkalmazando gél.

A Lioton zselés konzisztenciaju, szintelen vagy enyhén sargas, majdnem atlatszo, aromas illata gél.
A Lioton 20 g, 30 g, 50 g és 100 g gélt tartalmazo tubusban kaphato.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite S.R.L.
Via Sette Santi 3,

50131 Firenze,

Olaszorszag



Gyarté

A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S. r. 1.,
Via Sette Santi 3.

50131 Firenze,

Olaszorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.

2040 Budadrs, Neumann Janos u. 1., Magyarorszag
Tel.: (+36-23) 501-301

Fax: (+36-23) 501-300

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2017. aprilis



