AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12553/2019/01-02-03-04 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ALLE 10 mg + 250 Ul/gram crema

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un gram crema contine diclofenac sodic 10 mg si heparina sodica 250 UI.
Excipienti cu efect cunoscut: alcool cetostearilic emulgator tip A 170 mg, p-hidroxibenzoat de metil (E
218) 1,2 mg si p-hidroxibenzoat de n-propil (E 216) 0,3 mg pentru un gram de crema.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Crema
Masa omogena semisolida alba, cu miros caracteristic de mentol.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

ALLE cremi este indicat in:

- tratamentul bolilor venoase cronice (tromboflebite, tromboze superficiale) si al complicatiilor
inflamatorii ale acestora precum si al bolilor inflamatorii acute venoase (flebite superficiale);

- profilaxia flebitelor;

- tratamentul leziunilor post-traumatice ale articulatiilor si tesuturilor moi insotite de revarsat sanguin si
edem local (luxatii, entorse, contuzii, intinderi musculare, afectiuni meniscale, tenosinovite, contracturi,
hematoame).

4.2 Doze si mod de administrare

Pe pielea zonei dureroase (pe o lungime de aproximativ 5 cm, la nivelul zonei lezate) se aplica 2-3 g
crema de 1-3 ori pe zi, dupa care se maseaza usor.

In cazul tratamentului afectiunilor venoase, nu este recomandati masarea zonei, ci aplicarea unui
pansament oclusiv peste zona pe care a fost aplicatd crema.

Durata tratamentului depinde de recomandarile medicului si de efectul terapeutic obtinut. Se recomanda
reevaluarea clinicd a pacientului dupa 2 saptdmani de la Inceperea tratamentului.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la heparina, la diclofenac, la alte antiinflamatoare nesteroidiene, la acidul acetilsalicilic
sau la oricare dintre excipientii medicamentului.

Leziuni cutanate, indiferent de etiologia acestora: dermatite supurative, eczeme, plagi, hemoragii, infectii
cutanate, arsuri.

Trimestrul al I1I-lea de sarcina.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
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Crema trebuie aplicata pe suprafete de piele intactd. Trebuie evitat contactul cremei cu ochii sau
mucoasele. In cazul aparitiei unei eruptii cutanate, administrarea trebuie intrerupta imediat. Dupa fiecare
aplicare, mainile trebuie spilate. In cazul in care crema este aplicati in mod repetat de citre o altd
persoanad, aceasta trebuie sa poarte manusi de protectie.

ALLE cremi trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu afectiuni gastro-intestinale (de exemplu ulceratii
si sangerari), afectiuni cardiace (hipotensiune arteriald, cardiopatie ischemica), insuficienta renald sau
hepatica, hipovolemie, hipoalbuminemie grava, tulburari ale coagularii, diabet zaharat, epilepsie,
sindroame parkinsoniene, afectiuni psihiatrice, infectii acute sau subacute sau la cei care conduc vehicule
sau folosesc utilaje.

ALLE cremi contine alcool cetostearilic emulgator tip A ce poate determina reactii cutanate locale (de
exemplu dermatitd de contact), p-hidroxibenzoat de metil si p-hidroxibenzoat de propil ce pot determina
reactii alergice (posibil de tip intarziat).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

In cazul utilizarii medicamentului in dozele recomandate si datorita absorbtiei sistemice scazute a
substantelor active, este putin probabil sa se produca interactiuni medicamentoase semnificative clinic.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Péna in prezent nu a fost stabilit profilul de siguranta a administrarii acestui medicament in perioada de
sarcind sau aldptare.

Heparina nu traverseaza bariera placentara si nu este excretata in laptele matern.

Administrat 1n al I1I-lea trimestru de sarcina, diclofenacul, ca toti inhibitorii sintezei de prostaglandine,
poate creste riscul aparitiei toxicitatii cardio-pulmonare fetale (hipertensiune pulmonara si inchiderea
prematurd a canalului arterial) si a disfunctiei renale fetale ce poate evolua citre insuficienta renald cu
oligoamnios, precum si a prelungirii, atat la mama cat si la fat, a timpului de sangerare.

De aceea, utilizarea medicamentului poate fi facuta cu precautie in primele 2 trimestre de sarcina, doar
dacéd este neaparat necesar si doar daca beneficiul terapeutic matern depaseste riscul potential fetal si este
contraindicata in al I1I-lea trimestru de sarcina.

Deoarece antiinflamatoarele nesteroidiene sunt excretate in laptele matern, se recomanda evitarea
administrarii acestui medicament in perioada de alaptare.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Administrat in dozele recomandate, acest medicament nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

Totusi, pacientii trebuie avertizati ca in cazul in care exista conditii ce cresc absorbtia sistemica pot sa
apara reactii adverse ce pot afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

ALLE cremi poate determina reactii adverse tipice antiinflamatoarelor nesteroidiene, heparinei si
mentolului. Reactiile adverse pot fi locale, precum eritem sau iritatie cutanata dar si sistemice, in cazul in
care existd conditii ce cresc absorbtia sistemica, precum cefalee, ameteli, tinitus, vertij, tulburari gastro-
intestinale (greata, varsaturi, durere epigastrica, diaree), hemoragii si ulceratii gastrice, reactii de
hipersensibilitate cu manifestari cutanate, respiratorii (astm brongic) sau generalizate (reactii anafilactice),
somnolenta, confuzie mentala, depresie, halucinatii, exacerbarea manifestarilor epileptice sau
parkinsoniene, convulsii, rareori leucopenie, trombocitopenie, anemie, hematurie, hipertensiune arteriala
si hiperglicemie si, foarte rar, hepatita grava insotita de icter, neuropatie periferica si tulburari vizuale si
auditive.

Raportarea reactiilor adverse suspectate
Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul



sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd la Agentia Nationalda a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Romaénia.

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Pana in prezent nu au fost semnalate cazuri de supradozaj. Daca se aplica prea multd crema, zona pe care
a fost aplicata trebuie spalatd cu sapun si apa calda din abundenta.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicatie antivaricoasa, topice cu heparina sau heparinoizi, combinatii, codul
ATC: CO5SBAS3.

Heparina este un anticoagulant, ce formeaza un complex cu antitrombina III, acesta inactivand o serie de
enzime procoagulante: trombina si factorii activati IX, X, XI, XII.

Diclofenacul este un antiinflamator nesteroidian care, administrat local exercita efecte antiinflamatoare si
antialgice datorate inhibarii sintezei locale a prostaglandinelor.

5.2 Proprietati farmacocinetice

In urma administrarii cutanate, heparina este absorbita la nivelul pielii, dar concentratiile plasmatice
realizate nu modificd coagulabilitatea sanguina.

In urma administrarii cutanate, diclofenacul este absorbit la nivelul pielii, proportia fiind de aproximativ
6% din doza aplicatd, dupa administrare unica si de 13,9% din doza aplicatd, dupa administrari repetate.
Concentratiile realizate in lichidul si tesutul sinovial sunt de 40 ori mai mari decét cele plasmatice.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu este cazul.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Levomentol

Alcool cetostearilic emulgator tip A
Parafina lichida

Glicerol

Octildodecanol

p-Hidroxibenzoat de metil (E 218)
p-Hidroxibenzoat de n-propil (E 216)
Etanol 96%

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.



6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din Al, acoperit la interior cu lac epoxifenolic, prevazut cu membrana din Al si inchis cu
capac cu filet din PE sau PP, continand 35 g crema

Cutie cu un tub din Al, acoperit la interior cu lac epoxifenolic, prevdzut cu membrand din Al si inchis cu
capac cu filet din PE sau PP, contindnd 50 g crema

Cutie cu un tub din Al, acoperit la interior cu lac epoxifenolic, prevdzut cu membrand din Al si inchis cu
capac cu filet din PE sau PP, continand 100 g crema

Cutie cu un tub din Al, acoperit la interior cu lac epoxifenolic, prevazut cu membrand din Al si inchis cu
capac cu filet din PE sau PP, continand 150 g crema

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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