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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

LIOTON GEL 100000 U1/100 g gel

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

100 g gel contin heparina sodica 100000 U.IL.

Excipienti cu efect cunoscut:

- parahidroxibenzoat de metil (0,12 g in 100 g medicament) si parahidroxibenzoat de propil (0,03 g in
100 g medicament) - conservanti,

- parfum de flori de portocal si ulei de lavandin - parfumuri continand citral, citronelol, cumarina, d-
limonen, farnesol, geraniol si linalool.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel

Gel incolor sau usor gélbui, aproape transparent, cu miros aromatic si consistentd mucilaginoasa.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Lioton Gel este indicat pentru:

- tratamentul sindromului varicos si complicatiilor acestuia: flebotromboza, tromboflebita, periflebita
superficiald, ulcerul varicos, flebita varicoasa postoperatorie; sechele ale safenectomiei.
-traumatisme si contuzii: infiltrate si edeme locale; hematoame subcutanate. Afectiuni traumatice ale
aparatului musculo-tendonos si capsulo-ligamentos.

4.2 Doze si mod de administrare

Se aplica o datd pana la de trei ori pe zi cate 3-10 cm gel pe suprafata afectata masand usor.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Utilizarea Lioton gel in prezenta fenomenelor hemoragice trebuie evaluata indeaproape.
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Lioton gel se va aplica numai pe tegumentele intacte. Nu trebuie aplicat pe ranile deschise sau mucoase sau
pe suprafete infectate in cazul unor procese supurative.

Acest medicament contine parahidroxibenzoat de metil si parahidroxibenzoat de propil, ca si conservanti.
Acestia pot provoca reactii alergice (chiar intarziate).

Acest medicament contine parfumuri cu citral, citronelol, cumarina, d-limonen, farnesol, geraniol si linalool.
Citral, citronelol, cumarind, d-limonen, farnesol, geraniol si linalool pot provoca reactii alergice.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Utilizarea heparinei sodice poate mari timpul de protrombina la pacientii aflati in tratament cu anticoagulante
orale.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu exista disponibile date referitoare la utilizarea acestui produs medicamentos in timpul sarcinii si alaptarii.
4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Lioton Gel nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Urmatoarea clasificare in functie de frecventa este utilizata pentru a evalua reactiile adverse:

Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 si <1/10)

Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100)

Rare (=1/10000 si <1/1000)

Foarte rare (<1/10000)

Cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile)

Tulburari generale i la nivelul locului de administrare:

Foarte rare: reactii alergice la heparina

Cu frecventd necunoscuta: reactii de hipersensibilitate, prurit, eritem (mai ales dupa utilizarea pentru o
perioada de timp mai lunga, a medicamentelor cu aplicare locala)

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 suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Nu s-au raportat cazuri de supradozaj.
Dacai apar, efectul heparinei poate fi neutralizat cu sulfat de protamina.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: medicatie antivaricoasd, topice cu heparina sau heparinoizi,
codul ATC: CO5BAO03



Datele farmacologice experimentale demonstreaza ca Lioton Gel administrat topic prezinta proprietati
antiedematoase, antigranulomatoase, antiexudative, antiflogistice si anticoagulante.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Testele farmacocinetice efectuate la sobolan au aratat ca heparina poate fi detectata in plasma pana la 24 ore
dupa administrare, cu o concentratie plasmatica maxima atinsa dupa 8 ore. Excretia este predominant renala.
Administrarea cutanata a Lioton Gel nu a provocat variatii ale parametrilor de coagulare la om.

5.3 Date preclinice de siguranta

Testele de toxicitate acuta efectuate la soarece si sobolan au demonstrat ca Lioton Gel are o toxicitate slaba
subcutanata si intraperitoneala (LDso 2000mg/kg). Tratamentul subcronic si cronic pe cale subcutanata a
demonstrat de asemenea buna tolerabilitate locala si sistemica a medicamentului.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Apa purificata.

Etanol 96%,

Carbomer,

Trolamina,

Parfum de flori de portocal (continand linalool, d-limonen, geraniol, citral, citronelol si farnesol),

Ulei de lavandin (continand linalool, d-limonen, geraniol si cumarind),

Parahidroxibenzoat de metil (E218) si Parahidroxibenzoat de propil (E216), ca si conservanti.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Dupa prima deschidere: 24 saptamani
in ambalajul original: 5 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din Al lacuit si dop din polipropilena sau din polietilend care contine 20 g gel
Cutie cu un tub din Al lacuit si dop din polipropilena sau din polietilena care contine 30 g gel
Cutie cu un tub din Al lacuit si dop din polipropilena sau din polietilend care contine 50 g gel
Cutie cu un tub din Al lacuit si dop din polipropilend sau din polietilena care contine 100 g gel
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate..

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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