Navodilo za uporabo

Lioton 1000 i.e./g gel

heparin

Pred za¢etkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

Zdravilo je na voljo brez recepta. Kljub temu ga morate uporabljati pazljivo in skrbno, da vam bo kar

najbolje koristilo.

e Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

o Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

e (e opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ée opazite neZzelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

e (e se znaki vase bolezni poslabiajo ali ne izbolj$ajo v 2 tednih (14 dneh), se posvetuijte z
zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo

1. Kaj je zdravilo Lioton in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti preden boste uporabili zdravilo Lioton
3. Kako uporabljati zdravilo Lioton

4. Mozni nezeleni u¢inki

5. Shranjevanje zdravila Lioton

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

1. Kaj je zdravilo Lioton in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Lioton je namenjeno za lokalno uporabo (zdravilo se nanese na kozo). Zdravilo vsebuje
heparin, ki ima v taki obliki lokalno antikoagulantno (preprecevanje ali zaviranje strjevanja krvi),
antieksudativno (preprecuje prehajanje dela krvne plazme in krvnih telesc iz kapilar oz. lasnic -
najtanjSih Zil - in venul - majhnih ven oz. malih Zil, ki zbirajo kri iz kapilar ali sinusoidov - $irokih
kapilar - in se jih ve¢ zdruzuje v vene - v tkivo) in protivnetno delovanje.

Zdravilo Lioton uporabljamo za:

- lajSanje simptomov obolenj povrsinskih krénih zil, kot so bolecina, oteklina, modrica, rde¢ina in
srbenje;

- zdravljenje akutnega povrsinskega tromboflebitisa t.j. vnetje venske stene in okolnega tkiva
(omejeno na dolzino priblizno 10 cm in ni ob vto¢iscu velikih ven), Ki je skoraj vedno povezano z
nagnenostjo k strjevanju krvi v prizadeti veni 0z. z moznostjo nastanka strdka, z zoZenjem in
zaporo svetline (prostora v notranjosti) vene;

- zdravljenje in laj$anje oteklin in modric, ki nastanejo zaradi poSkodb mehkega tkiva, infiltratov
(zadebelitve) in lokalnih (omejenih) edemov (oteklin, ki so posledica nakopicenja tekocine v tkivu
med celicami), podkoznih hematomov (izlivov krvi v podkozno tkivo) ter izvinov in izpahov.

Zdravilo Lioton lahko uporabljamo samostojno, kadar koristi lokalno zdravljenje, ali v kombinaciji s
sistemskim zdravljenjem.
2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Lioton

Ne uporabljajte zdravila Lioton
- Qe ste alergi¢ni na heparin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi
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Pred zaCetkom uporabe zdravila Lioton se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Ce imate na podrogjih, ki jih je potrebno zdraviti, odprto rano, krvavitve na kozi, ali ¢e imate
okuzene dele koze. Na teh mestih zdravila Lioton ne smete uporabljati (glejte poglavje »Ne
uporabljajte zdravila Lioton«).

- Zdravila ne nanasajte na predele okoli o€i, nosu in ust.

Druga zdravila in zdravilo Lioton
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Ne pric¢akujemo medsebojnega delovanja zdravila Lioton z drugimi zdravili.
Studije medsebojnega delovanja so bile izvedene samo na odraslih.

Nosecnost in dojenje

Podatkov o uporabi zdravila Lioton med nose¢nostjo in dojenjem ni.

Ce ste nosedi ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali naCrtujete zanositev, Se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Lioton nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji.

Zdravilo Lioton vsebuje metilparahidroksibenzoat, propilparahidroksibenzoat, disave neroli in
eteri¢no olje lavandina

To zdravilo vsebuje konzervansa metilparahidroksibenzoat in propilparahidroksibenzoat, ki lahko
povzrocita alergijske reakcije (lahko zapoznele).

To zdravilo vsebuje diSave s citralom, citronelolom, kumarinom, d-limonenom, farnezolom,
geraniolom in linalolom. Citral, citronelol, kumarin, d-limonen, farnezol, geraniol in linalol lahko
povzrocijo alergijske reakcije.

Zdravilo Lioton vsebuje etanol
To zdravilo vsebuje 233 mg alkohola (etanol) v vsakem gramu gela. Etanol lahko povzro¢i peko¢
obcutek na poskodovani kozi.

3. Kako uporabljati zdravilo Lioton

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Odmerjanje in nacin uporabe

Zdravilo Lioton je namenjeno za uporabo na neposkodovani kozi. Na prizadeto podrocje nanesite gel
(iz tube iztisnite gel v dolZini 3-10 cm) dva do trikrat na dan. Iztisnjeni gel na nepoS§kodovani kozi
(prizadetem mestu) nezno in enakomerno porazdelite s konico prsta.

V primeru lokalizirane (omejene) poskodbe kot je npr. hematom (izliv krvi v podkozno tkivo), infiltrat
(zadebelitev), edem (oteklina, ki je posledica nakopi¢enja teko¢ine v tkivu med celicami) zdravilo
Lioton nanesite na prizadeto podroc¢je. Zdravilo Lioton lahko uporabljate dokler simptomi ne izginejo,
vendar ne dlje kot 2 tedna (14 dni) brez zdravniskega nadzora. Daljsa uporaba mora potekati pod
zdravniskim nadzorom.

V primeru zacetnih simptomov venskega popusScanja (obcutek tezkih nog, bolecine v nogah, otekle

noge) zdravilo nanesite na prizadeto podro¢je nog. Zdravila Lioton ne uporabljate brez zdravnikovega
nasveta dlje kot 2 tedna (14 dni). DaljSa uporaba mora potekati pod zdravni$kim nadzorom.

JAZMP-WS/020-5.4.2022 2



V primeru kroni¢nega venskega popusScanja, za katerega je znacilno Sirjenje krénih zil, povrhnji
periflebitis (vnetje zunanje plasti vene in okolnega tkiva), povrhnji tromboflebitis (vnetje venske stene
in okolnega tkiva, ki je skoraj vedno povezano z nagnenostjo k strjevanju krvi v prizadeti veni oz. z
moznostjo nastanka strdka, z zoZenjem in zaporo svetline - prostora v notranjosti - vene) zdravilo
nanesite na prizadeto podro¢je nog. Zdravila Lioton ne uporabljate brez zdravnikovega nasveta dlje
kot 2 tedna. Daljsa uporaba mora potekati pod zdravniskim nadzorom.

V primeru pooperativnega flebitisa (vnetje sten ven po operaciji) krénih Zzil in posledic odstranitve
vene safene (povrhnje, dobro vidne vene) zdravilo nanesite na prizadeto podroéje. Zdravila Lioton ne
uporabljate brez zdravnikovega nasveta dlje kot 2 tedna (14 dni). Dalj$a uporaba mora potekati pod
zdravniskim nadzorom.

Ce se vase tezave v 2 tednih ne izboljajo ali se celo poslabsajo, se posvetujte z zdravnikom. Daljsa
uporaba mora potekati pod zdravniskim nadzorom.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
Uporaba zdravila Lioton ni priporo¢ljiva pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Lioton, kot bi smeli
Ni porocil o uporabi prevelikih odmerkov zdravila Lioton.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Lioton
Uporabite ga takoj, ko se spomnite. Ne uporabite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili uporabiti prejsnji
odmerek.

Ce imate dodatna vpraganja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene uéinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov): po uporabi heparina na kozi se zelo
redko pojavijo alergijske reakcije.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti): v posameznih
primerih lahko pride do preobéutljivostnih reakcij kot so pordela koza in srbenje (zlasti, ¢e je uporaba
dolgotrajna). Po prenehanju uporabe zdravila ti nezeleni uéinki obi¢ajno hitro izzvenijo.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomocke, Sektor za farmakovigilanco, Nacionalni center za farmakovigilanco, Slovenceva ulica 22,
SI-1000 Ljubljana, Tel: +386 (0)8 2000 500, Faks: +386 (0)8 2000 510, e-posta: h-
farmakovigilanca@jazmp.si, spletna stran: www.jazmp.si. S tem, ko poroc¢ate o neZelenih u¢inkih,
lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Lioton
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Za shranjevanje zdravila ni posebnih temperaturnih omejitev.Rok uporabnosti po prvem odprtju: 6
mesecev.
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Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli in tubi
poleg oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Lioton

- Ucinkovina je heparin v obliki natrijevega heparinata 1000 i.e. v 1 g gela.

- Druge sestavine zdravila so: precis¢ena voda, 96 - odstotni etanol, karbomeri, trolamin, disava
neroli (vsebuje linalol, d-limonen, geraniol, citral, citronelol in farnezol), eteri¢no olje lavandina
(vsebuje linalol, d-limonen, geraniol in kumarin), metilparahidroksibenzoat (E218) in

propilparahidroksibenzoat (E216) .

Izgled zdravila Lioton in vsebina pakiranja
Zdravilo Lioton je v obliki gela za uporabo na kozi.
Lioton gel je viskozen, brezbarven ali rahlo rumen, skoraj prozoren gel z aromati¢nim vonjem.

Zdravilo Lioton je na voljo v dveh pakiranjih: Skatla s tubo po 50 g in $katla s tubo po 100 g gela, z
razliénima zaporkama.

Zdravilo Lioton 50 g je na voljo v aluminijasti tubi in s polipropilensko zaporko.

Zdravilo Lioton 50 g je na voljo v aluminijasti tubi in s polietilensko zaporko.

Zdravilo Lioton 100 g je na voljo v aluminijasti tubi in s polipropilensko zaporko.

Zdravilo Lioton 100 g je na voljo v aluminijasti tubi in s polietilensko zaporko.

Nac¢in in rezim izdaje zdravila Lioton
Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah in specializiranih prodajalnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

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

50131 Firence, Italija

Proizvajalec

A. MENARINI MANUFACTURING LOGISTICS AND SERVICE S.r.l.
Via Sette Santi, 3

Firence, Italija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 05. 04. 2022.
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