Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
FORTIVEN ACTIV GEL, 2400 j.m./g, zel

Heparinum natricum

Nalezy uwaznie zapozna si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagdnb wedtug

zalecé lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- Jeili potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdezyazwrocic sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nitiwe objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie kilku dni nie nagpita poprawa lub pacjent czujez gjorzej, naley
skontaktowa sic z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek FORTIVEN ACTIV GEL i w jakim ceki¢ go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku FORTIVEN ACTIV GEL
Jak stosowalek FORTIVEN ACTIV GEL

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywdek FORTIVEN ACTIV GEL

Zawartg¢ opakowania i inne informacje

ogkwnNE

1. Co to jest lek FORTIVEN ACTIV GEL i w jakim celu sig go stosuje

Lek FORTIVEN ACTIV GEL zawiera hepargnktora dziata przeciwzakrzepowo, przeciwzapalnie
i przeciwobrzkowo.
Lek przeznaczony jest do stosowania miejscowegko.

Lek FORTIVEN ACTIV GELwskazany jest w miejscowym leczeniu wspomagan:
» chorébzyt powierzchownych:
- zakrzepowego zapalenigt,
- zylakéw karczyn dolnych,
» obrzkéw, sttuczé, krwiakow podskornych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku FORTIVEN ACTIV GEL

Kiedy nie stosow# leku FORTIVEN ACTIV GEL:

- jesli pacjent ma uczulenie na hepagyab ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tegoulek
(wymienionych w punkcie 6),

- na otwarte, krwawice i :czace st rany, btonysluzowe i okolice oczu, zmiany skérne
niewiadomego pochodzenia, za&ea skok.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocgiem stosowania leku FORTIVEN ACTIV GHialezy omowi to z lekarzem lub
farmaceu.



Nalezy zachowa ostranosé u pacjentow ze stwierdzeiskaz krwotoczn, (sktonndgcia do
krwawien).

Diugotrwate stosowanie leku ro® wywotywa u niektorych pacjentéw skorne reakcje
nadwraliwosci.

Jesli wystapia zmiany skérne (zaczerwienienie, wysypkaiad, pieczenie, rumie, lek naley
odstawt.

Podczas stosowania leku naglé&ontrolowa wyglad skory.

Dzieci
Leku FORTIVEN ACTIV GELnie naley stosowd u dzieci ze wzgidu na brak badaklinicznych
dotyczcych skutecznixi i bezpieczastwa stosowania w tej grupie pacjentow.

Lek FORTIVEN ACTIV GEL a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach steenych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tak o lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Heparyna stosowana miejscowo w postati tylko nieznacznie wchtaniagsilo krwiobiegu. Ze
wzgledu na male gtenie heparyny w osoczu interakcje z innymi lekaanmiigznaczne.

Jedynie u pacjentéw ze skidarwotoczr oraz u pacjentow przyjmagych leki przeciwzakrzepowe,
diugotrwate stosowanie leku nazgeh powierzchniach mie nasilé dziatanie przeciwzakrzepowe,
zwigkszapc ryzyko wysapienia krwotoku. W takim przypadku wskazane jesitkalowanie
wskaznikow krzepnécia krwi.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé
Jeli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mi@
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Heparyna nie przenika przezjsko i do mleka kobiet karmgych piersi, jednak w okresie ary
i karmienia piergi lek naley stosowa ostraznie oraz w przypadkach zdecydowanej konieéeino

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych dotyegych wptywu leku na zdolr$é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek FORTIVEN ACTIV GEL zawiera glikol propylenowy
Lek maze powodowa podranienie skory.

3. Jak stosowa lek FORTIVEN ACTIV GEL

Ten lek naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pa@dab wedtug
zalecd lekarza lub farmaceuty. W razieystpliwosci nalezy zwroci sig do lekarza lub farmaceuty.

Lek przeznaczony jest do stosowania miejscowegko®.

Czas leczenia
W zaleznosci od przemijania objawdw chorobowych okres lecaemynosi do 14 dni.

Doraéli i dzieci powyzej 12 lat: rownomiernie rozprowadztienky warstwe zelu na zmienionym
chorobowo miejscu. Stosowd do 3 razy na deb
Po zastosowaniu leku naledoktadnie umy rece.

Stosowanie u dzieci
Leku nie naley stosowd u dzieci ze wzgldu na brak badeklinicznych dotyczcych skuteczriei
i bezpieczastwa stosowania w tej grupie pacjentow.



Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku FORTIVEN ACTIV GEL

W przypadku miejscowego stosowania lekéw zawiesaih heparyanie s znane przypadki
przedawkowania.

W przypadku zastosowaniagkiszej dawki leku i zalecana, naky niezwtocznie skontaktowssic z
lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku FORTIVEN ACTIV GEL
Nie nalery stosowa dawki podwdjnej w celu uzupetnienia ponitej dawki.

Przerwanie stosowania leku FORTIVEN ACTIV GELW razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci
zwiazanych ze stosowaniem tego leku malewrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wyapia.

Podczas diugotrwatego stosowania leku magstapi¢ skdrne reakcje alergiczne: zaczerwienienie,
swiad, wysypka, pieczenie, runtigstany zapalne skory.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niegglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Meziyech i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail:_ ndl@urpl.gov.pl

Dzi¢ki zgtaszaniu dziataniepaadanych mana lzdzie zgromadzi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek FORTIVEN ACTIV GEL

Przechowywaw zamkngtym, oryginalnym opakowaniu, w temperaturze pen5°C.
Okres wanaosci po pierwszym otwarciu tuby — 6 miesy.

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wRosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznaosci oznacza ostatni dzigpodanego miesgta.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapytad
farmaceut, jak usui¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek FORTIVEN ACTIV GEL

- Substang czynmy leku jest heparyna sodowa. Jeden gtaha zawiera 2400 j.m. heparyny
sodowe;j.



- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) tdodaer 5984 EP, sodu wodorotlenek 30%,

disodu edetynian, glikol propylenowy, polisorbat RBmpozycja zapachowa Alodora Vera,
woda oczyszczona.

Jak wyglada lek FORTIVEN ACTIV GEL i co zawiera opakowanie

FORTIVEN ACTIV GEL ma postabezbarwnego (dopuszczalna opalizagg) o zapachu
charakterystycznym dla kompozycji zapachowej Aleddera.

Opakowanie leku stanowi tuba aluminiowa z memizamkneta polietylenow zakretka
zawieragca 30 gzelu, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

Informacja o leku
tel. (22) 742 00 22
email: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



