Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
HEPARINUM GSK, 300 j. m./g, krem
Heparinum natricum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Heparinum GSK i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Heparinum GSK
Jak stosowa¢ Heparinum GSK

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Heparinum GSK

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SR =

1. Co to jest Heparinum GSK i w jakim celu si¢ go stosuje

Heparinum GSK ma posta¢ kremu do stosowania miejscowego, wylacznie na skore. Lek zawiera
heparyng, ktora dziata przeciwzakrzepowo i przeciwzapalnie. Przyspiesza wchtanianie krwiakow
$rédskornych oraz obrzekow. Odgrywa wazna role w likwidowaniu miejscowych stanow zapalnych.
Lagodzi bol i przyczynia si¢ do szybszego ustgpienia obrzeku zapalnego.

Wskazania do stosowania:

leczenie wspomagajace w chorobach zyt powierzchniowych, takich jak:
- zapalenie zyl, zakrzepowe zapalenie zyt, zylaki konczyn dolnych,
- obrzeki, stluczenia, krwiaki podskorne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Heparinum GSK

Kiedy nie stosowa¢ leku Heparinum GSK

Nie nalezy stosowac¢ leku:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- na otwarte rany, na btony §luzowe ani w okolicach oczu, poniewaz lek zawiera alkohol,

- jesli pacjent ma zmiany skérne o nieustalonej przyczynie,

- na zakazone rany,

- doustnie.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Heparinum GSK nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuts.



- Lek stosowa¢ ostroznie, jesli pacjent ma skaze krwotoczng (sktonno$¢ do krwawien).

- U niektorych pacjentow dugotrwale stosowanie leku moze wywotac skorne reakcje
nadwrazliwos$ci (patrz w punkcie 4: Mozliwe dziatania niepozadane).

Dzieci

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Heparinum GSK a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy stosowac jednoczesnie z lekiem Heparinum GSK nizej wymienionych lekow ze wzgledu
na ryzyko krwawien:

- lekéw przeciwzakrzepowych (leki stosowane w celu zmniejszenia krzepliwos$ci krwi, np.

warfaryna),
- kwasu acetylosalicylowego (stosowany w fagodzeniu bolu i obnizaniu goraczki, jak np.

aspiryna).
Heparinum GSK stosowany na duze powierzchnie skory moze zwigkszy¢ ryzyko krwawien.
Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Kobiety w cigzy i karmigce piersig moga stosowa¢ Heparinum GSK wylacznie na zlecenie lekarza.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek nie wptywa na zdolnos¢ kierowania pojazdami mechanicznymi, obslugiwania maszyn oraz
sprawnos¢ psychofizyczng.

Heparinum GSK zawiera alkohol benzylowy i alkohol cetostearylowy
100 mg kremu zawiera 1 mg alkoholu benzylowego i 5 mg alkoholu cetostearylowego.

Z uwagi na zawarto$¢ alkoholu benzylowego nie nalezy podawa¢ wczesniakom lub noworodkom. Lek
moze powodowac zatrucia i reakcje alergiczne u niemowlat i dzieci do 3 lat.

Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu cetostearylowego, lek moze powodowaé miejscowa reakcje skorng
(np. kontaktowe zapalenie skory).
3. Jak stosowa¢ Heparinum GSK

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Heparinum GSK jest przeznaczony wylacznie do stosowania na skore.

Zalecane dawkowanie



Cienkg warstwe kremu (pasek dlugosci 3 do 10 cm) rozprowadzi¢ réwnomiernie na zmienione
chorobowo miejsca. Stosowac¢ od 1 do 3 razy na dobe.

Czas trwania leczenia

W leczeniu zapalenia zyl, zakrzepowego zapalenia zyl, zylakow konczyn dolnych, obrzekow, sthuczen
1 krwiakow podskoérnych — stosowac lek od 1 do 2 tygodni.

W leczeniu ostrych obrzekow po tepych urazach — zaleca si¢ stosowanie leku do 10 dni.

Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic sie do lekarza.

Stosowanie u dzieci

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Heparinum GSK

W razie przyjecia dawki leku wigkszej niz zalecana nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Brak danych o przedawkowaniu heparyny stosowanej miejscowo.

Jesli pacjent omytkowo zastosowat lek doustnie, powinien natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.
Pomini¢cie zastosowania leku Heparinum GSK

Nalezy natozy¢ krem tak szybko, jak to mozliwe, a nastgpng dawke zastosowa¢ w zwyklym czasie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapi ktorykolwiek z nizej wymienionych objawdw niepozadanych, nalezy natychmiast
przerwac leczenie i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Rzadkie dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentow:

. reakcje nadwrazliwosci (uczuleniowe) objawiajace si¢: wysypka, zaczerwienieniem, swigdem,
suchoscig skory lub pieczeniem. Objawy te wystepuja rzadko, zwlaszcza po dtugotrwatym
stosowaniu leku.

Inne dzialania niepozadane

Inne dziatania niepozgdane wystapity u niewielkiej liczby pacjentow, jednak ich czestosé nie jest

znana.

o grudkowo - plamkowe zmiany na skorze z obecnoscia krwi, wyprysk skérny potaczony z
zapaleniem naczyn krwiono$nych spowodowanym rozpadem biatych krwinek (zwane
leukocytolitycznym zapaleniem naczyn krwionosnych). Objawy te wystepuja u niektorych
pacjentow chorujacych na czerwienice prawdziwa (zwickszenie liczby krwinek czerwonych i
biatych oraz ptytek krwi, powodujace zatory i zakrzepy).

Zglaszanie dzialan niepozadanych



Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ Heparinum GSK

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazaé.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze ochronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Heparinum GSK

- Substancjg czynng leku jest heparyna sodowa (Heparinum natricum).
1 g kremu zawiera 300 j. m. heparyny sodowe;.

- Pozostale substancje pomocnicze to: glicerolu monostearynian, polisorbat 60, sorbitanu
stearynian, alkohol cetostearylowy, alkohol benzylowy, parafina ciekta, kwas cytrynowy
bezwodny, woda oczyszczona.

Jak wyglada Heparinum GSK i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ kremu barwy bialej, bez zapachu lub z lekko wyczuwalnym zapachem migdatowym.
Opakowanie leku: tuba aluminiowa (wewnetrznie lakierowana z membrang i zakretka z polipropylenu
lub polietylenu), zawierajaca 20 g kremu, umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals Spotka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Telefon: (61) 8601-200

Fax: (61) 8675-717

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



