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Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

MARKOTON 1000 UI + 50 mg/g gel

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 g gel contin heparind sodica 1000 UI si dexpantenol 50 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: etanol, parahidroxibenzoat de metil (E 218) 0,0012 g,
parahidroxibenzoat de propil (E 216) 0,0003 g, etanol sub 10 g/100 ml gel.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Gel.
Gel incolor, cu aspect clar.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Markoton gel este indicat in:

-profilaxia flebitelor

-arsuri, favorizand reepitelizarea

-afectiunile inflamatorii si trombotice superficiale: sindrom varicos si complicatii

-tratamentul ulcerului varicos

-tratamentul leziunilor post-traumatice ale articulatiilor si tesuturilor moi: luxatii, entorse, contuzii,
intinderi musculare, afectiuni ale meniscului, tenosinovite, contracturi, hematoame.

4.2 Doze si mod de administrare

Pe zona cutanata dureroasa (pe o lungime de aproximativ 5 cm la nivelul zonei lezate) se aplica 2-3 ¢
de gel de 1 - 3 ori pe zi.

Nu se indica masajul in cazul tratamentului afectiunilor venoase, putandu-se recurge la aplicarea unui
pansament ocluziv peste zona cutanata pe care s-a aplicat gelul.

Durata tratamentului depinde de recomandarile medicului si de rezultatul terapeutic.

Dupa 2 saptamani de la inceputul tratamentului este indicat s se reevalueze indicatia terapeutica.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la heparina sau dexpantenol sau la oricare dintre excipientiienumerati la pct. 6.1.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare




Markoton contine parahidroxibenzoat de metil (E 218), parahidroxibenzoat de propil (E 216).
Parahidroxibenzoatii pot provoca reactii alergice (chiar intarziate).
Medicamentul contine o cantitate mica de etanol sub 10 g/100 ml gel

Markoton gel va fi intrebuintat cu prudenta in cazul pacientilor:

-cu afectiuni gastro-intestinale (hemoragii gastrice);

-cu afectiuni cardiace, renale, si disfunctii legate de coagularea sangelui.

-cu sindrom de deshidratare, hipovolemie sau hipotensiune arteriala, la care exista un risc
potential de crestere a toxicitatii renale.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu se cunosc interactiuni ale substanteloractive din Markoton gel cu alte medicamente aplicate local.
4.6 Sarcina si aliptarea

Nu exista date disponibile referitoare la utilizarea acestui produs medicamentos in timpul sarcinii si
alaptarii.

Totusi se recomanda ca in timpul sarcinii i alaptarii medicamentul sa se administreze doar pe
perioade scurte si la indicatia medicului.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Markoton gel nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Markoton gel poate determina reactii adverse tipice heparinei sodice, manifestate prin reactii de
hipersenisibilizare.

In cazul manifestarilor efectelor adverse tratamentul va fi intrerupt, iar zona cutanata, pe care a fost
aplicat gelul, va fi spalata cu sapun si apa calda.

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 sandtatii 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.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: topice cu heparina sau heparinoizi. codul CO5BA53.

Heparina este un inhibitor endogen al coagularii sanguine. Numai o treime din doza de heparina
administrata se leagd de antitrombind si aceasta fractiune este raspunzatoare pentru cea mai mare parte
a efectului anticoagulant. Celelalte doua treimi au o activitate anticoagulantd minima in concentratii
terapeutice.

Heparina inhiba activitatea tromboplastinei si trombinei si initiaza liza trombului deja format. Aceste
efecte ale heparinei depind de prezenta unei concentratii adecvate de antitrombina III.
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Heparina continuta in Markoton gel inhiba si intirzie formarea trombilor in interiorul vaselor
sangvine, activeaza liza trombilor recent formati, ajuta la restabilirea circulatiei locale.

Acidul pantotenic este inclus In coenzima A, componenta importantd a metabolismului celular. Acidul
pantotenic este indispensabil organismului pentru formarea si regenerarea pielii i mucoaselor.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Farmacocinetica heparinei depinde de marimea moleculei. Dupa patrunderea in sdnge, heparina se
leagd de proteinele plasmatice, ceea ce duce la scdderea activitatii anticoagulante. De asemenea,
heparina se mai leaga si de celulele endoteliale si de macrofage, ceea determind modificari ale
farmacocineticii. Heparina sodica este metabolizata in ficat. Eliminarea are loc la nivel renal (mai lent)
sau printr-un mecanism mai rapid, ce tine de legarea de macrofage si celulele endoteliale. Cantitatea
metabolizatd de ficat este mica si metabolitul, uroheparina, este excretat prin urind. Heparina are un
timp de Injumatatire plasmatica de circa o ora. Activitatea anticoagulanta se instaleaza rapid. Dupa
administrarea unei doze de 100 U.I./kg timpul de coagulare creste de 4-5 ori.

Aceste cinetici fac raspunsul anticoagulant la heparina, neliniar la doze terapeutice. Durata actiunii
heparinei este de 2 pana la 4 ore.

Nu s-au efectuat studii privind farmacocinetica pentru aceasta combinatie.

Absorbtie
Dexpantenolul este rapid absorbit din piele. Este apoi imediat transformat in acid pantotenic si adaugat
rezervei endogene.

Distributie

In sange, acidul pantotenic se leagd de proteinele plasmatice (in primul rand de p-globuline si
albumina). La adultii sanatosi s-au obtinut concentratii de aproximativ 500-1000ug/l si 100pg/l in
sangele total, respectiv in plasma.

Eliminare
Acidul pantotenic se excreta netransformat. 60-70% din doza administrata si se excreta in urina, iar
restul Th materiile fecale. Adultii excreta prin urina 2-7 mg pe zi iar, copiii 2-3 mg pe zi.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat nici un risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea,
carcinogenitatea, toxicitatea asupra functiei de reproducere.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Alantoina

Carbomer 980

Trolamina

Etanol (96%)

p-Hidroxibenzoat de metil (E 218)

p-Hidroxibezoat de Propil (E 216)

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
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6.4 Precautii speciale pentru pastrare

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

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 1 tub din aluminiu cu membrana acoperit cu lac de protectie epoxifenolic, Tnchis cu capac cu
filet din PE; tubul contine 25 g gel.

Cutie cu 1 tub din aluminiu cu membrana acoperit cu lac de protectie epoxifenolic, inchis cu capac cu
filet din PE; tubul contine 45 g gel.

Cutie cu 1 tub din aluminiu cu membrana acoperit cu lac de protectie epoxifenolic, inchis cu capac cu
filet din PE; tubul contine 100 g gel.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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