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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Hepathrombin 300 Ul/g gel
Hepathrombin 500 Ul/g gel

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Hepathrombin 300 Ul/g, gel
Un gram gel contine heparina sodica 300 UI, alantoina 2,5 mg si dexpantenol 2,5 mg.

Hepathrombin 500 Ul/g, gel
Un gram gel contine heparina sodica 500 UI, alantoina 2,5 mg si dexpantenol 2,5 mg.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel
Gel transparent incolor, cu miros caracteristic de pin si alcool izopropilic.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Hepathrombin gel este indicat ca adjuvant in:

- tromboza venoasa superficiala, tromboflebita, flebita, sindrom prevaricos, sindrom postflebitic,
ulcer de gamba,;

- leziuni posttraumatice: hematoame, contuzii, luxatii;

- bursita, tenosinovita.

4.2 Doze si mod de administrare

Tratamentul se incepe cu Hepathrombin 500 Ul/g, iar pentru continuarea tratamentului §i preventiv se
utilizeaza Hepathrombin 300 Ul/g.

Gelul se aplica la nivelul ariei cutanate afectate si in jurul acesteia, de 2-3 ori pe zi §i se maseaza usor.
In caz de inflamatie a venelor, zona nu se maseaza, ci doar se aplici medicamentul intr-un strat
subtire, pe suprafata afectatd, apoi se acopera cu pansament ocluziv sau elastic. In caz de ulceratie
varicoasd, gelul se aplicd pe marginea ulceratiei, sub forma unui inel cu latimea de 4 cm.

Gelul se aplicd numai pe tegumente fara leziuni.




4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la heparina sodica, alantoind, dexpantenol sau la oricare dintre excipientii enumerati
la pct. 6.1.

Ulcer de gamba sangerand.
4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Medicamentul nu se aplica pe rani deschise, incluzand ulcer varicos sangerand si zone suprainfectate.
In caz de ulceratii varicoase, gelul se aplica pe marginea ulceratiei sub forma unui inel, cu latimea de 4
cm.

Trebuie evitat contactul gelul cu ochii sau mucoasele. In cazul aparitiei unei eruptii cutanate,
administrarea trebuie intrerupta imediat.

Dupa fiecare aplicare, mainile trebuie spalate. In cazul in care gelul se aplic in mod repetat de citre o
altd persoana, aceasta trebuie sa poarte manusi de protectie.

Daca simptomele persistad sau se agraveaza tratamentul trebuie reevaluat. Nu se vor depasi dozele
recomandate.

45 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

In cazul utilizarii medicamentului in dozele recomandate si datoritd absorbtiei sistemice scazute a
substantelor active este putin probabil sa se produca interactiuni medicamentoase semnificative clinic.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Medicamentul poate fi utilizat in sarcina si alaptare numai pe perioade scurte si la indicatia medicului.
4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Hepathrombin nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse asociate terapiei cu Hepathrombin, conform studiilor clinice, au fost comparabile ca
intensitate si frecventa cu placebo. Foarte rar, a fost raportata aparitia de eruptii cutanate Th urma
aplicarii medicamentului.

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 sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Nu s-a raportat niciun caz de supradozaj.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicatie antivaricoasa, heparina sau heparinoizi pentru utilizare locala,
combinatii, codul ATC: COSBAS3.

Hepathrombin contine: heparina sodica, alantoina si dexpantenol.

Heparina este un anticoagulant, ce formeaza un complex cu antitrombina 11, aceasta inactivand o serie
de enzyme procoagulante: trombina si factorii activati IX, X, XI, XII. Ca rezultat este impiedicata
coagularea sangelui, iar 1n situatia In care coagularea este initiata, heparina Impiedica progresia
cheagului de fibrind. Unele date sugereaza ca heparinei I s-ar putea asocial, de asemenea si efecte
antiinflamatorii. Se considera ca efectele antiinflamatorii ale heparinei nu se datoreaza inhibitiei
mediatorilor inflamatiei, ci prevenirii edemului endoteliului vascular si altor semene ale inflamatiei.

Alantoina si dexpantenolul contribuie la epitelizarea, granularea si regenerarea tisulard. Alantoina
favorizeaza vindecarea leziunilor; are effect epitelizant si creste capacitatea tesutului de legare a apei.
Mai mult, alantoina are effect de calmant, emollient care atenueaza pruritul asociat adesea formarii de
cicatrice.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

In urma administrarii cutanate, heparina este absorbita la nivelul pielii, dar concentratiile plasmatice
realizate nu modifica coagulabilitatea sanguina.

5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitatea heparinei a fost evidentiata prin studii la animale si prin rezultatele clinice ale utilizarii pe
termen lung a diferitelor forme farmaceutice de heparina. In studiile asupra toxicitatii acute, doza de
1000g a indus reactii toxice la sobolani. De altfel, doze intre 300 si 800 mg pot induce reactii adverse.
In studii asupra toxicitatii cronice la caini, 40 administrari injectabile a cate 20 mg/kg si 30
administrari injectabile a cate 40 mg/kg induc modificari histologice la nivelul organelor la animalele
studiate.

Experimentele efectuate la oi au demonstrat ¢ heparina nu traverseaza bariera fetoplacentara si nu
este embriotoxic, nu are efecte teratogene.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Carbomer 940

Levomentol

Edetat disodic

Trolamina

Oleum pini pumilionis

Oleum pini silvestris

Uleiuri eterice de lamaie
Sorbitol lichid (necristalizabil)
Izopropanol

Macrogol 6 glicerol caprilocaprat
Polisorbat 80

Apa purificata



6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

3ani
Dupa prima deschidere: 12 luni

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se piastra la temperature sub 25°C, Tn ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Hepathrombin 300U1/g gel
Cutie cu un tub din Al a 40 g gel

Hepathrombin 500U1/g gel
Cutie cu un tub din Al a 40 g gel
Cutie cu un tub din Al a 75 g gel

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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