AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 5424/2013/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

VIATROMB 2400 Ul/g spray cutanat emulsie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un gram spray cutanat emulsie contin heparina sodica 2400 UI (fiecare pulverizare contine 458 U.I. heparina
sodica ceea ce corespunde la 0,19 g spray cutanat emulsie).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Spray cutanat emulsie

Lichid gélbui, opalescent

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Afectiuni ale venelor: tromboflebita, sindroame posttrombotice, varice, edeme de staza, etc.
Hematoame superficiale post-traumatice.

Traumatisme superficiale datorate activitatilor sportive.

Contuzii, luxatii, entorse sau inflamatii ale tecilor tendinoase.

4.2 Doze si mod de administrare

Agitati bine inainte de utilizare.

Doze

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea Viatromb la copii cu varsta de pana la 2 ani nu au fost stabilite.
Adulti

Daca nu existd alte indicatii, se aplicd 3-4 pulverizari de 3 ori pe zi pe zona afectatd si pe zonele
inconjuratoare masand usor. Nu se depasesc dozele recomandate.

Masarea picioarelor trebuie sa se efectueze de jos in sus. In cazul trombozelor venoase dureroase sau
flebitelor, masajul este contraindicat.




Tratamentul poate dura pana la 14 zile, in functie de regresia simptomelor.
4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Diatezd hemoragica, purpurd, trombocitopenie, hemofilii.

4.4 Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Se recomanda prudenta la administrarea Viatromb n timpul evenimentelor hemoragice.

Viatromb se va aplica numai pe tegumentele intacte. Nu trebuie aplicat pe ranile deschise, pe mucoase sau pe
suprafete infectate in cazul unor procese supurative.

Aplicarea topica de lungd durati poate determina hipersensibilizare. In aceste cazuri tratamentul trebuie
intrerupt si trebuie instituitd o terapie adecvata.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Utilizarea heparinei sodice poate mari timpul de protrombina la pacientii aflati In tratament cu anticoagulante
orale.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina
Nu sunt cunoscute efectele produselor la gravide sau in timpul alaptarii.

Alaptarea
Heparina nu traverseaza bariera feto-placentara si nu a fost evidentiata in laptele matern.

Fertilitatea
Studiile la animale au aratat ca nu exista efecte teratogene.

Prin urmare, Viatromb se poate utiliza pe perioada sarcinii si alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Viatromb nu are nicio influentd asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Urmatoarea clasificare in functie de frecventa este utilizatd pentru a evalua reactiile adverse:
Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100, <1/10)

Mai putin frecvente (>1/1000, <1/100)

Rare (>1/10000, <1/1000)

Foarte rare (<1/10000)

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile)

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare:
Foarte rare: reactii alergice la heparina

Cu frecventa necunoscuta reactii de hipersensibilitate, prurit, eritem (mai ales dupa utilizarea pentru o
perioada de timp mai lungd, a medicamentelor cu aplicare locala).



Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sdnatatii sunt rugati sd raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj. Daca apar, efectul heparinei poate fi neutralizat cu sulfat de
protamina.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicatie antivaricoasd; topice cu heparina si heparinoizi, codul ATC: COSBA03
Mecanism de actiune

Heparina continutd in Viatromb este o polizaharida anionica care formeaza usor complexe cu anti-trombina

ITI. Complexul heparina anti-trombina III catalizeaza in mod consecutiv, in functie de dozaj, inactivarea
trombinei si inhibarea sintezei factorilor coagularii Factorul IXa, Xa, Xla si Xlla.

Eficacitate si siguranta clinica
Efecte demonstrate dupa aplicarea locala a heparinei:
- antitrombotice
- anti-inflamatoare
- stabilizarea tesutului
- cresterea microcirculatiei.

Studii clinice randomizate controlate i efectuate cu pacientii cu tromboza venoasa superficiala au
demonstrat ca Viatromb este o alternativa eficienta si bine toleratad la administrarea subcutanata a heparinei
cu masd moleculard mica.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Penetrarea heparinei prin pielea normala este dependentd de doza si demonstrata pentru doze de peste 30
U.L./g. Dupa aplicarea locala a heparinei la dozele recomandate pe piele normala nu s-au putut atinge
concentratii sistemic-terapeutice.

in comparatie cu alte medicamente care contin heparina pentru uz local, penetrabilitatea cutanati a Viatromb
este foarte buna. Analiza Doppler-sonografica realizata pe 32 subiecti sanatosi tratati cu Viatromb au
demonstrat o imbunaétatire a microcirculatiei locale cu 169 — 220% 1n comparatie cu cresterea de 41-62%
observata la alte tipuri de preparate care contin heparina pentru uz local.

5.3 Date preclinice de siguranta

Testele de toxicitate efectuate la diferite specii animale au aratat ca heparina nu prezintd efect teratogen sau
mutagen.



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Lecitina din soia,

Etanol anhidru,

Alcool etilic 96%,

Dihidrogen fosfat de potasiu,

Hidroxid de sodiu,

Apa purificata.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani
6 luni dupa prima deschidere a flaconului.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

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

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon de 30 ml din sticla de culoare bruna, prevazut cu pompa pulverizatoare si capac protector,
continand 25 g spray cutanat, emulsie

Cutie cu un flacon de 15 ml din sticla de culoare brund, prevazut cu pompa pulverizatoare si capac protector,

continand 11,5 g spray cutanat, emulsie

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Agitati bine Tnainte de utilizare.

Se indeparteaza capacul de protectie. Se activeaza valva apasand extremitatea pompei dozatoare pana apare
primul jet si se pulverizeaza pe zona afectata.
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