Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Lioton 1000 1U/g gel
heparinnatrij

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne

podatke.

- Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik
ili ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i

svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 7-14 dana.

to se nalazi i ovoj uputi:

Sto je Lioton i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Lioton
Kako primjenjivati Lioton

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Lioton

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA WM P U

1. Sto je Lioton i za §to se koristi

Lioton sadrzi djelatnu tvar heparin (u obliku heparinnatrija). Lioton se primjenjuje na kozu u obliku
gela. Kada se primjenjuje na zahva¢eno mjesto, heparin prevenira razvoj krvnih ugrusaka u povrsinskim
venama, poboljSava lokalnu mikrocirkulaciju (protok krvi u malim krvnim Zilama) i smanjuje oticanje.

Lioton se koristi za:

- lijeCenje simptoma bolesti povrSinskih vena (npr. karakteristi¢nih za prosirene (varikozne) vene) i
njihove komplikacije: nastajanje krvnih ugrusaka u zahvaéenim venama s ili bez upale stijenke
vene; upale tkiva oko vena i ulkusa (¢ira) koji nastaju na kozi u podru¢ju varikoznih vena

- lijecenje upale oStecene stijenke vene, nakon kirurskih zahvata

- olak8avanje simptoma nakon operacije vena (npr. nastanak modrica i oticanje)

Lioton se moze primjenjivati sam, kada je indicirano lokalno lijecenje, ili u kombinaciji sa sistemskom
terapijom.

Lioton je indiciran za primjenu u odraslih osoba starijih od 18 godina.

Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate loSije nakon 7-14 dana.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Lioton

Nemojte primjenjivati Lioton

- ako ste alergi¢ni na heparinnatrij ili neki koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

- ako imate otvorene rane, ukljucujudi ulkus, krvarenje ili infekciju na kozi na mjestu koje treba lijeciti
Liotonom.
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- ako imate ili ste imali stanje koje se zove alergijska trombocitopenija tipa Il na heparin (sniZenje
broja krvnih plocica kao posljedica reakcije preosjetljivosti na heparin).
- unovorodencadi i dojencadi

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Lioton.

Potreban je poseban oprez s Liotonom:

- ako imate pojac¢anu sklonost krvarenju. U tom slucaju lije¢nik treba pazljivo procijeniti opravdanost
primjene Liotona.

- Lioton se ne smije primjenjivati na sluznicama, odnosno mjestima koja nisu pokrivena kozom (npr.
genitalije, usta), kao niti na podrucja oko o€iju, nosa i usta.

Djeca i adolescenti
Lioton se ne smije primjenjivati kod djece i adolescenata jer sigurnost i djelotvornost nisu ustanovljene u
toj populaciji.

Drugi lijekovi i Lioton
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Trudnoca, dojenje i plodnost

Nema podataka o primjeni Liotona tijekom trudnoce i dojenja.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima
Lioton ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima ili rada sa strojevima.

Lioton sadrZi metilparahidroksibenzoat (E 218), propilparahidroksibenzoat (E 216), miris
narancina cvijeta i lavandinovo eteri¢no ulje.
Ovaj lijek sadrzi:
e metilparahidroksibenzoat i propilparahidroksibenzoat su konzervansi. Mogu izazvati alergijske
reakcije (moguce i odgodene)
e mirise koji sadrze citral, citronelol, kumarin, d-limonen, farnezol, geraniol i linalol.
Citral, citronelol, kumarin, d-limonen, farnezol, geraniol i linalol mogu uzrokovati alergijske
reakcije.

Lioton sadrZi etanol
Ovaj lijek sadrzi 233 mg alkohola (etanola) u jednom g gela. Etanol moze izazvati osjecaj pe¢enja na
ostecenoj kozi.

3. Kako primjenjivati Lioton

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lijecnik ili
ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Doziranje i na¢in primjene
Primijenite gel na zahva¢eno mjesto 1 do 3 puta na dan u tankom sloju, blagim utrljavanjem. Preporucuje
se istisnuti 3 do 10 cm gela. Ako se simptomi pogorsaju ili se ne pobolj$aju, morate se obratiti lije¢niku.
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Trajanje lijecenja
Bez savjetovanja s lijecnikom do najvise 2 tjedna. U kroni¢nim slucajevima moguce je dulje lijeCenje, ali
samo nakon pregleda i preporuke lije¢nika. Dulja primjena tada treba biti pod lije¢nickim nadzorom.

Ako primijenite Vise Liotona nego §to ste trebali
Nisu prijavljeni slu¢ajevi predoziranja Liotonom.

Ako ste zaboravili primijeniti Lioton
Ako zaboravite primijeniti Lioton, primijenite ga ¢im se sjetite. Nemojte primijeniti dvostruku dozu kako
biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Vrlo su rijetko zabiljeZene alergijske reakcije na primjenu heparina na kozu (mogu se javiti u manje od 1
na 10 000 osoba).
U izoliranim sluc¢ajevima (nepoznata ucestalost: ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka) mogu se
pojaviti reakcije preosjetljivosti poput crvenila na kozi i svrbeza, koji se obi¢no brzo povla¢e nakon
prekida primjene.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5.  Kako ¢uvati Lioton

Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i tubi iza oznake EXP.

Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rok valjanosti nakon otvaranja: 6 mjeseci

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Lioton sadri
Djelatna tvar je heparinnatrij. 1 g gela sadrzi 1000 IU heparinnatrija.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Pomo¢ne tvari su pro¢i§¢ena voda, etanol (96 postotni), karbomer, trolamin, miris narancina cvijeta
(sadrzi linalol, d-limonen, geraniol, citral, citronelol i farnezol), lavandinovo eteri¢no ulje (sadrzi linalol,
d-limonen, geraniol i kumarin), metilparahidroksibenzoat (E 218) i propilparahidroksibenzoat (E 216) kao
konzervanse.

Kako Lioton izgleda i sadrzaj pakiranja

Lioton je gel ljepljive konzistencije, skoro proziran, bezbojan ili lagano zuckast, s aromati¢nim mirisom.
Lioton je dostupan u aluminijskoj tubi s polipropilenskim ili polietilenskim zatvara¢em s 20 g, 30 g, 50 g
ili 100 g gela.

U prometu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja

Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.

Horvatova 80/A

10020 Zagreb

Proizvodac

A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.l.
3, Via Sette Santi

Firenca, Italija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni i specijaliziranim prodavaonicama za promet na malo lijekovima.

Ova uputa je posljednji put revidirana u rujnu 2022.
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