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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

VIATROMB Forte Spray Gel

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN]
1 g obsahuje 2400 I.U. heparinum natricum (coz odpovida 458 1.U. v jednom stiiku, ktery odpovida

0.19 g)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3.  LEKOVA FORMA
Gel.
Nazloutly opalescentni gel s charakteristickym zapachem po lecithinu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Piipravek je indikovan k 1é€bé povrchovych tromboflebitid, postflebitického syndromu, varixi,
otoktl pfi alteraci zilniho navratu a ulcus cruris.

Dalsimi indikacemi jsou povrchové hematomy riizného ptivodu, napi. posttraumatického nebo iatro-
genniho (po i.v. aplikaci), a edémy zptsobené kontuzi, distorzi nebo tendovaginitidou.

Ptipravek mohou pouzivat dospéli, mladistvi i déti.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Ptipravek se nanasi na kiizi v postizeném misté a jeho okoli 1-3x denn€ 4 stfiky a vmasiruje se. Pfi
zanétech zil se piipravek nesmi vmasirovat, pouze jemn¢€ nanést.

Trvani 1écby u zilnich onemocnénti je 1- 2 tydny, u hematomti a edémt 10 dni.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku obsazené v piipravku.
VIATROMB Forte Spray Gel nesmi byt pouzivan pii vyskytu hemoragickych poruch. Ptipravek se
nesmi aplikovat na oteviené nebo hnisajici rany, na mokvajici ekzémy a na sliznice.

4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti
Dlouhodobé aplikace ptipravku mtize vyvolat senzibilizaci. V takovém piipadé je aplikaci nutné
prerusit a nasadit jinou adekvatni 1écbu.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Po ptedchazejicim nebo stfidavém nanéSeni na jedno misto s pfipravky obsahujicimi kyselinu
salicylovou mtize byt zvySeno riziko vzniku lokalni purpury.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
Podle dostupnych informaci heparin neprochazi placentou a neni vylu¢ovan do matei'ského mléka.
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Nebyly zaznamenany zadné negativni u€inky pii topickém pouziti ptipravku v dobé téhotenstvi a
kojeni.
Piipravek Viatromb lze v t€hotenstvi a pfi kojeni pouzivat.

4.7 Ut¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
VIATROMB Forte Spray Gel nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Velmi vzacne: <1/10.000; neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)

Pti lokalni aplikaci se alergické reakce na heparin vyskytuji vzacné. V ojedin€lych ptipadech se vSak
mohou objevit alergické projevy, jako je zarudnuti klize a kopftivka, které po vysazeni ptipravku
obvykle rychle vymizi.

HlaSeni podezi‘eni na nezadouci ucinky

Hl4seni podezieni na nezddouci Ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosti a rizik 1é&ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piedavkovani
P11 topickém pouziti tohoto piipravku se predavkovani neocekava.
Pokud je heparin omylem podan tsty, jeho gastrointestinalni absorpce je téméef nulova.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Heparin
ATC kod: CO5B A03

Lécivou latkou ptipravku je heparin. Heparin inhibuje a prodluzuje formaci koagula, uvniti cévy
stimuluje reparaci endotelialnich 1ézi a ptedchazi adhezi trombocytli na poskozeny endotel.

Heparin méni strukturu antitrombinu III a zvySuje jeho inaktivacni efekt na koagulacni faktory. Tim
se inaktivuje nejen trombin (Ila), ale i aktivované faktory Xlla, IXa, Xa a kalikrein. Heparin také
podporuje lipolyzu a aktivuje histaminazu. Nema fibrinolytické ucinky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Plazmaticky polocas heparinu je piiblizné 1 — 2 hodiny. V krevnim obéhu se heparin silné vaze na
plazmatické bilkoviny a neprochazi placentarni barierou ani nepronika do matei'ského mléka.

Heparin se vylucuje nezménény nebo jako nizkomolekularni metabolit moci.

Absorpcni testy na zdravé kiizi prokazaly, ze heparin se po lokalni aplikaci dostava do nejhlubsich
vrstev epidermis. Resorbovany heparin se stfada v zakladni pojivové substanci podkozi, v endotelu
cév a v RES. Prinik heparinu zdravou pokozkou je zavisly na davce a je detekovatelny pii davce
od 300

1.U./g. Po lokalni kozni aplikaci nebyly dosazeny systémové terapeuticky u€inné davky.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti
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Toxikologické studie na pokusnych zvitatech prokéazaly, Zze heparin sodny je velmi dobie tolerovan
a nevykazuje teratogenni ani mutagenni ucinek.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Sojovy lecithin, ethanol 96% (v/v), dihydrogenfosforenan draselny, hydroxid sodny, ¢iSténd voda.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni 6 mésicu.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovévejte pii teploté do 25°C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Lahvicka z hnédého skla, plastikovy mechanicky rozprasovac, plastikovy ochranny kryt, krabicka.
Velikost baleni: 11,5 g, 20 g nebo 25 g.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Navod k pouziti pripravku a zachazeni s nim (a k jeho likvidaci)

Zadné zvlastni pozadavky.
Pripravek se na postizené misto nastiika prilozenou pumpickou.
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