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UPUTSTVO ZA LIJEK

Hepathrombin 1000 i.j./g, gel
heparin natrijum


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
Uvijek koristite ovaj lijek onako kako je opisano u ovom uputstvu, ili kao što su Vam rekli ljekar ili farmaceut. 
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4
· Ukoliko se Vaši simptomi pogoršaju ili Vam ne bude bolje poslije 7-14 dana morate se obratiti svom ljekaru.



U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Hepathrombin i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Hepathrombin
1. Kako se upotrebljava lijek Hepathrombin
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Hepathrombin 
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 





1. 	ŠTA JE LIJEK HEPATHROMBIN I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Hepathrombin sadrži aktivnu supstancu heparin (u obliku heparin natrijuma). Lijek Hepathrombin  se primjenjuje na kožu u obliku gela. Kada se primjenjuje na zahvaćeno mjesto, heparin sprečava razvoj krvnih ugrušaka u površinskim venama, poboljšava lokalnu mikrocirkulaciju (protok krvi u malim krvnim sudovima) i smanjuje oticanje. 

Lijek Hepathrombin se koristi za: 
- liječenje simptoma bolesti površinskih vena (npr. karakterističnih za proširene (varikozne) vene) i njihove komplikacije: nastajanje krvnih ugrušaka u zahvaćenim venama sa ili bez upale zidova vene; upale tkiva oko vena i ulkusa (čira) koji nastaju na koži u području varikoznih vena 
- liječenje upale oštećenih zidova vene, nakon hirurških zahvata 
- olakšavanje simptoma nakon operacije vena (npr. nastanak modrica i oticanje) 

Lijek Hepathrombin se može primjenjivati sam, kada je potrebno lokalno liječenje ili u kombinaciji sa sistemskom terapijom. 

Lijek Hepathrombin je namijenjen za primjenu kod odraslih osoba starijih od 18 godina. 

Obavezno se obratite ljekaru ako se ne osjećate bolje ili ako se osjećate lošije nakon 7-14 dana. 


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK HEPATHROMBIN

Lijek Hepathrombin ne smijete koristiti:

- ako ste alergični na heparin natrijum ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u dijelu 6.). 
- ako imate otvorene rane, uključujući ulkus, krvarenje ili infekciju na koži na mjestu koje treba liječiti lijekom Hepathrombin
- ako imate ili ste imali stanje koje se zove alergijska trombocitopenija tipa II na heparin (sniženje broja krvnih pločica kao posljedica reakcije preosjetljivosti na heparin). 
- kod novorođenčadi i odojčadi

Upozorenja i mjere opreza:

Obratite se svom ljekaru ili faramceutu prije nego primijenite lijek Hepathrombin.

Potreban je poseban oprez sa primjenom lijeka Hepathrombin: 
- ako imate pojačanu sklonost ka krvarenju. U tom slučaju ljekar treba pažljivo da procijeni opravdanost primjene lijeka Hepathrobin. 
- Lijek Hepathrombin se ne smije primjenjivati na sluznicama, odnosno mjestima koja nijesu pokrivena kožom (npr. genitalije, usta), kao ni na područja oko očiju, nosa i usta. 

Djeca i adolescenti

Lijek Hepathrombin se ne smije primjenjivati kod djece i adolescenata jer bezbjednost i efikasnost  nijesu ustanovljeni u toj populaciji. 

Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, nedavno ste uzeli ili ćete možda uzeti bilo koje druge ljekove. 



Plodnost, trudnoća i dojenje

Nema podataka o primjeni lijeka Hepathrombin tokom trudnoće i dojenja. 
Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. 

Uticaj lijeka Hepathrombin na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Lijek Hepathrombin ne utiče na sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanje mašinama.
 
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Hepathrombin 

Hepathrombin sadrži konzervanse metil parahidroksibenzoat (E218) i propil parahidroksibenzoat (E216), kao i mirise eterično ulje limuna i lavande koji mogu izazvati alergijske reakcije, čak i odložene.

Hepathrombin sadrži etanol koji može izazvati osjećaj pečenja na oštećenoj koži.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK HEPATHROMBIN

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako je opisano u ovom uputstvu ili kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Doziranje i način primjene 
Primijenite gel na zahvaćeno mjesto 1 do 3 puta na dan u tankom sloju, blagim utrljavanjem. Preporučuje se istisnuti 3 do 10 cm gela. Ako se simptomi pogoršaju ili se ne poboljšaju, morate se obratiti ljekaru.
 
Trajanje liječenja 
Bez savjetovanja s ljekarom do najviše 2 nedjelje. U hroničnim slučajevima moguće je duže liječenje, ali samo nakon pregleda i preporuke ljekara. Duža primjena, u tom slučaju, treba da bude pod ljekarskim nadzorom. 

Primjena kod djece i adolescenata

Lijek Hepathrombin nije namijenjen za primjenu kod osoba mlađih od 18 godina.

Ako ste uzeli više lijeka Hepathrombin nego što je trebalo

Nijesu prijavljeni slučajevi predoziranja. 

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Hepathrombin

Ako ste zaboravili da primijenite lijek Hepathrombin, primijenite ga čim se sjetite. Nemojte primjenjivati duplu dozu kako biste nadoknadili propuštenu. 

U slučaju bilo kakvih pitanja u vezi primjene ovog lijeka, obratite se ljekaru ili farmaceutu. 


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Hepathrombin može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Vrlo su rijetko zabilježene alergijske reakcije na primjenu heparina na kožu (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba). 
U izolovanim slučajevima (nepoznata učestalost: ne može se procijenitina osnovu dostupnih podataka) mogu se pojaviti reakcije preosjetljivosti poput crvenila na koži i svraba, koji se obično brzo povlače nakon prekida primjene. 

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK HEPATHROMBIN

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.Nakon prvog otvaranja, gel u originalnom pakovanju se može koristiti 6 mjeseci, ukoliko se čuva na temperaturi do 25°C.	

[bookmark: _GoBack]Proizvod ne zahtijeva posebne  temperaturne uslove čuvanja. Čuvati u originalnom pakovanju u cilju zaštite od svjetlosti.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Hepathrombin

[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]Aktivna supstanca je: heparin natrijum 

Jedan gram gela sadrži 1000 i.j. heparin natrijuma.

Pomoćne supstance su:
Ulje limuna
Ulje lavande
Karbomer 
Metil parahidroksibenzoat (E218)
Propil parahidroksibenzoat (E216)
Trolamin
Etanol koncentrovani
Voda, prečišćena.

Kako izgleda lijek Hepathrombin i sadržaj pakovanja

Bezbojan do blago žućkast gel, blago opalescentan, karakterističnog mirisa na lavandu, limun i etanol.

Unutrašnje pakovanje je aluminijumska tuba sa plastičnim zatvaračem, koja sadrži 40 g gela.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija koja sadrži jednu tubu (ukupno 40 g gela) i Uputstvo za lijek. 

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
Hemofarm A.D. Vršac, P.J. Podgorica
8. marta 55A, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
Hemofarm AD Vršac, ogranak pogon Šabac
Hajduk Veljkova bb, Šabac, Srbija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati bez ljekarskog recepta.

Broj i datum dozvole

2030/23/2953 – 5118 od 10.08.2023. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Avgust, 2023. godine
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