Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/31/liparin-s-sprey-jel-2400-iu-gr
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/BO1AB01

KISA URUN BILGisi

LIPARIN-S Sprey Jel 2400 L.U./g

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Heparin sodyum .........ocoviviiviivnnnns 2400 L.U. (1 g emiilsiyonda)
Yardimcr maddeler:

Sovalesitind .......cooeviivinviiniiiinnnn o 99.9 mg
Etanol..........ccooiviiii 168.1 mg

Yardimci maddeler igin 6.1." ¢ bakimiz.

3. FARMASOTIK FORM
Sprey seklinde jel
Opalesan sivi

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar
LIPARIN-S, asagidaki durumlarin destek tedavisinde kullanihir:

| e Kiint travmalardan sonra olusan akut sismeler,
| s Kompresyon uygulanarak tedavi edilemeyen yiizeysel flebit durumlan.

1. BESERI TIBBiI URUNUN ADI

‘ 4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
‘ Pozoloji:
Diizenlt araliklarla giinde 3 kez kullanilir.
Normal olarak tek seferde 3-4 puskiirtme yeterlidir.
Uygulama sikhig ve siiresi:
Kiint travmalar nedeniyle olugan sigligin destekleyici tedavisinde, tedavi on giin kadar stirebilir.
Yiizeysel flebitin destek tedavisinde tedavi genellikle 1-2 hafta iginde sonlandirilir.
Uygulama sekli:
LIPARIN-S yalnizca topikal olarak uygulanr.
Yeterli miktardaki emdiilsiyon, tedavi edilecek bolge ve etrafindaki deriye piiskiirtiilmelidir. Eger
gerekirse sprey deri iizerine hafifce yayilir. Akut trombozlar ve flebitlerde kesinlikle masaj
yapilmamalidir. Tedavi edilen bdlge ellerde degilse kullandiktan sonra eller yikanmalidir.
Her kullanilmadan 6nce sise galkalanmalidir.
Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Bébrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek ve/veya karacifer yetmezlifinde doz ayarlamasim
gerektiren ¢aligma bulunmamaktadr.
. Pediyatrik popiilasyon: Yeterli deneyim olmadigindan 12 yasin altindaki ¢ocukiarda
f kullamlmasi énerilmez.
Geriyatrik popiilasyon: Erigkinlerle ayn1 pozoloji uygulanabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
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e Bitmis lirliniin i¢indeki herhangi bir maddeye karst agin duyarlihi@n olanlarda kontrendikedir.
¢ Fistik veya soya alerjisi olanlarda kullamlmamalhdir.

4.4, Ozel kullamm uyarilar: ve énlemleri

¢ LIPARIN-S sadece saglam deri iizerine uygulanmalidir, agik varalar veya hastalikli deri
bolgesine uygulanmamalidir.

o Iceripindeki etil alkol deri irritasyonuna yol agabileceginden, lezyonun kapatilmasin
gerektiren durumlarda LIPARIN-S kullanilmamalidir.

e LIPARIN-S oral uygulanmamahdir. Gozlerle ve mukoz membranlarla temas ettirilmemelidir.

4.5, Diger tibbi iiriinler ile etkilegimler ve diger etkilesim sekilleri

Topikal uygulamalar ile diger tibbi {iriinlerin etkilesim durumiari bilinmemektedir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara 6zgii etkilesim calismasi yapilmamustur.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik poplilasyona 6zgii etkilesim ¢alismasi yapilmanustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
LIPARIN-S’in dogum kontrolii {izerine etkisi oldugunu gosteren klinikk c¢alisma
bulunmamaktadir.

LIPARIN-S’in eszamanli kullaniminin, oral yolla ahnan dogum kontrol ilaglari ile etkilesime
girdigini gésteren klinik ¢alisma bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Heparin plasenta bariyerini ge¢mez. Gebelikte topikal heparin kullamiminin deformiteler
olusturabilecegine dair giiniimiize kadar herhangi bir kanit bildirilmemistir.

LIPARIN-S gerekli olmadik¢a gebelik ddneminde kullanilmamahdir,

Laktasyon dénemi

LIPARIN-S anne siitiine ge¢mez. LIPARIN-S’in laktasyonda kullanim ile ilgili simrlama
bulunmamaktadir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ureme yeteneji iizerinde etkisi ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

4.7. Arag ve makine kullanim iizerindeki etkiler
LIPARIN-S’in ara¢ ve makine kullanmaya etkisi yoktur veya ihmal edilebilecek diizeydedir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik ¢aligmalar ve satig sonrasi gbzetim ¢aligmalanndan elde edilen verilere gore istenmeyen
etkiler agagrda organ sistem siniflamasina ve sikliklarina gére sunulmustur.

Sikliklar s6yle tamimlanabilir: Cok yaygin (>1/10}, yaygin (=>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan
(>1/1.000 ila <1/100), seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).
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Vaskiiler hastahklar
Bilinmiyor: Alerjik vaskiilit

Genel bozukluklar ve uygulama béolgesine iligkin hastahkiar
Bilinmiyor: Uygulama bélgesinde kizariklik, kaginti, sigme, alerjik ve pstdo alerjik reaksiyonlar

4.9. Doz asim ve tedavisi

Heparinin topikal uygulamasini takiben doz agim: beklenmez ve hi¢ bildirilmemigtir. Bu nedenle
doz asim tedavisi ile ilgili bilgiler bu iirin i¢in uygulanamaz. Sistemik doz agim olgularinda
heparinin etkilerini nétralize etmek igin intravendz yoldan bir protamin silfat soliisyonu enjekte
edilebilir. Protamin heparine baglanarak kompleksler olusturur ve bunlarin kanin pihtilagmasi
iizerine bir etkisi yoktur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapdtik grup: Topikal heparin veya heparinoidler
ATC kodu: CO5BAS51

Heparin antitrombotik ajanlar grubuna dahildir. Heparin sahip oldugu gii¢lii negatif ytk
nedeniyle katyonik proteinlerle kompleksler olusturur. Heparin kanda o6zellikle alfa2-globulin
antitrombin [I1I'e (AT 1II) baglarur. Bu sekilde heparin, AT III’iin koagiilasyon kaskatindaki
(faktdér Xlla, 1Xa, Xa ve kallikrein) serin proteazlar lizerindeki katalitik etkisini inhibe eder.
Buna bagli olarak trombin olugumu baskilanir. Bu aktivasyon uygulanan heparinin dozuna
baglidir.

Heparin, endotelyal hiicrelerden lipoprotein lipaz sekresyonunu katalizler ve diizeltici faktorii
aktive eder. Bdylece lipolitik bir etki de ortaya gikarir. Bu yolla yiiksek molekiillii silomikronlar
eritilebilir.

Lipozomal sistem ilag taginmasim kolaylastiner bir sistemdir. Lipozomlar fosfolipidler gibi
¢esitli amfifilik maddelerden olusmusg kiiresel yapilardir. Fosfolipidler sulu ¢6zeltilere maruz
birakildiginda ¢ift tabakali membran haline gegerler. Saglam derinin stratum korneum tabakasi
bilyiik molekiiller igin dogal bir bariyer gérevi goriir. Soya lesitini gibi hidrate lipidlerden olusan
lipozomlarin topikal uygulamasindan sonra lipidler lipozomal membrandan salinarak stratum
korneum igine yayithr ve stratum korneum lipidleri hidrate olur. Bu hidratasyon stratum
komeumdan hidrofilik maddelerin gegisini kolaylastinr. LIPARIN-S igerisindeki heparin
homojen olarak dagilmis lipozom-kaplh sistemlerde bulunmaktadir. Bu sistem etken maddenin
cildin stratum korneum tabakasindan daha kolay penetre olmasim ve biylece terapotik etkisinin
artmasini saglar.

Emiilsiyon halindeki Girtin deriye tatbik edildikten sonra yapisindaki etanoliin buharlagmas:
sonucu jel benzeri yapilar olusur. Bu 6zellik emiilsiyon seklindeki {irliniin genig bir yilizeye
vayilmasina neden olur ve zaten agnh olan bdlgenin agrisinin artmasina neden olabilecek ovma
gibi Urinii yaymaya ve emilimi artirmaya yonelik girisimlere gerek yoktur.

Ayrica etanoliin buharlagmasi sonucu tatbik bélgesinde sicaklik azalmas: olur, bu durum ise
agrimin ve siglifin azalmasini saglar.
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Heparin alerjik ve anafilaktik reaksiyonlara neden olabilir. Mast hiicrelerinde histamin, heparin
ve bir kofaktér arasinda tuz benzeri bir baglanma mevcuttur. Mast hiicrelerinin degraniilize
oldugu durumlarda heparin, histamin serbestlestirici faktor tarafindan serbest birakilir. Bundan
baska heparin bir makro anyon inhibitdrii olarak hiyaluronidaz, histaminaz ve RNaz gibi bir seri
enzimi aktive eder.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Genel dzellikler

Heparinin saglikli deriden gegisi uygulanan doza baghdir ve 30 [.U./g’ dan baglayan dozlar igin
belgelenmistir. Deriden uygulama sonrasi olusan sistemik heparin konsantrasyonlan terapotik
olarak etkili konsantrasyoniara ulasmaz.

Heparinin topikal uygulamasina ait yeterli farmakokinetik bilgi olmadigindan asagida intravendz
uygulama ile izlenen bilgilere yer verilmigtir.

Emilim:

Oral, rektal, intramiiskiiler, subkiitan uygulamalarda heparin normal absorbsiyonunu gostermez.
Subkiitan uygulama sadece profilaktik amagh kullanimda kabul edilebilir.

Dagilim.

Heparin plasentaya ge¢mez, anne siitiine karismaz.

Heparinin plazma pik seviyesi kigiden kigiye degisiklik gdsterirse de subkiitan uygulamadan 2-4
saat sonra gOrtiliir.

60 yasin {izerindeki hastalar aym miktar doz alan 60 yasin altindaki hastalara oranla daha yiiksek
heparin plazma seviyelerine ve daha uzun aktive edilmig kismi tromboplastin zamanina (APPTs)
sahip olabilirler.

Biyotransformasyon:

Heparin karacigerde metabolize olur. Retikiiloendotelyal sistemde ise kismen metabolize olur.
Eliminasyon:

Heparinin plazma yar1 6mrii dozaja ve kullamim sekline bagh olarak kisiden kisiye biiyiik
degisiklik gésterir ve ortalama 90 dakika olarak kabul edilir. Bu siire obezite, bébrek yetmezligi,
malignite, pulmoner embolizm, karacifer fonksiyon bozukluklarinin ve enfeksiyonlariin
varh@ina bagh olarak degisebilir.

Heparin bébrekler tarafindan elimine olur ve az miktar: idrarla degismeden atilir.
Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:

Heparinin dogrusal veya dogrusal olmayan durumu konusunda yeterli ¢alisma bulunmamaktadir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

LIPARIN-S, akut ve tekrarlayan doz toksisite g¢alismalan ile genotoksisite, mutajenite ve
karsinojenite ¢alismalarindan elde edilen klinik &ncesi verilerde, amaglanan terapotik dozlarda,
insanlar icin herhangi bir tehlike olusturmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1, Yardimer maddelerin listesi
Soya lesitini

Etanol
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Potasyum dihidrojen fosfat

Sodyum hidroksit

Saf su

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik dzel tedbirler

25%C’nin altindaki oda sicakhginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Tip III amber renkli cam sige iginde ve sprey pompa ile birlikte, 12.5 g ve 25 g emiilsiyon.
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger 6zel énlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Attkiarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambala) ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yénetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
34398 Maslak-ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
120/18

9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHI
ilk ruhsat tarihi: 25.05.2006
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIHi
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