KISA URUN BILGIiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
LIPARIN-S Sprey Jel 2400 1.U./g
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Heparin sodyum (domuz kaynakli) 2400 I.U. (1 g emiilsiyonda)

Yardimci maddeler:
Soya lesitini 99,9 mg

Yardimct maddeler i¢in 6.1.” e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Sprey seklinde jel
Opalesan siv1.

4. KLINIiK OZELLIiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

LIPARIN-S, asagidaki durumlarin destek tedavisinde kullanilir:
¢ Kiint travmalardan sonra olusan akut sismeler,
e Kompresyon uygulanarak tedavi edilemeyen yiizeysel flebit durumlari.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:
Diizenli araliklarla giinde 3 kez kullanilir.
Normal olarak tek seferde 3-4 piiskiirtme yeterlidir.

Uygulama sikhig1 ve siiresi:
Kiint travmalar nedeniyle olusan sisligin destekleyici tedavisinde, tedavi on giin kadar siirebilir.
Yiizeysel flebitin destek tedavisinde tedavi genellikle 1-2 hafta i¢cinde sonlandirilir.

Uygulama sekli:

LIPARIN-S yalnizca topikal olarak uygulanir.

Yeterli miktardaki emiilsiyon, tedavi edilecek bolge ve etrafindaki deriye piiskiirtiilmelidir. Eger
gerekirse sprey deri iizerine hafif¢e yayilir. Akut trombozlar ve flebitlerde kesinlikle masaj
yapilmamalidir. Tedavi edilen bolge ellerde degilse kullandiktan sonra eller yikanmalidir.

Her kullanilmadan 6nce sise ¢alkalanmalidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek ve/veya karaciger yetmezliginde doz ayarlamasini
gerektiren ¢alisma bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon: Yeterli deneyim olmadigindan 12 yasin altindaki ¢ocuklarda
kullanilmas1 6nerilmez.

Geriyatrik popiilasyon: Eriskinlerle ayn1 pozoloji uygulanabilir.
4.3. Kontrendikasyonlar

e Bitmis iiriiniin icindeki herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarlilig1 olanlarda kontrendikedir.
e LIPARIN-S soya vyag1 igerdiginden dolayl, fistk veya soya alerjisi olanlarda
kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanmim uyarilar1 ve 6nlemleri

e LIPARIN-S sadece saglam deri iizerine uygulanmalidir, acik yaralar veya hastalikli deri
bolgesine uygulanmamalidir.
e LIPARIN-S oral uygulanmamalidir. Gozlerle ve mukoz membranlarla temas ettirilmemelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Topikal uygulamalar ile diger tibbi iiriinlerin etkilesim durumlar bilinmemektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara 6zgii etkilesim ¢alismas1 yapilmamistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona 6zgii etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

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

LIPARIN-S’in eszamanli kullaniminin, oral yolla alinan dogum kontrol ilaglar ile etkilesime
girdigini gosteren klinik ¢alisma bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Heparin plasenta bariyerini gegmez. Gebelikte topikal heparin kullantminin deformiteler
olusturabilecegine dair glinlimiize kadar herhangi bir kanit bildirilmemistir.

LIPARIN-S gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidr.
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Laktasyon dénemi ' '
LIPARIN-S anne siitiine ge¢cmez. LIPARIN-S’in laktasyonda kullanimi ile ilgili sinirlama
bulunmamaktadir.

I':Jreme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi tizerinde etkisi ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
LIPARIN-S’in ara¢ ve makine kullanmaya etkisi yoktur.
4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik caligmalar ve satig sonrasi gozetim caligmalarindan elde edilen verilere gore istenmeyen
etkiler asagida organ sistem siniflamasina ve sikliklarina gére sunulmustur.

Sikliklar sO0yle tanimlanabilir: 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), ¢cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Vaskiiler hastaliklar
Bilinmiyor: Alerjik vaskiilit

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Uygulama bolgesinde kizariklik, kasinti, sisme, alerjik ve psddo alerjik reaksiyonlar

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr e- posta:
tufam@titck.gov.tr tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Heparinin topikal uygulamasini takiben doz asimi beklenmez ve hig bildirilmemistir. Bu nedenle
doz asimi tedavisi ile ilgili bilgiler bu iiriin i¢cin uygulanamaz. Sistemik doz asimi olgularinda
heparinin etkilerini notralize etmek icin intravendz yoldan bir protamin siilfat soliisyonu enjekte
edilebilir. Protamin heparine baglanarak kompleksler olusturur ve bunlarin kanin pihtilagsmasi
lizerine bir etkisi yoktur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapdtik grup: Topikal heparin veya heparinoidler

ATC kodu: COSBAS1

Heparin antitrombotik ajanlar grubuna dahildir. Heparin sahip oldugu giiclii negatif yiik
nedeniyle katyonik proteinlerle kompleksler olusturur. Heparin kanda 6zellikle alfa2-globulin
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antitrombin III’e (AT III) baglanir. Bu sekilde heparin, AT III'iin koagiilasyon kaskatindaki
(faktor XlIla, IXa, Xa ve kallikrein) serin proteazlar iizerindeki katalitik etkisini inhibe eder.
Buna bagl olarak trombin olusumu baskilanir. Bu aktivasyon uygulanan heparinin dozuna
baghdir.

Heparin, endotelyal hiicrelerden lipoprotein lipaz sekresyonunu katalizler ve diizeltici faktori
aktive eder. Boylece lipolitik bir etki de ortaya ¢ikarir. Bu yolla yiiksek molekiillii silomikronlar
eritilebilir.

Lipozomal sistem ila¢ tasinmasini kolaylastiric1 bir sistemdir. Lipozomlar fosfolipidler gibi
cesitli amfifilik maddelerden olusmus kiiresel yapilardir. Fosfolipidler sulu ¢ozeltilere maruz
birakildiginda ¢ift tabakali membran haline gegerler. Saglam derinin stratum korneum tabakasi
biiyiik molekiiller i¢in dogal bir bariyer gérevi goriir. Soya lesitini gibi hidrate lipidlerden olusan
lipozomlarin topikal uygulamasindan sonra lipidler lipozomal membrandan salinarak stratum
korneum i¢ine yayilir ve stratum korneum lipidleri hidrate olur. Bu hidratasyon stratum
korneumdan hidrofilik maddelerin gegisini kolaylastirir. LIPARIN-S icerisindeki heparin
homojen olarak dagilmis lipozom-kapl sistemlerde bulunmaktadir. Bu sistem etken maddenin
cildin stratum korneum tabakasindan daha kolay penetre olmasini ve bdylece terapotik etkisinin
artmasini saglar.

Emiilsiyon halindeki iirlin deriye tatbik edildikten sonra yapisindaki etanoliin buharlagmasi
sonucu jel benzeri yapilar olusur. Bu 6zellik emiilsiyon seklindeki iirlinlin genis bir ylizeye
yayilmasina neden olur ve zaten agrili olan bélgenin agrisinin artmasina neden olabilecek ovma
gibi lirlinli yaymaya ve emilimi artirmaya yonelik girisimlere gerek yoktur.

Ayrica etanoliin buharlagsmasi1 sonucu tatbik bolgesinde sicaklik azalmasi olur, bu durum ise
agrinin ve sisligin azalmasini saglar.

Heparin alerjik ve anafilaktik reaksiyonlara neden olabilir. Mast hiicrelerinde histamin, heparin
ve bir kofaktor arasinda tuz benzeri bir baglanma mevcuttur. Mast hiicrelerinin degraniilize
oldugu durumlarda heparin, histamin serbestlestirici faktor tarafindan serbest birakilir. Bundan
baska heparin bir makro anyon inhibitorii olarak hiyaluronidaz, histaminaz ve RNaz gibi bir seri
enzimi aktive eder.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Heparinin saglikli deriden gecisi uygulanan doza baghdir ve 30 .U./g’ dan baslayan dozlar i¢in
belgelenmistir. Deriden uygulama sonrasi olusan sistemik heparin konsantrasyonlar1 terapotik
olarak etkili konsantrasyonlara ulagsmaz.

Heparinin topikal uygulamasina ait yeterli farmakokinetik bilgi olmadigindan asagida intravenoz
uygulama ile izlenen bilgilere yer verilmistir.

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

Dagilim:
Heparin plasentaya ge¢mez, anne siitiine karigmaz.

Heparinin plazma pik seviyesi kisiden kisiye degisiklik gosterirse de subkiitan uygulamadan 2-4
saat sonra goriiliir.
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60 yasin lizerindeki hastalar ayn1 miktar doz alan 60 yasin altindaki hastalara oranla daha yiiksek
heparin plazma seviyelerine ve daha uzun aktive edilmis kismi tromboplastin zamanina (APPTs)
sahip olabilirler.

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

Eliminasyon:
Heparinin plazma yar1 0mrii dozaja ve kullanim sekline bagl olarak kisiden kisiye biiyiik

degisiklik gdsterir ve ortalama 90 dakika olarak kabul edilir. Bu siire obezite, bobrek yetmezligi,
malignite, pulmoner embolizm, karaciger fonksiyon bozukluklarinin ve enfeksiyonlarinin
varligina bagl olarak degisebilir.

Heparin bobrekler tarafindan elimine olur ve az miktari idrarla degismeden atilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Heparinin dogrusal veya dogrusal olmayan durumu konusunda yeterli ¢alisma bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

LIPARIN-S, akut ve tekrarlayan doz toksisite ¢alismalar1 ile genotoksisite, mutajenite ve
karsinojenite ¢alismalarindan elde edilen klinik 6ncesi verilerde, amaglanan terapotik dozlarda,
insanlar i¢in herhangi bir tehlike olusturmamuistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi

Soya lesitini

Etanol

Potasyum dihidrojen fosfat

Sodyum hidroksit

Saf su

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Karton kutuda, 12,5 g ve 25 g emiilsiyon, PE/PP/POM ve paslanmaz celikten yapilmis sprey
pompa ile kapatilmis kahverengi Tip III amber renkli cam sise i¢inde kullanma talimati ile
birlikte sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne 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

[lk ruhsat tarihi: 25.05.2006
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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