Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
FORTIVEN ACTIV GEL, 2400 j.m./g, zel

Heparinum natricum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie kilku dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek FORTIVEN ACTIV GEL i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku FORTIVEN ACTIV GEL
Jak stosowa¢ lek FORTIVEN ACTIV GEL

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek FORTIVEN ACTIV GEL

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouprwE

1. Co to jest lek FORTIVEN ACTIV GEL i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek FORTIVEN ACTIV GEL zawiera heparyne, ktora dziata przeciwzakrzepowo, przeciwzapalnie
i przeciwobrzekowo.
Lek przeznaczony jest do stosowania miejscowego na skore.

Lek FORTIVEN ACTIV GEL wskazany jest w miejscowym leczeniu wspomagajacym:
e chordb zyl powierzchownych:
- zakrzepowego zapalenia zyl,
- zylakéw konczyn dolnych,
e obrzgkow, stluczen, krwiakow podskornych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku FORTIVEN ACTIV GEL

Kiedy nie stosowa¢ leku FORTIVEN ACTIV GEL.:

- jesli pacjent ma uczulenie na heparyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- na otwarte, krwawigce 1 sgczgce si¢ rany, btony sluzowe i okolice oczu, zmiany skorne
niewiadomego pochodzenia, zakazong skore.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku FORTIVEN ACTIV GEL nalezy omowic¢ to z lekarzem lub
farmaceuts.
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Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow ze stwierdzong skazg krwotoczng (sktonnoscia do
krwawien).

Dhugotrwale stosowanie leku moze wywotywac u niektorych pacjentéw skorne reakcje
nadwrazliwosci.

Jesli wystapig zmiany skorne (zaczerwienienie, wysypka, $wiad, pieczenie, rumien), lek nalezy
odstawic.

Podczas stosowania leku nalezy kontrolowac wyglad skory.

Dzieci
Leku FORTIVEN ACTIV GEL nie nalezy stosowac u dzieci ze wzgledu na brak badan klinicznych
dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania w tej grupie pacjentow.

Lek FORTIVEN ACTIV GEL a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Heparyna stosowana miejscowo w postaci zelu tylko nieznacznie wchtania si¢ do krwiobiegu. Ze
wzgledu na mate stezenie heparyny w osoczu interakcje z innymi lekami sa nieznaczne.

Jedynie u pacjentow ze skaza krwotoczng oraz u pacjentow przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe,
dlugotrwate stosowanie leku na duzych powierzchniach moze nasila¢ dziatanie przeciwzakrzepowe,
zwickszajac ryzyko wystgpienia krwotoku. W takim przypadku wskazane jest kontrolowanie
wskaznikéw krzepnigcia krwi.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Heparyna nie przenika przez tozysko i do mleka kobiet karmigcych piersia, jednak w okresie ciazy
i karmienia piersig lek nalezy stosowac ostroznie oraz w przypadkach zdecydowanej koniecznosci.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek FORTIVEN ACTIV GEL zawiera 200 mg glikolu propylenowego w 1 g zelu.
Glikol propylenowy moze powodowa¢ podraznienie skory.
3. Jak stosowac lek FORTIVEN ACTIV GEL

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek przeznaczony jest do stosowania miejscowego na skore.

Czas leczenia
W zaleznosci od przemijania objawow chorobowych okres leczenia wynosi do 14 dni.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: rownomiernie rozprowadzi¢ cienkg warstwe zelu na
zmienionym chorobowo miejscu. Stosowac 1 do 3 razy na dobg.
Po zastosowaniu leku nalezy doktadnie umy¢ rece.

Stosowanie u dzieci

Leku nie nalezy stosowac u dzieci ze wzgledu na brak badan klinicznych dotyczacych skutecznosci
i bezpieczenstwa stosowania w tej grupie pacjentow.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku FORTIVEN ACTIV GEL

W przypadku miejscowego stosowania lekow zawierajacych heparyne nie sg znane przypadki
przedawkowania.

W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku niz zalecana, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku FORTIVEN ACTIV GEL
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Podczas dlugotrwatego stosowania leku moga wystapic¢ skorne reakcje alergiczne: zaczerwienienie,
$wiad, wysypka, pieczenie, rumien, stany zapalne skory.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywa¢ lek FORTIVEN ACTIV GEL

Przechowywa¢ w zamknigtym, oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu tuby — 6 miesigcy.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢

farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek FORTIVEN ACTIV GEL

- Substancjg czynng leku jest heparyna sodowa. Jeden gram zelu zawiera 2400 j.m. heparyny
sodowej.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: karbomer 5984 EP, sodu wodorotlenek 30%,
disodu edetynian, glikol propylenowy, polisorbat 20, kompozycja zapachowa Alodora Vera,
woda oczyszczona.

Jak wyglada lek FORTIVEN ACTIV GEL i co zawiera opakowanie

FORTIVEN ACTIV GEL ma posta¢ bezbarwnego (dopuszczalna opalizacja) zelu 0 zapachu
charakterystycznym dla kompozycji zapachowej Alodora Vera.

Opakowanie leku stanowi tuba aluminiowa z membrang zamknigta polietylenowa zakretka
zawierajgca 30 g, 50 g lub 100 g Zelu, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku
tel.; (22) 742 00 22
e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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