LIPACTIN® GEL, 175 I.E./g; 5 mg/g, gel
Heparine natrium - Zinksulfaat

Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit geneesmiddel gaat gebruiken
want er staat belangrijke informatie in voor u.
Gebruik dit geneesmiddel altijd precies zoals beschreven in deze bijsluiter
of zoals uw arts of apotheker u dat heeft verteld.
Dit geneesmiddel kunt u zonder voorschrift krijgen. Maar gebruik het wel
zorgvuldig, dan bereikt u het beste resultaat.

- Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer

nodig.

- Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw arts of
apotheker.
- Krijgt u veel last van een van de bijwerkingen die in rubriek

4 staan? Of krijgt u een bijwerking die niet in deze bijsluiter
staat? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.
- Wordt uw klacht na 10 dagen niet minder, of wordt hij zelfs

erger? Neem dan contact op met uw arts.

Inhoud van deze bijsluiter

. Waarvoor wordt Lipactin gel gebruikt?

. Wanneer mag u Lipactin gel niet gebruiken of moet u er extra

voorzichtig mee zijn?

. Hoe gebruikt u Lipactin gel?

. Mogelijke bijwerkingen.

. Hoe bewaart u Lipactin gel?

. Inhoud van de verpakking en overige informatie.

1. WAARVOOR WORDT LIPACTIN GEL GEBRUIKT?

Lipactin gel is een gel voor lokaal (topisch) uitwendig gebruik.

Lipactin gel wordt gebruikt als een antivirale gel voor gebruik op de huid.
Te gebruiken bij de behandeling van koortsblaasjes.

2. WANNEER MAG U LIPACTIN GEL NIET GEBRUIKEN OF MOET U
ER EXTRAVOORZICHTIG MEE ZIJN?

Wanneer mag u Lipactin gel niet gebruiken?

- Ubentallergischvoor éénvan de stoffen die in dit geneesmiddel zitten.
Deze stoffen kunt u vinden onder rubriek 6.

- Bij ernstige immunosuppressie (onderdrukking van de natuurlijke
weerstand vb. door AIDS of beenmergtransplantatie).

- Bijkinderen jonger dan 6 jaar.

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met Lipactin gel?

Neem contact op met uw arts of apotheker voordat u Lipactin gel gebruikt.

- Lipactin gel is enkel bestemd voor uitwendig gebruik.

- Vermijd contact met de ogen.

- Stop de behandeling onmiddellijk bij het optreden van allergische
(overgevoeligheids-) reacties.

Raadpleeg uw arts indien één van de bovenstaande waarschuwingen

voor u van toepassing is, of dat in het verleden is geweest.

Gebruikt u nog andere geneesmiddelen?

Gebruikt u naast Lipactin gel nog andere geneesmiddelen, of heeft u

dat kort geleden gedaan of bestaat de mogelijkheid dat u in de nabije

toekomst andere geneesmiddelen gaat gebruiken? Vertel dat dan uw arts

of apotheker.

Waarop moet u letten met eten en drinken?

Geen interacties gekend.

Zwangerschap en borstvoeding

Bent uzwanger, denkt u zwanger te zijn, wilt u zwanger worden of geeft u

borstvoeding? Neem dan contact op met uw arts of apotheker voordat u

dit geneesmiddel gebruikt.

Lipactin gel gedurende de zwangerschap en borstvoeding alleen

gebruiken in overleg met uw arts.

Rijvaardigheid en het gebruik van machines

Geen bijzondere voorzorgen nodig.

3. HOE GEBRUIKT U LIPACTIN GEL?

Gebruik dit geneesmiddel altijd precies zoals beschreven in deze bijsluiter

of zoals uw arts of apotheker u dat heeft verteld. Twijfelt u over het juiste

gebruik? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.

De gebruikelijke dosering is:

Bij de eerste tekenen van een infectie (jeuk, trekkerig gevoel, pijn,

blaasjesvorming) Lipactin gel 3 tot 6 keer per dag in een dun laagje op de

aangetaste huid en lippen aanbrengen.

- Na het verdwijnen van de symptomen wordt de behandeling best nog
enkele dagen voortgezet.

- Lipactin gel mag niet gebruikt worden bij kinderen jonger dan 6 jaar.

Neem contact op met uw arts als uw klacht niet betert, of erger wordt,

na 10 dagen.

Lipactin gel is enkel voor uitwendig gebruik.

Heeft u te veel van Lipactin gel gebruikt?

Bij lokaal, uitwendig gebruik in de aangegeven hoeveelheid is er geen

gevaar voor overdosering. Wanneer u te veel van Lipactin gel heeft

gebruikt of ingenomen, neem dan onmiddellijk contact op met uw arts,

apotheker of het Antigifcentrum (070/245.245).

Bent u vergeten Lipactin gel te gebruiken?

Als u een dosis bent vergeten, wacht dan tot de volgende dosis (maximaal

6 keer per dag).

Als u stopt met het gebruik van Lipactin gel

Niet van toepassing.

Heeft unog andere vragen over het gebruik van dit geneesmiddel? Neem

dan contact op met uw arts of apotheker.

4. MOGELIJKE BIJWERKINGEN.

Zoals elk geneesmiddel kan ook Lipactin gel bijwerkingen hebben, al

krijgt niet iedereen daarmee te maken.

- Soms kan na het aanbrengen van de gel tijdelijk een branderig gevoel
op de behandelde plaats optreden.

- Inzeldzame gevallen kunnen allergische reacties voorkomen. Stop de
behandeling onmiddellijk als allergische reacties voorkomen.

Het melden van bijwerkingen

Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan contact op met uw arts of

apotheker. Dit geldt ook voor mogelijke bijwerkingen die niet in deze

bijsluiter staan. U kunt bijwerkingen ook rechtstreeks melden aan

Federaal agentschap voor geneesmiddelen en gezondheidsproducten

- Afdeling Vigilantie EUROSTATION 11, Victor Hortaplein, 40/ 40 B-1060

Brussel

Website: www.fagg.be

e-mail: patientinfo@fagg-afmps.be

Door bijwerkingen te melden, kunt u ons helpen meer informatie te

verkrijgen over de veiligheid van dit geneesmiddel.
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5. HOE BEWAART U LIPACTIN GEL?

Buiten het zicht en bereik van kinderen houden. Bewaren op
kamertemperatuur (15-25°C). Gebruik Lipactin gel niet meer na de
uiterste houdbaarheidsdatum. Die is te vinden op de tube/doos na “EXP”.
Daar staat een maand en een jaar. De eerste twee cijfers geven de maand
aan, de volgende twee of vier cijfers het jaar. De laatste dag van die maand
is de uiterste houdbaarheidsdatum.

6. INHOUD VAN DE VERPAKKING EN OVERIGE INFORMATIE.

Welke stoffen zitten er in Lipactin gel

- De werkzame stoffen in Lipactin gel zijn heparine natrium (175 |.E./g)
en zinksulfaat (5 mg/g).

- De andere stoffen in Lipactin gel zijn glycerine 85 % - fenoxyethanol
- polysorbaat 60 - polysorbaat 80 -natriumcarboxymethylcellulose -
gezuiverd water.

Hoe ziet Lipactin gel eruit en hoeveel zit er in een verpakking?

Tube met 3 gram gel.

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en

fabrikant

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen

Louis WIDMER N.V. - Louizalaan 486 - 1050 Brussel - Belgié

Fabrikant

Laboratoria QUALIPHAR N.V./S.A. - Rijksweg 9 - 2880 Bornem - Belgié

Nummer van de vergunning voor het in de handel brengen:

BE201257

Afleveringswijze

Vrije aflevering.

Deze bijsluiter is voor het laatst goedgekeurd in 04/2016.

LIPACTIN® GEL, 175 1.U./g; 5 mg/g, gel
Héparine sodique - Sulfate de zinc

Veuillez lire attentivement cette notice avant d’utiliser ce médicament
car elle contient des informations importantes pour vous.

Vous devez toujours utiliser ce médicament en suivant scrupuleusement
les informations fournies dans cette notice ou par votre médecin ou votre
pharmacien.

Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
Adressez-vous a votre pharmacien pour tout conseil ou
information.

- Sivous ressentez I'un des effets indésirables, parlez-en a
votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi a

tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette
notice. Voir rubrique 4.

Vous devez vous adresser a votre médecin si vous ne
ressentez aucune amélioration ou sivous vous sentez moins
bienaprés 10 jours.

Que contient cette notice

1. Qu’est-ce que Lipactin gel et dans quel cas est-il utilisé?

. Quelles sont les informations a connaitre avant d’utiliser Lipactin gel?
. Comment utiliser Lipactin gel?

. Quels sont les effets indésirables éventuels?

. Comment conserver Lipactin gel?

. Contenu de 'emballage et autres informations.

. QU’EST-CE QUE LIPACTIN GEL ET DANS QUEL CAS EST-IL
UTILISE?

Lipactin gel est un gel pour usage local (topique) externe.

Lipactin gel est utilisé comme un gel antiviral @ appliquer sur la peau. A

utiliser pour le traitement des boutons de fiévre.

2.QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT
D’UTILISER LIPACTIN GEL?

N’utilisez jamais Lipactin gel

- Si vous étes allergique au héparine sodique ou au sulfate de zinc
ou a l'un des autres composants contenus dans ce médicament
mentionnés dans la rubrique 6.

- En cas d’immunodépression grave (répression de la résistance
naturelle p. ex. par le SIDA ou une transplantation de moelle osseuse).

- Chez les enfants de moins de 6 ans.

Avertissements et précautions

Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant d’utiliser Lipactin

gel.

- Lipactin gel est exclusivement destiné a un usage externe.

- Evitezle contact avec les yeux.

- Arrétez le traitement immédiatement si des réactions allergiques
(hypersensibles) se présentent.

Veuillez consulter votre médecin si une des mises en garde mentionnées ci-

dessus est d’application pour vous, ou si elle I'a été dans le passé.

Autres médicaments et Lipactin gel

Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez/utilisez,

avez récemment pris/utilisé ou pourriez prendre/utiliser tout autre

médicament.

Lipactin gel avec des aliments et boissons

Aucune interaction connue.

Grossesse et allaitement

Sivous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou

planifiez de contracter une grossesse, demandez conseil a votre médecin

ou pharmacien avant de prendre ce médicament.

N’utiliser Lipactin gel pendant la grossesse et I'allaitement qu’aprés avoir

demandé I'avis de votre médecin.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Aucune précaution particuliére n'est nécessaire.

3. COMMENT UTILISER LIPACTIN GEL?

Veillez a toujours utiliser ce médicament en suivant exactement les
instructions de cette notice ou les indications de votre médecin ou
pharmacien. Vérifiez auprés de votre médecin ou pharmacien en cas de
doute.

La dose recommandée est:

Aux premiers signes d’infection (démangeaisons, sensation de
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tiraillement, douleur, apparition d’un bouton), appliquer 3 a 6 fois par jour

une mince couche de Lipactin gel sur la peau et la lévre atteinte.

- Aprés disparition des symptomes, il est préférable de poursuivre le
traitement pendant quelques jours.

- Nutilisez jamais Lipactin gel chez les enfants de moins de 6 ans.

Consultez un médecin si les symptomes persistent ou s'aggravent, apres

10jours.

Lipactin gel est exclusivement destiné a un usage externe.

Sivous avez utilisé plus de Lipactin gel que vous n’auriez dii

En utilisation locale externe aux doses recommandées, il n’y a aucun

risque de surdosage. Si vous avez utilisé ou pris trop de Lipactin gel,

prenezimmédiatement contact avec votre médecin, votre pharmacien ou

le centre Antipoison (070/245.245).

Sivous oubliez d’utiliser Lipactin gel

N’utilisez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez

oublié d’utiliser (maximum 6 fois par jour).

Sivous arrétez d’utiliser Lipactin gel

Non applicable.

Si vous avez d’autres questions sur I'utilisation de ce médicament,

demandez plus d’informations a votre médecin ou a votre pharmacien.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS?

Comme tous les médicaments, Lipactin gel peut provoquer des effets

indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le

monde.

- Parfois I'application du gel peut étre temporairement accompagnée
d’une sensation de brilure a I'endroit traité.

- Dansderares cas, des réactions allergiques ont été décrites. Arrétezle
traitement immédiatement si des réactions allergiques se présentent.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre

médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi a tout effet

indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice.

Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via

I’Agence fédérale des médicaments et des produits de santé - Division

Vigilance, EUROSTATION II, Place Victor Horta, 40/ 40, B-1060 Bruxelles

Site internet: www.afmps.be

e-mail: patientinfo@fagg-afmps.be

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage

d’informations sur la sécurité du médicament.

5. COMMENT CONSERVER LIPACTIN GEL?

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants. A conserver a
température ambiante (15-25°C). N'utilisez pas Lipactin gel aprés
la date de péremption indiquée sur le tube/la boite aprés « EXP ». Les
deux premiers chiffres indiquent le mois, les deux ou quatre derniers
I'année. La date de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.

6. CONTENU DE LEMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS.

Ce que contient Lipactin gel

- Les substances actives sont héparine sodique (175 I.U./g) et sulfate
de zinc (5 mg/g).

Les autres composants sont glycérine 85% - phénoxyéthanol -
polysorbate 60 - polysorbate 80 - carboxyméthylcellulose sodique
- eau purifiée.

Aspect de Lipactin gel et contenu de I’emballage extérieur

Tube de 3 grammes gel.

Titulaire de I'Autorisation de mise sur le marché et fabricant
Titulaire de I'Autorisation de mise sur le marché:

Louis WIDMER N.V. - Avenue Louise 486 - 1050 Bruxelles - Belgique
Laboratoria QUALIPHAR N.V./S.A. - Rijksweg 9 - 2880 Bornem - Belgique
Numéro d’autorisation de mise sur le marché: BE201257

Mode de délivrance

Délivrance libre.
Laderniéredatealaquelle cette noticeaété approuvée est04/2016.

LIPACTIN® GEL, 175 1.U./g; 5 mg/g, Gel
Heparin-Natrium - Zinksulfat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie
mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt
wichtige Informationen.
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes
oder Apothekers an.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie
diese spater nochmals lesen.
- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen
oder einen Rat bendtigen.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packunsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.
- Wenn Sie sich nach 10 Tagen nicht besser oder gar
schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.
Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Lipactin Gel und wofiir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Anwendung von Lipactin Gel beachten?
. Wieiist Lipactin Gel anzuwenden?
. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
. Wie st Lipactin Gel aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen.

. WAS IST LIPACTIN GEL UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Lipactin Gel ist ein Gel zur lokalen (topischen) duBeren Anwendung.
Lipactin Gel ist ein antivirales Gel zum Auftragen auf die Haut. Angezeigt
zur Behandlung von Fieberbldschen.

2.WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON LIPACTIN GEL
BEACHTEN?

Lipactin Gel darf nicht angewendet werden,

- Wenn Sie allergisch gegen Heparin-Natrium oder Zinksulfat oder

einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses

Arzneimittels sind.

Bei schwerer Immunosuppression (Patienten mit stark geschwachtem

Immunsystem, beispielsweise bei AIDS oder nach einer

Knochenmarktransplantation).

Bei Kindern unter 6 Jahren.
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Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Lipactin Gel

anwenden.

- Lipactin Gel ist nur fiir den duBerlichen Gebrauch bestimmt.

- Vermeiden Sie Kontakt mit den Augen.

- Brechen Sie die Behandlung sofort ab, bei Auftreten allergischer
Reaktionen (Uberempfindlichkeit).

Fragen Sie Ihren Arzt, wenn eine der obigen Warnungen auf Sie zutrifft

oder dies in der Vergangenheit der Fall war.

Anwendung von Lipactin Gel zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen bzw. anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen

bzw. angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel

einzunehmen bzw. anzuwenden.

Anwendung von Lipactin Gel zusammen mit Nahrungsmitteln und

Getranken

Keine Interaktionen bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,

schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie

vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um

Rat.

Lipactin Gel wahrend der Schwangerschaft und der Stillzeit nur nach

Riicksprache mit Ihrem Arzt anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Keine besondere VorsichtsmaBnahmen notwendig.

3. WIEISTLIPACTIN GEL ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser

Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit lhrem Arzt oder

Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei hrem Arzt oder

Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt:

Bei den ersten Anzeichen einer Infektion (Juckreiz, Spannungsgefiihl,

Schmerzen, Blaschenbildung) Lipactin Gel 3- bis 6-mal taglich in diinner

Schicht auf die betroffenen Hautstellen und Lippen auftragen.

- Nach dem Verschwinden der Symptome wird die Behandlung
vorzugsweise einige Tage fortgesetzt.

- Lipactin Gel darf nicht bei Kindern unter 6 Jahren angewendet werden.

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn die Beschwerden nach 10 Tagen

nicht besser oder sogar schlechter werden.

Lipactin Gel ist nur fiir &uBerlichen Gebrauch.

Wenn Sie eine grifere Menge von Lipactin Gel angewendet

haben, als Sie sollten

Bei lokaler duBerer Anwendung in der angegebenen Menge gibt es keine

Gefahr einer Uberdosierung.

Wenn Sie eine groBere Menge von Lipactin Gel angewendet haben,

kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, Ihren Apotheker oder das

Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Anwendung von Lipactin Gel vergessen haben

Wenn Sie eine Anwendung vergessen haben, warten Sie bis zur nichsten

Anwendung (maximal 6 Mal pro Tag).

Wenn Sie die Anwendung von Lipactin Gel abbrechen

Nicht zutreffend.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,

wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch Lipactin Gel Nebenwirkungen haben, die

aber nicht bei jedem auftreten miissen.

- InEinzelféllen kann es nach dem Auftragen des Gels voriibergehend zu
einem Brennen an der behandelten Stelle kommen.

- Inseltenen Féllen kénnen allergische Reaktionen auftreten. Brechen
Sie die Behandlung sofort ab bei Auftreten allergischer Reaktionen
(Uberempfindlichkeit).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt

oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen

auch direkt anzeigen (ber Foderalagentur fiir Arzneimittel und

Gesundheitsprodukte - Abteilung Vigilanz, EUROSTATION II, Victor

Hortaplein, 40/40, B-1060 Briissel

Website: www.fagg-afmps.be

E-Mail: patientinfo@fagg-afmps.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass

mehr Informationen (ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur

Verfligung gestellt werden.

5. WIEIST LIPACTIN GEL AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugdnglich auf.
Bei Zimmertemperatur lagern (15-25°C). Sie diirfen Lipactin Gel
nach dem auf der Tube/dem Umkarton nach ,EXP“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Die ersten beiden Ziffern geben
den Monat, die folgenden zwei oder vier Ziffern das Jahr an. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN.

Was Lipactin Gel enthalt

- Die Wirkstoffe sind Heparin-Natrium (175 1.U./g) und Zinksulfat
(5 mg/g).

- Die sonstigen Bestandteile sind Glycerin 85% - Phenoxyethanol
- Polysorbat 60 - Polysorbat 80 - Natriumcarboxymethylcellulose -
Gereinigtes Wasser.

Wie Lipactin Gel aussieht und Inhalt der Packung

Tube mit 3 Gramm Gel.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Louis WIDMER N.V. - Avenue Louise 486 - 1050 Briissel - Belgien

Hersteller

Laboratoria QUALIPHAR N.V./S.A. - Rijksweg 9 - 2880 Bornem - Belgien

Zulassungsnummer: BE201257

Artder Abgabe

Freie Abgabe.

Diese Packungsheilage wurde zuletzt genehmigt im 04/2016.
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