VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Hirudoid forte 4,45 mg/g emulsiovoide

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi gramma Hirudoid forte emulsiovoidetta sisdltdd 4,45 mg mukopolysakkaridipolysulfaattia
vastaten 400 U*.

* Madritetty aktivoituna partiaalisena tromboplastiiniaikana (APTT).

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Emulsiovoide

Tholle siveltiviksi tarkoitettu valkoinen tai vaalean beige, homogeeninen emulsiovoide.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Hirudoid forte -emulsiovoidetta kéytetéan pinnallisten laskimontukkotulehdusten hoitoon, infuusio- ja
injektioflebiittien (laskimotulehdus) ennaltachkéisyyn ja hoitoon, seké ehjin ihon painevaurioiden,
ithonalaisten verenpurkaumien eli mustelmien ja ruhjevammojen hoitoon.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Hoidettavalle alueelle levitetddn kerran tai useita kertoja pdivdssa 3 - 5 cm emulsiovoidetta
(tarvittaessa ja hoidon alussa enemmén), joka hierotaan kevyesti ihoon.

Erityisen kivuliaissa tapauksissa hoidettavalle alueelle ja sen ympéristoon sivellidn varovasti
emulsiovoidetta ja alue peitetddn esim. harsotaitoksella.

Hirudoid forte -emulsiovoidetta voidaan kdyttdd my0s puristus- ja kestosidosten alla. Se sopii hyvin
kéytettdviksi okkluusiosidosten alla, jolloin Iddkeaineet imeytyvét huomattavasti paremmin kuin ilman
sidosta. Okkluusion avulla aikaansaatuihon pehmeneminen ja hydratoituminen parantavat
ladkeaineiden imeytymista.

Antotapa
Levitetddn hoidettavalle alueelle.

Ks. kohdasta 6.6. ohjeet lidkevalmisteen saattamisesta kdyttokuntoon ennen lidkkeen antoa.
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1. mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Ei oleellinen.



4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Hirudoid forte -emulsiovoiteen vaikuttavan aineen erittdin alhaisesta systeemisesté
hyviksikdytettdvyydestd (noin 1 % iholle levitetystd annoksesta) johtuen valmistetta voidaan kéyttaa

rajoituksetta raskauden ja imetyksen aikana.

Eldinkokeissa ja monia vuosia kestdneessd humaanikdytossa mukopolysakkaridipolysulfaatilla eiole
havaittu olevan teratogeenisia ominaisuuksia.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Ei merkityksellinen.
4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset ovat harvinaisia. Thoon kohdistuvia paikallisia haittavaikutuksia saattaa esiintya, jos
potilas on herkistynyt jollekin emulsiovoiteen aineosalle.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epaillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvionnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Valmisteen paikallisesta annostelusta ja vaikuttavan aineen vihdisestd perkutaanisesta imeytymisesta
johtuen yliannostustapauksia eiole odotettavissa.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé: Organoheparinoidit, ATC-koodi: COSBAO1

Hirudoid forte 4,45 mg/g emulsiovoiteen vaikuttava aine on ihon kautta resorboituva, eldinkudoksesta
eristetty ja sulfatoitu mukopolysakkaridi eli glykosaminoglykaani, joka muistuttaa rakenteeltaan
hepariinia.

Mukopolysakkaridipolysulfaatilla (MPS) on antitromboottisia ominaisuuksia, jotka valittyvét
koagulaatio- ja fibrinolyysijirjestelmissé sijaitsevien vaikutuskohtien kautta. Silli on myds anti-
inflammatorisia ominaisuuksia, jotka ovat seurausta sen katabolisten entsyymien toimintaa estivista

sidekudoksen regeneraatiota aktivoimalla mesenkyymisolujen synteesid ja normalisoimalla


http://www.fimea.fi/

intersellulaaristen aineiden vedensitomiskykya.

Anti-inflammatorisen vaikutuksen lisiksi MPS alentaa turvotusta, mikd perustuu hyaluronidaasin
estdmiseen ja paikallisen verenkierron parantumiseen.

MPS estdd pinnallisten trombien ja mikrotrombien muodostumista, edistdd niiden resoluutiota, hillitsee
paikallisia tulehdusreaktioita sekd nopeuttaa hematoomien ja turvotusten absorptiota. Se edistdd myds
osaltaan sidekudoksen kudosrakenteiden regeneraatiota.

5.2 Farmakokinetiikka

Mukopolysakkaridipolysulfaatti absorboituu voidepohjasta ihon Iipi viereiseen pintakudokseen.
Histokemiallisella virjaysmenetelmilli MPS voidaan osoittaa kudoksesta kvantitatiivisesti. Nain
MPS:mn on osoitettu kulkeutuvan iholla pddasiassa verinahkaan ja ihonalaiskudokseen, joissa se
kulkeutuu solun sisélle. Subkutiksessa MPS sitoutuu fibrosyytteihin. Thon epiteelikerrokseen MPS ei
sitoudu, epiteeli toimineekin vain lidkeaineen vlittdjana.

Kudoksessa MPS metaboloituu ajasta riippuvan osittaisen depolymerisaation ja matala-asteisen
desulfataation kautta. Eldinkokeiden mukaan noin 1 % paikallisesti iholle levitetystd annoksesta erittyy
virtsaan.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Glyserolimonostearaatti
Keskipitkdketjuiset triglyseridit
Myristyylialkoholi

Isopropyylimyristaatti

Bentoniitti

Isopropyylialkoholi

Fenoksietanoli

Imidurea

Rosmarinioljy
Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

Kestoaika ensimméisen avaamisen jalkeen: 12 kuukautta.
6.4 Sailytys

Tamai lddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot



Alumiinituubi, jonka sisdpinta on suojattu epoksifenoliresiinid siséltdvilld lakalla ja suljettu
muovisella polypropyleenikorkilla. Pakkauskoot: 30 g, 40 g, 50 gja 100 g.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Tuubia ensimméistd kertaa avattaessa tuubin suuta suojaava kalvo lavistetdén kokonaan korkin
kaantopuolella.

Kayttamdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

D-61118 Bad Vilbel

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO

9983

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntdmisen paivaméaird: 24.5.1989
Vimeisimmén uudistamisen paiviméira: 18.4.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

29.2.2024



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Hirudoid forte 4,45 mg/g krdim

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 g Hirudoid forte krdm innehaller 4,45 mg mukopolysackaridpolysulfat, motsvarande 400 enheter*.
* Enheter bestimda med aktiverad partiell tromboplastintid (APTT).

For fullstindig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Krim

Vit eller ljust beige, homogen krdm som appliceras pa huden.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Hirudoid forte krim anvénds for att forebygga och behandla ytliga tromboflebiter, infusions- och
injektionsflebiter (veninflammation) samt for att behandla tryckskador pa intakt hud, subkutana
hematom dvs. blamérken och kontusioner.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering
3-5 cmkrdm (mer vid behov och i borjan av behandlingen) appliceras och masseras litt in pa det

berérda omradet en till flera gdnger dagligen.

Vid mycket smartsamma tillstdnd appliceras kram forsiktigt pa och omkring det berdrda omradet som
sedan ticks till exempel med kompress.

Hirudoid forte krim kan ocksa anvindas under tryckforband eller ett lingvarigt férband. Den kan vl
anvéndas under ocklusionsforband, da likemedelssubstanserna absorberas betydligt béttre &n utan
forband. Uppmjukning och éterfuktning av huden som ocklusionen astadkommit forbattrar
absorptionen av likemedelssubstanserna.

Administreringssatt
Appliceras pd det berérda omrddet.

Anvisningar om beredning av likemedlet fére administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Ej relevant.



4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Inga kénda.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Da Hirudoid forte krdm har en mycket lag systemisk biotillgéinglighet (cirka 1 % av dosen som
appliceras pa huden) kan den anvidndas obegrinsat under graviditet och amning.

I djurstudier eller vid human anvdndning under flera ar har inga teratogena egenskaper hos
mukopolysackaridpolysulfat upptackts.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner
Ej relevant.
4.8 Biverkningar

Biverkningar ar séllsynta. Lokala biverkningar i huden kan férekomma om patienten &ar dverkéanslig for
nagot innehallsimne i krdmen.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt &vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

P4 grund av den lokala administreringen och den laga perkutana absorptionen av den aktiva substansen
forvéntas inga dverdoseringsfall.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Organiska heparinforeningar, ATC-kod: COSBAOI

Den aktiva substansen i Hirudoid forte 4,45 mg/g krdm ér sulfaterad mukopolysackarid dvs.
glykosaminoglykan som resorberas genom huden och isolerats fran djurvdvnad. Till sin struktur
padminner den om heparin.

Mukopolysackaridpolysulfat (MPS) har antitrombotiska egenskaper genom sin verkan pa
koagulations- och fibrinolyssystemen. Den har ocksé antiinflammatoriska egenskaper till foljd av dess
himmande effekt pa katabola enzymer samt dess effekt pa prostaglandin- och komplementsystemen.
MPS framjar regenerationen av bindvivnaden genom att aktivera syntesen av mesenkymceller och
normalisera vattenbindningsférmagan hos intracellulira substanser.

Forutom den antiinflammatoriska effekten minskar MPS svullnad, vilket baseras pa himning av
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hyaluronidas och forbéttring av den lokala blodcirkulationen.

MPS motverkar bildandet av ytliga tromber och mikrotromber, paskyndar deras upplosning, ddmpar
lokala inflammationsreaktioner och paskyndar absorption av hematom och svullnad. Den framjar
ocksa for sin del regeneration av viavnadsstrukturer i bindvavnaden.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Mukopolysackaridpolysulfat absorberas fran krimbasen genom huden till den intilliggande
ytvdvnaden. Genom en histokemisk fargningsmetod kan MPS pévisas kvantitativt i vivnaden. Pa sd
sdtt har MPS pavisats att transporteras i huden framst i liderhuden och underhuden dir den
transporteras in i cellen. I underhuden binder MPS till fibrocyter. MPS binder inte till epitelet utan
epitelet fungerar enbart som formedlare av likemedelsubstansen.

I vivnaden metaboliseras MPS genom tidsberoende delvis depolymerisering och laggradig
desulfatering. Enligt djurstudier utsondras cirka 1 % av dosen som applicerats lokalt p& huden i urinen.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Glycerolmonostearat

Triglycerider, medellingkedjiga
Myristylalkohol

Isopropylmyristat

Bentonit

Isopropylalkohol

Fenoxietanol

Imidurea

Rosmarinolja

Renat vatten

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

Haéllbarhet efter forsta 6ppnandet: 12 manader.
6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Aluminiumtub med invéndigt skyddslack innehallande epoxifenolresin och forsluten med plastkork 1
polypropylen. Forpackningsstorlekar: 30 g, 40 g, 50 g och 100 g.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Nir tuben Oppnas for forsta gdngen ska den skyddande filmen pa tubens mynning perforeras helt med
korkens dnda.

Ej anviént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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Tyskland
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
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