VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

ZIPZOC voidesukka

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
1 g voidetta sisdltdd sinkkioksidia 200 mg.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Voidesukka kaksoissidosta varten.

Valkoinen puuvillasta valmistettu trikoosukka, johon on imeytetty valkoinen voide.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Laskimoiden kroonisen vajaatoiminnan hoito, pitkdaikaiset sdédrihaavat ja jalkahaavaumat (ulcus
cruris). Leikkausten jilkeinen tukisidonta, esimerkiksi suonikohjuleikkausten jilkeen.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Voidesukan ja kimmositeen muodostama kaksoissidos vaihdetaan aluksi 2 x viikossa ja jatkossa
kerran viikossa.

Antotapa

1. Voidesukka vedetdén sddreen haavan péaille siten, ettd alue varpaiden tyvestéd sddriluun kyhmyyn
saakka peittyy.

2. Laskokset oiotaan huolellisesti pois.

3. Tarvittavan puristusvaikutuksen aikaansaamiseksi voidesukan péille sidotaan sopiva side,

tavallisimmin 10 cmlevyinen vdhielastinen kimmoside. Kaksoissidoksen péillyskerros sidotaan
pakkausselosteesta 10ytyvan ohjeen mukaisesti.

4.3 Vasta-aiheet

Ylherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Valtimoverenkierron vajaatoiminta jaloissa.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyviit varotoimet

Kaksoissidosta vaihdettaessa tulee seurannalla varmistaa, ettd valtimoverenkierrolla on rittavat
toimintaedellytykset.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
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Ei ole havaittu.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Zipzoc-voidesukan kaytostd raskauden aikana ei ole saatu kielteisid kokemuksia.
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Zipzoc-voidesukalla ei ole vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jirjestyksessa.

Tavallisimmin esiintyvid haittavaikutuksia ovat paikalliset ihoreaktiot esimerkiksi ihottuma, punoitus
ja kutina. Harvemmin esiintyy haavan reunojen pechmenemista. Sieni-infektiot ovat mahdollisia.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Suositeltujen annosten ylittdmisesté ja siitd mahdollisesti aiheutuneista haitoista eiole raportteja.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Ladkesiteet, ATC-koodi: DO9ABO1

Zipzoc-voidesukka on joustava trikoosukka, johon on imeytetty 20-prosenttinen sinkkioksidivoide.
Zipzoc-voidesukka estdd kaksoissidoksessa kaytettdvan kimmositeen ja thon valittomén kosketuksen
toisinsa. Voidesukan hyvé adheesio thoon auttaa kaksoissidoksen pysymistd sdéressd siten, etti
yhtdmittainen péivid kestdva kaytté on mahdollista.

5.2 Farmakokinetiikka

Vaseliinipohjaisen sinkkioksidivoiteen suorat vaikutukset rajoittuvat voidesukalla peitetylle iholle ja
haavaan. Imeytymisesti ja systeemisistd vaikutuksista ei ole nayttoa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Zipzoc-voidesukan kdyttoon ei ole havaittu littyvéin akuutteja eikd kroonisia toksisia vaikutuksia.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Nestemdinen parafiini Ph. Eur. 4 %
Valkovaselini BP 76 %

Zipzoc-voidesukka on 80 cm pitkd puuvillasta valmistettu trikoosukka, johon voide on imeytetty.
Sukka siséltdd voidetta 3—4 g/dm?.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Sailytys

Séilytd alle 30 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

5 x 1 aluminoidut polyetyleenipussit, 10 x 1 aluminoidut polyetyleenipussit.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kéyttdmiton valmiste tai jite on hivitettidva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Evolan Pharma AB

PO Box 120

182 12 Danderyd

Ruotsi

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

10827

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

18.11.1992 /30.06.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

20.10.2021



PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Zipzoc salvstrumpa

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 g salva mnehaller zinkoxid 200 mg.

3 LAKEMEDELSFORM
Salvstrumpa for dubbelbandagering.

Vit elastisk trikdstrumpa tillverkad av bomull, impregnerad med vit salva.

4 KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Behandling av kronisk venos insufficiens, langvariga bensar och fotsar (ulcus cruris). Postoperativ
stodbandagering efter t ex varixoperationer.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

Dubbelbandaget (salvstrumpan + det elastiska bandaget) anliggs i borjan 2 ganger per vecka och i
fortsdttningen en gang per vecka.

Administrering

1. Salvstrumpan trds pa underbenet s att omradet fran tdbasen till kndvecket ticks.

2. Eventuella veckbildningar slitas ut.

3. For att astadkomma ndédvindig komprimeringseffekt anvénds ett impligt ytterférband utanpa
salvstrumpan, vanligtvis ett 10 cm brett [itt elastiskt forband. Det yttersta skiktet pa dubbelbandaget
laggs enligt anvisningarna i bipacksedeln.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Arteriell insufficiens i benen.

4,4 Varningar och forsiktighet

Vid byte av dubbelbandaget ska man genom uppfoljning sékerstilla att den arteriella cirkulationen ar
tillrdcklig,



4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6 vrigainteraktioner

Har inte pavisats.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Det finns inga negativa erfarenheter av anvdndning av Zipzoc salvstrumpa under graviditet.
4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Zipzoc salvstrumpa paverkar inte formégan att framfora fordon och anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

De vanligast forekommande biverkningarna ér lokala hudreaktioner, till exempel hudutslag, rodnad
och kldda. Mindre vanliga ir mjuka sarkanter. Svampinfektioner &r mojliga.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret for likemedel

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Det finns inga rapporter om &verskridning av rekommenderade doser och dirav eventuella
biverkningar.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska e genskaper

Farmakoterapeutisk grupp: medicinska forband, ATC-kod: DO9ABO1

Zipzoc salvstrumpa ar en elastisk trikdstumpa impregnerad med en 20-procentig zinkoxidsalva. Zipzoc
salvstrumpa forhindrar direktkontakt mellan huden och det komprimerande ytterforbandet som
anvénds vid dubbelbandagering. Bandaget kan sitta pa flera dagar i strick pga den goda
adhesionsformégan till underbenet.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

De direkta effekterna av den vaselinbaserade zinkoxidsalvan begriansar sig till den av salvstrumpan
tackta huden och till saret. Absorbering och systemiska effekter har inte pavisats.



5.3 Prekliniskasikerhetsuppgifter

Anvéndningen av Zipzoc salvstrumpa har inte forknippats med akuta eller kroniskt toxiska effekter
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Flytande paraffin Ph. Eur. 4 %
Vitt vaselin BP 76 %

Zipzoc salvstrumpa dr en 80 cm lang trikdstrumpa tillverkad av bomull impregnerad med salva.
Strumpan innehéller salva 3—4 g/dm?2.

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sirskildaforvaringsanvisningar
Forvaras under 30°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

5 x 1 aluminiumbeklidda pésar av polyetylen, 10 x 1 aluminiumbeklidda pésar av polyetylen.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Evolan Pharma AB

Box 120

182 12 Danderyd

Sverige

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

10827

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

18.11.1992 /30.06.2006



10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

20.10.2021



