VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Hédensa -perdpuikko

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Hédensa-perapuikko:
Iktammoli 4 mg
Mentoli 50 mg

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO

Perapuikko

Perapuikon kuvaus: ruskehtavan keltainen, torpedonmallinen puikko
4. KLIINISET TIEDOT

Perdpuikko
Perdpuikon kuvaus: ruskehtavan keltainen, torpedonmallinen puikko

4.1 Kayttoaiheet

Perdpukamien ja perdaukon pinnallisten haavaumien aiheuttamien oireiden seka perdaukon kutinan ja
ulostamiskipujen lievittdminen.

4.2 Annostus ja antotapa
Yksi perapuikko aamuisin ja iltaisin aikuisille ja lapsille.
4.3 Vasta-aiheet

Pahkina- ja soija-allergia. Valmistetta ei pida ké&yttad, jos on tunnettu yliherkkyys jollekin valmisteen
aineosalle.

4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Jos esiintyy verenvuotoa perdpukamista tai perdsuolesta, tulee Hadensa -hoito keskeyttéa.
Perapukamien muun hoidon tarve tulee tutkia. Perdsuoliverenvuodon syy tulee selvittda
tahystystutkimuksella.

45 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Haitallisia yhteisvaikutuksia ei ole todettu.
4.6 Raskaus ja imetys

Valmistetta ei ole tutkittu raskaana oleville naisille tehdyissa kliinisissé tutkimuksissa. Yli
kolmenkymmenen vuoden kliinisen k&yton aikana valmisteella ei ole kuitenkaan kuvattu olevan
teratogeenisid, mutageenisia eiké karsinogeenisia haittavaikutuksia.



4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Valmiste ei vaikuta haitallisesti ajokykyyn eika koneiden kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Hédensa-perépuikot ovat yleensa hyvin siedettyj. Allergiset reaktiot iholla ovat mahdollisia.
4.9 Yliannostus

Kun valmisteita on kdytetty paikallisesti perdaukkoon, yliannostuksella ei ole havaittu olevan
haittavaikutuksia.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: Muut paikallisesti kdytettavat perdpukamalédkkeet, muut

yhdistelmavalmisteet
ATC-koodi: CO5AX03

Iktammolilla on bakteriostaattista vaikutusta gram-positiivisiin bakteereihin. Se toimii antiseptisena
aineena ja vahentaa kutinaa. Antimykoottisesti se vaikuttaa dermatofyytteihin. Iktammoli vaikuttaa
anti-inflammatorisesti estaméalla annosriippuvaisesti liuskatumaisten valkosolujen migraatiota ja niiden
5-lipo-oksigenaasin toimintaa, jolloin proinflammatorisen leukotrieeni-B4:n vapautuminen vahenee.

Mentoli aiheuttaa paikallisesti kaytettyné vasodilataatiota ja viileyden tunnetta, jota seuraa
analgeettinen vaikutus. Mentoli vdhentdd myos kutinaa.

5.2 Farmakokinetiikka

Tietoja iktammolin imeytymisesté ihoon tai limakalvoon ei ole kéytettavissa. Mentolia imeytyy iholle
annosteltuna. Se erittyy sapen kautta glukuronidina seka virtsaan.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Iktammolin LDs, on rotille yli 10 g/kg suun kautta annosteltuna. Eldinkokeissa ei ole tullut esille
toksisuutta pitkdaikaisessakaan kaytdssa. Teratogeenista, mutageenista tai karsinogeenista vaikutusta
ei ole todettu.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Kovarasva, sitruunahappomonohydraatti, kamomilla6ljy, risiini6ljy, pellavadljy, maapéahkinadljy,
propyyligallaatti, puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

2 vuotta



6.4 Sailytys

Sailyté perdpuikot huoneenldammossa alle +25 °C:een lamp6tilassa.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

10 perapuikkoa, alumiini-polyeteenilaminaatti.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle

Ei erityisvaatimuksia.
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Oy Leiras Finland Ab, PL 1406, 00101 Helsinki
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