VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Hirudoid forte 4,45 mg/g geeli

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi gramma Hirudoid forte geelid sisdltdd 4,45 mg mukopolysakkaridipolysulfaattia vastaten 400 U*
* Madritetty aktivoituna partiaalisena tromboplastiiniaikana (APTT).

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
1 gramma geelid sisdltdd 5 mg propyleeniglykolia.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Geeli

Tholle siveltdvéksi tarkoitettu kirkas, vériton geeli.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Hirudoid forte -geelid kdytetddn pinnallisten laskimontukkotulehdusten hoitoon, infuusio- ja
injektioflebiittien (laskimotulehdus) ennaltachkéisyyn ja hoitoon, seki ihonalaisten verenpurkaumien
eli mustelmien ja ruhjevammojen hoitoon.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Hoidettavalle alueelle levitetddn 3 - 5 cm geelid (tarvittaessa ja hoidon alussa enemmén) kerran tai
useita kertoja paivassa.

Hirudoid forte -geelid voidaan kéyttdd myos lddkkeellisend vilittdjdaineena ultraddnihoitoa annettaessa
ja iontoforeesin yhteydessd, jolloin geeli levitetddn katodin alle.

Antotapa
Levitetddn hoidettavalle alueelle.

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

Ylherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1. mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoime t

Geelin sisdltimén isopropanolin vuoksi on varottava geelin joutumista limakalvoille (silmiin, huuliin
jne.) ja avoimiin haavoihin, joissa se aiheuttaa kirvelya.



Tama lddkevalmiste sisdltdd 5 mg propyleeniglykolia per 1 gramma geelid. Propyleeniglykoli saattaa
aiheuttaa ihodrsytysta.

Hirudoid forte -geelin kédyttod okkluusiosidosten alla tulee valttaa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Hirudoid forte -geelin vaikuttavan aineen erittdin alhaisesta systeemisesti hyviksikdytettdvyydesta
(noin 1 % iholle levitetystd annoksesta) johtuen valmistetta voidaan kayttdd rajoituksetta raskauden ja

imetyksen aikana.

Eldinkokeissa ja monia vuosia kestineessd humaanikaytossd mukopolysakkaridipolysulfaatilla ei ole
havaittu olevan teratogeenisia ominaisuuksia.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Ei merkityksellinen.
4.8 Haittavaikutukset

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

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdéillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Valmisteen paikallisesta annostelusta ja vaikuttavan aineen vahdisestd perkutaanisesta imeytymisesti
johtuen yliannostustapauksia ei ole odotettavissa.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmi: Organoheparinoidit. ATC-koodi: COSBAO1

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

Mukopolysakkaridipolysulfaatilla (MPS) on antitromboottisia ominaisuuksia, jotka vilittyvat
koagulaatio- ja fibrinolyysijarjestelmissd sijaitsevien vaikutuskohtien kautta. Silli on myds anti-



inflammatorisia ominaisuuksia, jotka ovat seurausta sen katabolisten entsyymien toimintaa estivésta

sidekudoksen regeneraatiota aktivoimalla mesenkyymisolujen synteesid ja normalisoimalla
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 seké nopeuttaa hematoomien ja turvotusten absorptiota. Se edistdd myds
osaltaan sidekudoksen kudosrakenteiden regeneraatiota.

Geeli soveltuu erityisesti suurten ihoalueiden hoitoon.

5.2 Farmakokinetiikka

Mukopolysakkaridipolysulfaatti absorboituu geelipohjasta ihon ldpi viereiseen pintakudokseen.
Histokemiallisella varjaysmenetelmdlldi MPS voidaan osoittaa kudoksesta kvantitatiivisesti. Nain
MPS:n on osoitettu kulkeutuvan iholla pédéasiassa verinahkaan ja ithonalaiskudokseen, joissa se
kulkeutuu solun sisédlle. Subkutiksessa MPS sitoutuu fibrosyytteihin. Thon epiteelikerrokseen MPS ei
sitoudu, epiteeli toimineekin vain lidkeaineen vilittdjana.

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

virtsaan.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallis uudesta

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Isopropyylialkoholi

Polyakryylihappo

Propyleeniglykoli

Natriumhydroksidi

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

5 vuotta.

Kestoaika ensimméisen avaamisen jalkeen: 12 kuukautta.
6.4 Sailytys

Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot



muovisella polypropyleenikorkilla.
Pakkauskoot: 30 g, 40 g, 50 g ja 100 g.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamétta ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kéasittelyohjeet

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

Kayttamaton lddkevalmiste taijite on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

D-61118 Bad Vilbel

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO

9984

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paivimaéra: 24.5.1989

Viimeisimmadn uudistamisen paivimaara: 18.4.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

30.1.2024



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Hirudoid forte 4,45 mg/g gel

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

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

Hjilpdmnen med kind effekt:
1 g gel innehéller 5 mg propylenglykol.

3. LAKEMEDELSFORM
Gel

Klar, farglos gel som appliceras pa huden.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Hirudoid forte gel anvénds for att forebygga och behandla ytliga tromboflebiter, infusions- och
njektionsflebiter (veninflammation) samt for att behandla subkutana hematom dvs. blamérken och
kontusioner.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering
3-5 cm gel (mer vid behov och i bdrjan av behandlingen) appliceras pa det berérda omradet en till

flera ganger dagligen.
Hirudoid forte gel kan ocksa anvdndas som ett medicinskt formedlardmne vid ultraljudsbehandling och
i samband med jontofores da gelen stryks ut under katoden.

Administreringssatt
Appliceras pa det berérda omradet.

Anvisningar om beredning av likemedlet fore 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

Eftersom gelen innehéller isopropanol ska man akta sig for att fa gelen pa slemhinnorna (6gonen,
lapparna osv.) och i 6ppna sér dir den orsakar sveda.



Detta likemedel innehaller 5 mg propylenglykol per 1 gram gel. Propylenglykol kan ge hudirritation.
Anvéndning av Hirudoid forte gel under ocklusionsférband ska undvikas.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga kénda.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

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

I djurstudier eller vid human anvidndning under flera ar har inga teratogena egenskaper hos
mukopolysackaridpolysulfat upptéckts.

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

Biverkningar &r séillsynta. Lokala biverkningar i1 huden kan féorekomma om patienten dr dverkénslig for
nagot innehéllsamne 1 gelen.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

P4 grund av den lokala administreringen och den ldga perkutana absorptionen av den aktiva substansen
forvantas inga 6verdoseringsfall.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Organiska heparinforeningar. ATC-kod: COSBAO1

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

Mukopolysackaridpolysulfat (MPS) har antitrombotiska egenskaper genom sin verkan pa
koagulations- och fibrinolyssystemen. Den har ocksé antiinflammatoriska egenskaper till foljd av dess
hammande effekt pd katabola enzymer samt dess effekt pa prostaglandin- och komplementsystemen.
MPS framjar regenerationen av bindvavnaden genom att aktivera syntesen av mesenkymceller och



normalisera vattenbindningsférmagan hos intracellulira substanser.

Forutom den antiinflammatoriska effekten minskar MPS svullnad, vilket baseras pa himning av
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 vivnadsstrukturer i bindvdvnaden.

Gelen lampar sig sdrskilt for behandling av stora hudomraden.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Mukopolysackaridpolysulfat absorberas fran gelbasen genom huden till den intilliggande ytvdvnaden.
Genom en histokemisk fargningsmetod kan MPS pévisas kvantitativt i vivnaden. P& sa sitt 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 dver hjilpimnen
Isopropylalkohol

Polyakrylsyra

Propylenglykol

Natriumhydroxid

Renat vatten

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

5 ar.

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

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Aluminiumtub med invéndigt skyddslack nnehédllande epoxifenolresin och forsluten med plastkork i

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 6vrig hantering

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

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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