Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Hirudoid® forte 4,45 mg/g emulsiovoide
mukopolysakkaridipolysulfaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lilikkeen kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 1adkari,

apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut sinulle.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitictoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéénny lddkirin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Hirudoid forte -emulsiovoide on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Hirudoid forte -emulsiovoidetta
Miten Hirudoid forte -emulsiovoidetta kdytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Hirudoid forte -emulsiovoiteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Hirudoid forte -emulsiovoide on ja mihin siti kiyte tidn

Hirudoid forte -emulsiovoiteen vaikuttava aine imeytyy nopeasti thon lapi pintakudoksiin, missé se
vaikuttaa tasaisesti ja pitkdén. Hirudoid forte -emulsiovoide estdi pinnallisten verisuonitukosten
muodostumista ja nopeuttaa niiden liukenemista, hillitsee tulehdusta ja vahentia turvotusta
parantamalla paikallista verenkiertoa. Se edistdd myds osaltaan sidekudoksen kudosrakenteiden
uudistumista.

Hirudoid forte -emulsiovoidetta kéytetdan pinnallisten laskimontukkotulehdusten hoitoon, infuusio- ja
injektioflebiittien (laskimotulehdus) ennaltaehkéisyyn ja hoitoon, seki ehjén thon painevaurioiden,
ithonalaisten verenpurkaumien eli mustelmien ja ruhjevammojen hoitoon.

Mukopolysakkaridipolysulfaattia, jota Hirudoid forte -emulsiovoide siséltdd, voidaan joskus kayttia
myds muiden kuin téssé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiede ttiva, ennen kuin kaytit Hirudoid forte -e mulsiovoidetta

Ali kiyti Hirudoid forte -e mulsiovoidetta:
- jos olet allerginen mukopolysakkaridipolysulfaatille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytdt Hirudoid forte -
emulsiovoidetta.

Muut lédke valmis teet ja Hirudoid forte -e mulsiovoide
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettiin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd.



Ei tunnettuja yhteisvaikutuksia.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.

Valmisteen kéytolle ei ole rajoituksia raskauden ja imetyksen aikana.

3.  Miten Hirudoid forte -emulsiovoidetta kiytetiin

Kayti tata [ddkettd juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ladkéri tai
apteekkihenkilokunta on madrannyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on:

Ellei ladkari toisin madrad, hoidettavalle alueelle levitetdédn kerran tai useita kertoja pdivassd 3 -5 cm
emulsiovoidetta (tarvittaessa ja hoidon alussa enemmaénkin), joka hierotaan kevyesti ihoon. Erityisen
kivuliaissa tapauksissa hoidettavalle alueelle ja sen ympéristoon sivellddn varovasti emulsiovoidetta ja
alue peitetdén esim. harsotaitoksella. Hirudoid forte -emulsiovoidetta voidaan kdyttda myds puristus-
ja kestosidosten alla. Emulsiovoide sopii hyvin kéytettdviksi myos okkluusiosidosten alla, jolloin
ladkeaine imeytyy huomattavasti paremmin kuin ilman sidosta.

OkKkluusiosidoksen kiyttoohje

-

~—

Levitd emulsiovoidetta ranteeseen. Kiedo ranteen ympérille muovista
talouskelmua reilu kierros niin, ettd voide

peittyy.



Sido joustavalla kiinnityssiteelld Kierré sidettd ranteen yldpuolelle asti ja
edeten ensin kdimmenen suuntaan. Kiedo kiinnitd se. Vaihda sidos kahdesti péivéssa,
side peukalon toiselta puolelta kimmenen ellei lddkari toisin mééras.

yli ja leikkaa seuraavalla kierroksella

siteeseen reikd peukaloa varten.

Jos kiytit enemmiin Hirudoid forte -e mulsiovoidetta kuin sinun pitéisi
Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi

ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutukset ovat harvinaisia. Yksittdisissd tapauksissa saattaa esiintyd thon drsytysti tai

yliherkkyytté.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liaakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Hirudoid forte -emulsiovoiteen s iilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Ali kiytd it likettd kotelossa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden vimeistd péivaa.

Kaytettdva 12 kuukauden kuluessa ensimméisen avaamisen jilkeen.



Tama lddke ei vaadi erityisid siilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittd talousjitteiden mukana. Kysy kadyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Hirudoid forte -emulsiovoide sisaltaa

- Vaikuttava aine on mukopolysakkaridipolysulfaatti. Yksi gramma emulsiovoidetta siséltda
445 mg mukopolysakkaridipolysulfaattia vastaten 400 U*.

- Muut aineet ovat: glyserolimonostearaatti, keskipitkdketjuiset triglyseridit, myristyylialkoholi,
isopropyylimyristaatti, bentoniitti, isopropyylialkoholi, imidurea, fenoksietanoli, rosmariinioljy,
puhdistettu vesi.

*Médritetty aktivoituna partiaalisena tromboplastiiniaikana (APTT).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koko (-koot)
Valkoinen tai vaalean beige, homogeeninen emulsiovoide.

Alumiinituubi, joka on suljettu kierrekorkilla.
Pakkauskoot: 30 g, 40 g, 50 g ja 100 g.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Mpyyntiluvan haltija
STADA Arzneimitte]l AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Valmistajat

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

ja

Mobilat Produktions GmbH
Luitpoldstrasse 1

85276 Pfaffenhofen

Saksa

Myyntiluvan haltijan paikallinen e dustaja:
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 29.2.2024.



Lisitietoa kayttijlle :

Tuubin avaaminen:
Kun avaat tuubin ensimmaéistd kertaa, livistd tuubin suuta suojaava kalvo
korkissa olevalla piikilld. Paina korkkia voimakkaasti suuta vasten ja kd&nna.

Varmista, ettd kalvo on kokonaan lavistetty.

Jokaisen tuubin paino tarkistetaan. Jotta tuubi voidaan sulkea kunnolla, tdyton aikana siihen on
teknisistd syisté jatettdva jonkin verran tyhjad tilaa. Tama tyhjd tila ei kuitenkaan millidn tavoin
vaikuta tuubin tdyttGpainoon.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Hirudoid® forte 4,45 mg/g krim
mukopolysackaridpolysulfat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

frén din likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med likare om du inte mar béttre eller du mér sdmre.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Hirudoid forte krdm ar och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Hirudoid forte krim
Hur du anviander Hirudoid forte krdm

Eventuella biverkningar

Hur Hirudoid forte krdm ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

SRR e

1. Vad Hirudoid forte krim ér och vad det anvands for

Den verksamma komponenten i Hirudoid forte krdm trdnger snabbt genom huden till de ytliga
vavnaderna, dir den har en jimn och langvarig effekt. Kramen motverkar uppkomsten av ytliga
blodproppar och paskyndar deras upplosning, dimpar inflammation och minskar svullnad genom att
forbattra den lokala cirkulationen. Hirudoid forte krim befrdmjar ocksa ateruppbyggnaden av
bindvévsstrukturer.

Hirudoid forte krimen anvinds vid behandling av ytliga tromboflebiter samt i forebyggande syfte och
behandling av infusions- och injektionsflebiter (veninflammationer), vid behandling av trycksar med
intakt hud och vid behandling av blodutgjutningar under huden dvs. bldmérken och kontusioner.

Mukopolysackaridpolysulfat som finns i Hirudoid forte krim kan ocksé vara godkénd for att behandla
andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardpersonal om du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Hirudoid forte krim

Anvind inte Hirudoid forte krim:

- om du &r allergisk mot mukopolysackaridpolysulfat eller ndgot annat innehallsimne i detta

lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Hirudoid forte krim.

Andra likemedel och Hirudoid forte krim
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvidnda
andra likemedel.

Inga kénda interaktioner.

Graviditet och amning



Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Inga begrénsningar foreligger for anviindning av preparatet under graviditet och amning.

3. Hur du anviinder Hirudoid forte krim

Anviénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran likare eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Rekommenderad dos ér:

Om inte ldkaren foreskriver annat, appliceras 3 - 5 cm krdm (vid behov och i bérjan av behandlingen
dven mera) pa omradet som ska behandlas en eller flera ginger om dagen. Krdmen masseras Iitt in i
huden. I sdrskilt smirtsamma tillstdnd appliceras krdmen pa det sjuka hudomradet och dess omgivning
och ticks over t.ex. med en kompress. Hirudoid forte krdim kan ocksa anvéndas under tryck- och
permanenta forband. Krdmen kan vél anvindas ocksa under ocklusionsforband. D& uppsugs
laikemedlet betydligt béttre dn utan férband.

Anvisning for anvindning av ocklusionsforband

-

Applicera emulsionskrdm pa handleden. Linda ett varv plastfolie runt handleden sa att
kramen ticks.

Bind in handleden med ett elastiskt férband Vira forbandet lings armen, upp 6ver

forst i riktning mot handflatan. Linda forbandet handleden och fast det. Byt forbandet tvd
runt tummen och sedan &ver handflatan ganger om dagen, om inte likaren foreskriver
och klipp ett hdl i forbandet for tummen pa annat.

foljande varv.

Om du anviint for stor méiingd av Hirudoid forte krim
Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag



kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedomning av risken
samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Biverkningar &r séllsynta. I enstaka fall kan irritation av huden eller 6verkdnslighet forekomma.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att ka informationen om
likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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5. Hur Hirudoid forte krim ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet ar den sista dagen 1
angiven manad.

Kasseras 12 ménader efter forsta 6ppnandet.
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ladkemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplysningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen dr mukopolysackaridpolysulfat. Ett gram krim innehaller 4,45 mg
mukopolysackaridpolysulfat motsvarande 400 U*.

- Ovriga innehallsimnen ir glycerolmonostearat, medellingkedjiga triglycerider, myristylalkohol,
isopropylmyristat, bentonit, isopropylalkohol, imidurea, fenoxietanol, rosmarinolja, renat vatten.
* Enheter bestimda med aktiverad partiell tromboplastin tid (APTT).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit eller Lusbeige homogen kram.

Aluminiumtub med skruvhatt.
Forpackningsstorlekar: 30 g, 40 g 50 g och 100 g.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Tillverkare

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Tyskland

och

Mobilat Produktions GmbH
Luitpoldstrasse 1

85276 Pfaffenhofen
Tyskland

Lokal foretridare:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel éindrades senast 29.2.2024.

Ytterligare information till anviindaren:

Oppning av tuben:

Da du 6ppnar tuben for forsta gangen, perforera den skyddande filmen pé tubens
oppning fullstindigt med spetsen som finns pa korken. Tryck korken kraftigt mot
Oppningen och vrid. Se till att folien ar helt genomborrad.

Varje tub kontrolleras for rétt vikt. Under fyllningsprocessen, i syfte att sdkerstélla korrekt forshutning
av tuben, krivs det av tekniska skél ett visst fritt utrymme inuti tuben. Detta tomrum har dock ingen
paverkan pé tubens fylningsvikt.



