Pakkausseloste: Tietoa kayttijalle

Hirudoid® forte 4,45 mg/g geeli
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 ladkari,

apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut sinulle.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitictoja ja neuvoja.

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

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

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Hirudoid forte -geeli on ja mihin sitd kidytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Hirudoid forte -geelid
Miten Hirudoid forte -geelid kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Hirudoid forte -geelin séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Hirudoid forte -geeli on ja mihin sita kiyte tiéin

Hirudoid forte -geelin vaikuttava aine imeytyy nopeasti thon Iipi pintakudoksiin, missé se vaikuttaa
tasaisesti ja pitkddn. Hirudoid forte -geeli estda pinnallisten verisuonitukosten muodostumista ja
nopeuttaa niiden liukenemista, hillitsee tulehdusta ja vahentda turvotusta parantamalla paikallista
verenkiertoa. Se edistdd myos osaltaan sidekudoksen kudosrakenteiden uudistumista.

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

Mukopolysakkaridipolysulfaattia, jota Hirudoid forte -geeli siséltdd, voidaan joskus kayttdd myos
muiden kuin tdsséd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytit Hirudoid forte -geelid

Ali kiyti Hirudoid forte -ge eli:
- jos olet allerginen mukopolysakkaridipolysulfaatille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai apteekkihenkildkunnan kanssa ennen kuin kdytat Hirudoid forte -geeli.

Hirudoid forte -geeli siséltdd isopropanolia, minkd vuoksi on varottava geelin joutumista limakalvoille
(silmiin, huuliin jne.) ja avoimiin haavoihin, joissa se aiheuttaa kirvelya.
Hirudoid forte -geelin kédyttod ldpdisemattomien sidosten alla tulee valttaa.



Muut lddke valmis teet ja Hirudoid forte -geeli
Kerro laédkiérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeits.

Ei tunnettuja yhteisvaikutuksia.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Valmisteen kéytolle ei ole rajoituksia raskauden ja imetyksen aikana.

Hirudoid forte -geeli sisiltii propyle eniglykolia
Tamai ladkevalmiste sisdltdd 5 mg propyleeniglykolia per 1 gramma geelid. Propyleeniglykoli saattaa
aiheuttaa ihodrsytysta.

3. Miten Hirudoid forte -geelii kiytetiiin

Kéyti tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin 1adkéri tai
apteekkihenkilokunta on maardnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on:

Ellei 1adkari toisin madrad, hoidettavalle alueelle levitetddn 3 - 5 cm geelid (tarvittaessa ja hoidon
alussa enemmaénkin) kerran tai useita kertoja paivissi. Hirudoid forte -geelid voidaan kiyttdd myds
ladkkeellisend vilittdjdaineena ultraddnihoitoa annettaessa ja iontoforeesin yhteydessa, jolloin geeli
levitetddn katodin alle.

miellyttavaltd iholla.

Jos kiytit enemmiin Hirudoid forte -geeliii kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

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

Haittavaikutukset ovat harvinaisia. Yksittdisissd tapauksissa saattaa esiintyd thon drsytysta tai

yliherkkyytta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Hirudoid forte -geelin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

AlA kiyti titd Eikettd kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Kéytettdva 12 kuukauden kuluessa ensimméisen avaamisen jialkeen.
Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttaméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Hirudoid forte -geeli siséltidi

- Vaikuttava aine on mukopolysakkaridipolysulfaatti. Yksi gramma geelid sisidltid 4,45 mg
mukopolysakkaridipolysulfaattia vastaten 400 U*.

- Muut aineet ovat: isopropyylialkoholi, propyleeniglykoli, polyakryylihappo, natriumhydroksidi,
puhdistettu vesi.

* Madritetty aktivoituna partiaalisena tromboplastiniaikana (APTT).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kirkas vériton geeli.

Alumiinituubi, joka on suljettu kierrekorkilla.
Pakkauskoot: 30 g, 40 g, 50 g ja 100 g.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Mpyyntiluvan haltija
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Valmistajat

STADA Arznemmittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

ja

Mobilat Produktions GmbH
Luitpoldstrasse 1

85276 Pfaffenhofen

Saksa

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivulike



PL 1310
00101 Helsinki

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 30.1.2024.

Lisitietoa kayttijille :

Tuubin avaaminen:

Kun avaat tuubin ensimméistd kertaa, ldvistd tuubin suuta suojaava kalvo
korkissa olevalla piikilld. Paina korkkia voimakkaasti suuta vasten ja kdénna.
Varmista, ettd kalvo on kokonaan lavistetty.

Jokaisen tuubin paino tarkistetaan. Jotta tuubi voidaan sulkea kunnolla, tiyton aikana siihen on
teknisisti syisti jatettivi jonkin verran tyhjai tilaa. Tama tyhji tila ei kuite nkaan milléizin
tavoin vaikuta tuubin tiyttopainoon.



Bipacksedel: Information till anvéindaren

Hirudoid® forte 4,45 mg/g gel
mukopolysackaridpolysulfat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar 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 sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Hirudoid forte gel 4r och vad det anvéinds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Hirudoid forte gel
Hur du anvénder Hirudoid forte gel

Eventuella biverkningar

Hur Hirudoid forte gel ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Hirudoid forte gel ir och vad det anviinds for

Den verksamma komponenten i Hirudoid forte gel tringer snabbt genom huden till de ytliga
vavnaderna, dir den har en jimn och langvarig effekt. Gelen motverkar uppkomsten av ytliga
blodproppar och paskyndar deras upplosning, ddmpar inflammation och minskar svullnad genom att
forbattra den lokala cirkulationen. Hirudoid forte gel befrimjar ocksa ateruppbyggnaden av
bindvavsstrukturer.

Hirudoid forte gelen anvénds vid behandling av ytliga tromboflebiter samt i férebyggande syfte och
behandling av infusions- och injektionsflebiter (veninflammationer), och vid behandling av
blodutgjutningar under huden dvs. blamérken och kontusioner.

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

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

Anvind inte Hirudoid forte gel:
- om du dr allergisk mot mukopolysackaridpolysulfat eller ndgot annat innehéllsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvdnder Hirudoid forte gel.

Hirudoid forte gel innehaller isopropanol, varfér man bor undvika att den kommer i kontakt med
slemhinnor (6gon, lappar osv.) och dppna sar, dir den fororsakar sveda.
Anvindning av Hirudoid forte gel under impermeabelt forband bor undvikas.

Andra likemedel och Hirudoid forte gel
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du anvidnder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda
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, rddfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvidnder detta likemedel.

Inga begrinsningar foreligger for anvindning av preparatet under graviditet och amning.

Hirudoid forte gel innehiller propyle nglykol
Detta lakemedel innehaller 5 mg propylenglykol per 1 gram gel. Propylenglykol kan ge hudirritation.

3. Hur du anvinder Hirudoid forte gel

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran ldkare eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos ér:

Om inte ldkaren foreskriver annat, appliceras 3 - 5 cm gel (vid behov och 1 bdrjan av behandlingen
dven mera) pa omradet som ska behandlas en eller flera ganger om dagen. Hirudoid forte gel kan
ocksa anvindas som medicinskt formedlardamne vid ultraljudsbehandling ochi samband med
iontofores, da gelen bredes ut under katoden.

Gelen dr enkel och behdndig att anvanda. Huden tolererar gelen vil. Den dstadkommer en angendm
svalkande kénsla pa huden.

Om du anviint for stor miingd av Hirudoid forte gel

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Biverkningar ir séllsynta. I enstaka fall kan irritation av huden eller 6verkénslighet forekomma.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se

detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Hirudoid forte gel ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.



Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

Kasseras 12 méanader efter forsta Oppnandet.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen 4r mukopolysackaridpolysulfat. Ett gram gel innehéller 4,45 mg
mukopolysackaridpolysulfat motsvarande 400 U*.

- Ovriga innehallsimnen ir: isopropylalkohol, propylenglykol, polyakrylsyra, natriumhydroxid,
renat vatten.

* Anges aktiverad partiell tromboplastintid (APTT).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar, farglos gel.

Aluminumtub med skruvhatt.
Forpackningsstorlekar: 30 g, 40 g, 50 g och 100 g.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forsiljning 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 30.1.2024.



Ytterligare information till anviindaren:

Oppning av tuben:

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

Varje tub kontrolleras for ritt vikt. Under fyllnings processen, i syfte att siikerstilla korrekt
forslutning av tuben, krivs det av tekniska skil ett visst fritt utrymme inuti tuben. De tta
tomrum har dock ingen paverkan pa tubens fyllnings vikt.



