Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Hirudoid® forte 4,45 mg/g emulsiovoide
mukopolysakkaridipolysulfaatti

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tdman laédkkeen kayttamisen, sillé se

sisaltdé sinulle tarkeité tietoja.

Kéyta tata laaketta juuri siten kuin tssa pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laakari,

apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut sinulle.

- Sailyta thma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laakarille, apteekkinenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdmé& koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kaanny ladkérin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Hirudoid forte -emulsiovoide on ja mihin sitd kdytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytat Hirudoid forte -emulsiovoidetta
3. Miten Hirudoid forte -emulsiovoidetta kaytetdan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Hirudoid forte -emulsiovoiteen sailyttdminen

6 Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

1. Mité Hirudoid forte -emulsiovoide on ja mihin sité kaytetaan

Hirudoid forte -emulsiovoiteen vaikuttava aine imeytyy nopeasti inon lapi pintakudoksiin, missa se
vaikuttaa tasaisesti ja pitkaan. Hirudoid forte -emulsiovoide estaéa pinnallisten verisuonitukosten
muodostumista ja nopeuttaa niiden liukenemista, hillitsee tulehdusta ja vahentaa turvotusta
parantamalla paikallista verenkiertoa. Se edistad myos osaltaan sidekudoksen kudosrakenteiden
uudistumista.

Hirudoid forte -emulsiovoidetta kaytetaan pinnallisten laskimontukkotulehdusten hoitoon, infuusio- ja
injektioflebiittien (laskimotulehdus) ennaltaehkéisyyn ja hoitoon, seké ehjan ihon painevaurioiden,
ihonalaisten verenpurkaumien eli mustelmien ja ruhjevammojen hoitoon.

Mukopolysakkaridipolysulfaattia, jota Hirudoid forte -emulsiovoide siséltdd, voidaan joskus kayttaa
myds muiden kuin téssa pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilta
saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettavéa, ennen kuin kdytat Hirudoid forte -emulsiovoidetta

Ala kayta Hirudoid forte -emulsiovoidetta:
- jos olet allerginen mukopolysakkaridipolysulfaatille tai tdmén laékkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset javarotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat Hirudoid forte -
emulsiovoidetta.

Muut ladkevalmisteet ja Hirudoid forte -emulsiovoide
Kerro ladkérille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.



Ei tunnettuja yhteisvaikutuksia.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdméan laakkeen kayttoa.

Valmisteen kdytélle ei ole rajoituksia raskauden ja imetyksen aikana.

3. Miten Hirudoid forte -emulsiovoidetta kéaytetdan

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin laakari tai
apteekkihenkilokunta on maarannyt. Tarkista ohjeet laakarilt4 tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on:

Ellei ladkari toisin maaraé, hoidettavalle alueelle levitetdadn kerran tai useita kertoja paivassa 3 -5 cm
emulsiovoidetta (tarvittaessa ja hoidon alussa enemmankin), joka hierotaan kevyesti ihoon. Erityisen
kivuliaissa tapauksissa hoidettavalle alueelle ja senympéristoon sivellddn varovasti emulsiovoidetta ja
alue peitetd&n esim. harsotaitoksella. Hirudoid forte -emulsiovoidetta voidaan ké&yttdd myos puristus-
ja kestosidosten alla. Emulsiovoide sopii hyvin kaytettavaksi myos okkluusiosidosten alla, jolloin
ladkeaine imeytyy huomattavasti paremmin kuin ilman sidosta.

OkKkluusiosidoksen kayttéohje

"

Levitd emulsiovoidetta ranteeseen.

Kiedo ranteen ympérille muovista
talouskelmua reilu kierros niin, ettéd voide

peittyy.



Sido joustavalla kiinnityssiteella Kierrd sidettd ranteen ylapuolelle asti ja
edeten ensin kimmenen suuntaan. Kiedo kiinnitd se. Vaihda sidos kahdesti paivassa,
side peukalon toiselta puolelta kimmenen ellei 1&&kéari toisin maaréa.

yli ja leikkaa seuraavalla kierroksella

siteeseen reikd peukaloa varten.

Jos kaytat enemman Hirudoid forte -emulsiovoidetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1a&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kadanny laékérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaik utukset
Kuten kaikki laakkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutukset ovat harvinaisia. Yksittaisissé tapauksissa saattaa esiintyé ihon &arsytysta tai
ylinerkkyytta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Hirudoid forte -emulsiovoiteen sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tatd ladketta kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (Kayt. viim.) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Sailyta huoneenlammassa (15-25 °C).



Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittada talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Hirudoid forte -emulsiovoide siséltaa

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

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

*Mééritetty aktivoituna partiaalisena tromboplastiiniaikana (APTT).

Laékevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen tai vaalean beige, homogeeninen emulsiovoide.

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

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
STADA Arzneimittel 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

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.5.2016.



Lisatietoa kayttajalle:

Tuubin avaaminen:

Kun avaat tuubin ensimmadista kertaa, lavistd tuubin suuta suojaava kalvo

korkissa olevalla piikilld. Paina korkkia voimakkaasti suuta vasten ja kaanna.
Varmista, ettd kalvo on kokonaan lavistetty.

Jokaisen tuubin paino tarkistetaan. Jotta tuubi voidaan sulkea kunnolla, taytdn aikana siihnen on
teknisista syisté jatettdva jonkin verran tyhjaé tilaa. Tama tyhja tila ei kuitenkaan millaan tavoin
vaikuta tuubin tayttopainoon.



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Hirudoid® forte 4,45 mg/g kram
mukopolysackaridpolysulfat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Deninnehaller

information som &r viktig for dig.

Anvénd alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Vénd dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

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

- Du maste tala med likare om du inte mar battre eller du mar samre.

I dennabipacksedel finns information om foljande :

Vad Hirudoid forte krdm &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Hirudoid forte krdm
Hur du anvéander Hirudoid forte kram

Eventuella biverkningar

Hur Hirudoid forte kram ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

S~ wWNE

1. Vad Hirudoid forte kram ar och vad det anvands for

Den verksamma komponenten i Hirudoid forte krdm tranger snabbt genom huden till de ytliga
vavnaderna, dar den har en jamn och langvarig effekt. Kramen motverkar uppkomsten av ytliga
blodproppar och paskyndar deras uppldsning, dampar inflammation och minskar svullnad genom att
forbattra den lokala cirkulationen. Hirudoid forte kram beframjar ocksa ateruppbyggnaden av
bindvévsstrukturer.

Hirudoid forte krdmen anvands 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. blamérken och kontusioner.

Mukopolysackaridpolysulfat som finns i Hirudoid forte kram kan ocksa vara godkénd for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
halsovardpersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Hirudoid forte kram

Anvéand inte Hirudoid forte kram:

- om du ar allergisk mot mukopolysackaridpolysulfat eller nagot annat innehéllsamne i detta

lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Hirudoid forte kram.

Andra lakemedel och Hirudoid forte kram
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel.

Inga kénda interaktioner.

Graviditet och amning



Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Inga begransningar foreligger for anvandning av preparatet under graviditet och amning.

3. Hur du anvander Hirudoid forte kram

Anvénd alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos ar:

Om inte l&karen foreskriver annat, appliceras 3 - 5 cm krdm (vid behov och i borjan av behandlingen
aven mera) pa omradet som ska behandlas en eller flera ganger om dagen. Kramen masseras latt in i
huden. | sarskilt smartsamma tillstand appliceras kramen pa det sjuka hudomradet och dess omgivning
och tacks dver t.ex. med en kompress. Hirudoid forte kram kan ocksa anvandas under tryck- och
permanenta forband. Kramen kan val anvandas ocksa under ocklusionsforband. Da uppsugs
lakemedlet betydligt battre &n utan forband.

Anvisning for anvandning av ocklusionsforband

o

—

Applicera emulsionskram pa handleden. Linda ett varv plastfolie runt handleden s att

kramen tacks.

Bind in handleden med ett elastiskt férband Vira forbandet langs armen, upp éver

forst i riktning mot handflatan. Linda férbandet handleden och fast det. Byt forbandet tva
runt tummen och sedan 6ver handflatan ganger om dagen, om inte ldkaren foreskriver
och Klipp ett hal i forbandet for tummen pa annat.

foljande varv.

Omdu anvant for stor mangd av Hirudoid forte kram
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag



kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977 i Finland) for bedémning av
risken samt radgivning.

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

4, Eventuella bive rkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Biverkningar ar séllsynta. | enstaka fall kan irritation av huden eller 6verkénslighet férekomma.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &dven biverkningar som inte
namns 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 sékerhet.

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Hirudoid forte kram ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg. dat. Utgangsdatumet &r den sista dagen
i angiven manad.

Forvaras i rumstemperatur (15 - 25 °C).

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

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

- Ovriga innehallsdamnen ar glycerolmonostearat, medellangkedjiga mattade triglycerider,
myristylalkohol, isopropylmyristat, bentonit, isopropylalkohol, imidurea, fenoxietanol,
rosmarinolja, renat vatten.

* Enheter bestdmda med aktiverad partiell tromboplastin tid (APTT).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit eller ljusbeige homogen kram.

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



Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
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

Kontakta ombudet for inne havaren av godkannandet for forséljning om du vill vetamerom
detta lake medel:

STADA Nordic ApS, filial i Finland

PB 1310

00101 Helsingfors

Dennabipacksedel andrades senast 12.5.2016.

Ytterligare information till anvandaren:

Oppning av tuben:

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

Varje tub kontrolleras for ratt vikt. Under fyliningsprocessen, i syfte att sékerstélla korrekt forslutning
av tuben, kravs det av tekniska skal ett visst fritt utrymme inuti tuben. Detta tomrum har dock ingen
paverkan pa tubens fyllningsvikt.



Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Hirudoid® forte 4,45 mg/g geeli
mukopolysakkaridipolysulfaatti

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tdman laédkkeen kayttamisen, sillé se

sisaltdé sinulle tarkeité tietoja.

Kéyta tata ladketta juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laakari,

apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut sinulle.

- Sailyta thma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdmé& koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kaanny ladkérin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Hirudoid forte -geeli on ja mihin sitd kdytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Hirudoid forte -geelid
3. Miten Hirudoid forte -geelid kaytetééan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Hirudoid forte -geelin séilyttdminen

6 Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

1. Mité Hirudoid forte -geeli on jamihin sité kaytetaan

Hirudoid forte -geelin vaikuttava aine imeytyy nopeasti ihon lapi pintakudoksiin, missa se vaikuttaa
tasaisesti ja pitkdan. Hirudoid forte -geeli estda pinnallisten verisuonitukosten muodostumista ja
nopeuttaa niiden liukenemista, hillitsee tulehdusta ja vahentdd turvotusta parantamalla paikallista
verenkiertoa. Se edistdd myods osaltaan sidekudoksen kudosrakenteiden uudistumista.

Hirudoid forte -geelid kaytetd&n pinnallisten laskimontukkotulehdusten hoitoon, infuusio- ja
injektioflebiittien (laskimotulehdus) ennaltaehkéisyyn ja hoitoon, sekd ihonalaisten verenpurkaumien
eli mustelmien ja ruhjevammojen hoitoon.

Mukopolysakkaridipolysulfaattia, jota Hirudoid forte -geeli siséltédd, voidaan joskus kayttdd myos
muiden Kkuin t&ssa pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékérilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilta
saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Hirudoid forte -geelia

Ala kayta Hirudoid forte -geelia:
- jos olet allerginen mukopolysakkaridipolysulfaatille tai tdmén laékkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset javarotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin ké&yt&t Hirudoid forte -geelid.

Hirudoid forte -geeli sisdltd isopropanolia, minkd vuoksi on varottava geelin joutumista limakalvoille
(silmiin, huuliin jne.) ja avoimiin haavoihin, joissa se aiheuttaa kirvelya.
Hirudoid forte -geelin kayttoa lapaiseméattomien sidosten alla tulee vélttaa.



Muut laékevalmisteet ja Hirudoid forte -geeli
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettain kéyttanyt tai saatat

kayttaa muita ladkkeita.
Ei tunnettuja yhteisvaikutuksia.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kéayttoa.

Valmisteen kaytolle ei ole rajoituksia raskauden ja imetyksen aikana.

Hirudoid forte -geeli sisaltéa propyleeniglykolia
Propyleeniglykoli voi aiheuttaa ihodrsytysta.

3. Miten Hirudoid forte -geelia kaytetaan

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin 1a&kéri tai
apteekkihenkilokunta on maarénnyt. Tarkista ohjeet la&karilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on:

Ellei laakari toisin maaraa, hoidettavalle alueelle levitetddn 3 - 5 cm geelid (tarvittaessa ja hoidon
alussa enemmankin) kerran tai useita kertoja paivassa. Hirudoid forte -geelid voidaan kayttad myos
ladkkeellisend vélittdjaaineena ultradéninoitoa annettaessa ja iontoforeesin yhteydessé, jolloin geeli
levitetddn katodin alle.

Geelin kayttd on helppoa ja siistid. 1ho sietdd geelid hyvin. Sen viilentdva vaikutus tuntuu
miellyttavéltd iholla.

Jos kaytat enemman Hirudoid forte -geelid kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1a&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén laédkkeen kaytosta, kaanny laékarin tai apteekkihenkildkunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaik utukset
Kuten kaikki ladkkeet, timakin laake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Haittavaikutukset ovat harvinaisia. Yksittdisissa tapauksissa saattaa esiintyd ihon arsytysta tai
yliherkkyytt.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Hirudoid forte -geelin séilyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (Kayt. viim.) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Séilytettdva huoneenldammdssé (15-25 °C).

Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittada talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattdmien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mitéd Hirudoid forte -geeli siséaltaa
- Vaikuttava aine on mukopolysakkaridipolysulfaatti. Yksi gramma geelid sisdlt&d 4,45 mg

mukopolysakkaridipolysulfaattia vastaten 400 U*.

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

* Maadritetty aktivoituna partiaalisena tromboplastiiniaikana (APTT).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kirkas variton geeli.

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

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
STADA Arzneimittel 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

Lisatietoja tasta ladke valmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki



Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.5.2016.

Lisatietoa kayttajalle:

Tuubin avaaminen:

Kun avaat tuubin ensimmaistd kertaa, lavistd tuubin suuta suojaava kalvo
korkissa olevalla piikilla. Paina korkkia voimakkaasti suuta vasten ja kaannd.
Varmista, ettd kalvo on kokonaan lavistetty.

Jokaisen tuubin paino tarkiste taan. Jotta tuubi voidaan sulkea kunnolla, tayton aikana siihen on
teknisista syista jatettava jonkin verran tyhjaa tilaa. Tama tyhja tila ei kuitenkaan millaan
tavoin vaikuta tuubin tayttdpainoon.



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Hirudoid® forte 4,45 mg/g gel
mukopolysackaridpolysulfat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lake medel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

Anvénd alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Viénd dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med ldkare om du inte mar battre eller om du mar samre.

I denna bipacksedel finns information om féljande :

1 Vad Hirudoid forte gel &r och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvénder Hirudoid forte gel
3. Hur du anvander Hirudoid forte gel

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Hirudoid forte gel ska forvaras

6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Hirudoid forte gel &roch vad det anvands for

Den verksamma komponenten i Hirudoid forte gel trénger snabbt genom huden till de ytliga
vavnaderna, dar den har en jamn och langvarig effekt. Gelen motverkar uppkomsten av ytliga
blodproppar och paskyndar deras upplosning, dampar inflammation och minskar svullnad genom att
forbattra den lokala cirkulationen. Hirudoid forte gel beframjar 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 godkand for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
halsovardpersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver vetainnan du anvander Hirudoid forte gel

Anvéand inte Hirudoid forte gel:
- om du ar allergisk mot mukopolysackaridpolysulfat eller nagot annat innehéllsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Hirudoid forte gel.

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

Andra lakemedel och Hirudoid forte gel
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.



Inga kénda interaktioner.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Inga begransningar foreligger for anvandning av preparatet under graviditet och amning.

Hirudoid forte gel innehaller propyle nglykol.
Propylenglykol kan orsaka hudirritation.

3. Hur du anvander Hirudoid forte gel

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Rekommenderad dos ar:

Om inte l&karen foreskriver annat, appliceras 3 - 5 cm gel (vid behov och i borjan av behandlingen
aven mera).pa omradet som ska behandlas en eller flera ganger om dagen. Hirudoid forte gel kan
ocksa anvéandas som medicinskt formedlaramne vid ultraljudsbehandling och i samband med
iontofores, da gelen bredes ut under katoden.

Gelen ar enkel och behandig att anvanda. Huden tolererar gelen vél. Den astadkommer en angenam
svalkande kansla pa huden.

Omdu anvant for stor méngd av Hirudoid forte gel

Om du fatti dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977 i Finland) fér bedémning av
risken samt radgivning.

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

4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Biverkningar dr sallsynta. | enstaka fall kan irritation av huden eller 6verkénslighet forekomma.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &dven biverkningar som inte
namns 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 sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Hirudoid forte gel skaforvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.



Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg. dat. Utgangsdatumet &r den sista dagen
i angiven manad.

Forvaras i rumstemperatur (15 - 25 °C).

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

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

- Ovriga innehallsémnen ar: isopropylalkohol, propylenglykol, polyakrylsyra, natriumhydroxid,
renat vatten.

* Anges aktiverad partiell tromboplastintid (APTT).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Klar, farglos gel.

Aluminiumtub med skruvhatt.
Forpackningsstorlekar: 30 g, 40 g, 50 g ja 100 g.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forséaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning
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

Kontakta ombudet for inne havaren av godkannandet for forséljning om du vill vetamerom
detta lake medel:

STADA Nordic ApS, filial i Finland

PB 1310

00101 Helsingfors

Dennabipacksedel &ndrades senast 12.5.2016



Ytterligare information till anvandaren:

Oppning av tuben:

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

Varje tub kontrolleras for ratt vikt. Under fyllningsprocessen, i syfte att sékerstélla korrekt forslutning
av tuben, kravs det av tekniska skal ett visst fritt utrymme inuti tuben. Detta tomrum har dock ingen

paverkan pa tubens fyllningsvikt.
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