sp.zn. sukls63377/2020

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiIPRAVKU

Hirudoid forte 445 mg/100 g gel

Hirudoid forte 445 mg/100 g krém

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

100 g gelu Hirudoid forte obsahuje:
glycosaminoglycani polysulfas z hovézi trachey 445 mg, ekvivalentni 40 000 U.*

100 g krému Hirudoid forte obsahuje:
glycosaminoglycani polysulfas z hovézi trachey 445 mg, ekvivalentni 40 000 U.*
* jednotky stanovené pomoci aktivovaného parcialniho tromboplastinového casu (APTT)

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
Hirudoid forte gel: 1 g gelu obsahuje 5 mg propylenglykolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Hirudoid forte gel: gel
Prisvitny bezbarvy homogenni gel.

Hirudoid forte krém: krém
Bily homogenni krém.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Topicka lécba:
- zranéni tupym pfedmétem s hematomem nebo bez hematomu
- povrchové flebitidy, pokud neni mozna kompresni 1é¢ba
4.2 Davkovani a zpisob podani
Déavkovani
Hirudoid forte se aplikuje 2—3krat denné, v piipad€ potieby i ¢astéji, na postizenou oblast.

Podle velikosti oSetfovaného mista obvykle postaci naneseni prouzku gelu nebo krému v délce 3 — 5
cm.

1/6



Zpusob podani
Kozni podani.

Hirudoid forte gel
Hirudoid forte gel se jemn¢ rozetie na postizeném misté. Hirudoid forte gel se neméa pouzivat
pod obvazy.

Hirudoid forte krém

Hirudoid forte krém se jemné vetfe do pokozky. V ptipadé bolestivych zanéth je tfeba krém
na postizena mista aplikovat opatrné a misto ma byt poté piekryto obvazem. Hirudoid forte
krém je vhodny i pro pouZiti s obvazy.

Poznamka
Pii povrchové flebitidé dolnich koncetin ma byt jako terapie prvni linie pouzita kompresni
1écba.

Piipravek nesmi pfijit do kontaktu s o¢ima, sliznicemi, otevienymi ranami nebo poranénou
kazi.

Délka pouzivani
U tupych poranéni trva 1écba obvykle < 10 dni; u povrchové flebitidy 1-2 tydny.

Hirudoid forte gel nebo krém je rovnéz vhodny na fonoforézu a iontoforézu. Pii iontoforéze se
Hirudoid forte gel nebo krém aplikuje pod katodu.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Hirudoid forte nesmi byt aplikovan na oteviené rany a poranénou kiizi.

4.4. Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Piipravek nema pfijit do kontaktu s oima a sliznicemi, nemél by se nandSet na oblasti
postizené koznim onemocnénim.

Hirudoid forte gel:
Tento 1éCivy piipravek obsahuje 5 mg propylenglykolu v 1 g gelu. Propylenglykol muze
zpusobit podrazdéni kize.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Nejsou dosud znamy.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zadné $kodlivé u¢inky na nenarozené a kojené déti nebyly pii lokdlnim pouZivani
glykosaminoglykan-polysulfatu téhotnymi a kojicimi zenami hlaseny.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
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Hirudoid forte nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou klasifikovany podle frekvence a podle tfid organovych systémii (SOC).
Frekvence vyskytu nezadoucich ucinkt je definovana nasledovne:

Velmi ¢asté (> 1/10);

Casté (> 1/100 az < 1/10);

Méné casté (> 1/1 000 az < 1/100);

Vzéacné (> 1/10 000 az < 1/1 000);

Velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit).

Poruchy kiize a podkozni thkané
Velmi vzacné: lokalni reakce z precitlivélosti, napft. zCervenani ktize. Tyto reakce obvykle po vysazeni
ptipravku rychle ustupuji.

Navic pro Hirudoid forte gel:
Poruchy kiize a podkozni thkané
Propylenglykol mtize zptisobit podrazdéni kiize.

Hlaseni podezteni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezfeni na nezddouci GCinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci Uc¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaSeni nezddoucich
ucink:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Piiznaky predavkovani

Pii pouZzivani pfedepsanym zpiisobem nejsou znamy piipady predavkovani pripravkem Hirudoid forte.
Po netimysIném poziti pfipravku Hirudoid forte krém nejsou ocekavany zadné ptiznaky predavkovani
lécivou latkou.

Navic pro Hirudoid forte gel:
Po neumyslném poziti velkého mnozstvi pfipravku Hirudoid forte gel se mohou diky obsahu
isopropylalkoholu objevit ptiznaky akutni intoxikace alkoholem, ptedevsim u déti.

Lécba predavkovani
Hirudoid forte gel
V pfipadé€ intoxikace alkoholem je tieba okamzité zah4jit ptislusna terapeuticka opatieni.

Hirudoid forte krém
Neni relevantni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Venofarmaka, antivarik6za; Hepariny a heparinoidy pro lokalni aplikaci
ATC kod: COSBAO1

Glykosaminoglykan-polysulfat u (mukopolysacharid, polysiranovy ester) ma antitrombotické a
Ve studiich na zvifatech a ve farmakokinetickych studiich u lidi byly po topické aplikaci 1écivé latky
rychleji vstfebany subkutanni hematomy a infiltraty a rychleji rozpustény povrchové tromby.
Protizanétlivy ucinek lze demonstrovat na riznych zvitecich modelech zanétu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pronikani glykosaminoglykan-polysulfaitu do povrchové tkané bylo prokazano pii studiich na
zvitatech a na lidské kazi s radioaktivné ozna¢enym chondroitin-polysulfatem, a to pomoci
chemickoanalytickych a histochemickych metod. Podle specifického gradientu koncentrace pronika
glykosaminoglykan-polysulfat do hlubsich tkani. Systémovy Gc¢inek na srazlivost krve nebyl prokazan,
a to ani v piipadé, kdy byla latka aplikovana po nékolik dn.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Akutni toxicita:

Studie s rGznymi druhy zvifat (mySi, potkani, psi) ukézaly, Zze akutni toxické ucCinky se vyskytuji
pouze po nadmérné¢ vysokych systémovych davkach (peroralné, subkutann€, intraperitonealné,
intraven6zn¢). Tyto ucinky nejsou pfti topickém podani chondroitin-polysulfatu relevantni.

Chronicka toxicita:

Studie subchronické toxicity na psech a potkanech pfti podavani intramuskularnich davek po dobu 13
tydnt ukazaly lokalni podrazdéni v mist€ vpichu zavislé na davce, zvySeni hmotnosti jater a ledvin (>
10 mg/kg teélesné hmotnosti) a zvétSeni krénich a mezenterickych miznich uzlin (> 15 mg/kg télesné
hmotnosti). Po 13 tydnech 1écby nebyly pozorovany zadné neoplastické zmény.

Mutagenni a kancerogenni potencial:
In vitro a in vivo studie genotoxicity neprokazaly zadné znamky mutagenniho potencialu.
Studie kancerogenniho potencialu nebyly provedeny.

Reprodukcni toxicita:

Studie fertility u potkanich samecku, kterym byly podavany intramuskularné po dobu 60 dni davky 2,
10 a 25 mg/kg té€lesné hmotnosti, neukazaly u lé¢enych zvirat ani u jejich potomkt Zadné patologické
zmény specifické pro danou latku.

Embryotoxicita a teratogenita byla studovana na kralicich, kterym byly podavany intramuskularné
davky 2, 8 nebo 32 mg/kg telesné hmotnosti od 6. do 19. dne gestace. Nejveétsi zmeény byly
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teratogenni u¢inky, od davky 32 mg/kg je vSak embryotoxicky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Hirudoid forte gel:
Hydroxid sodny, karbomer 980, isopropylalkohol, propylenglykol, ¢isténa voda.

Hirudoid forte krém:
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Bentonit, emulgujici glycerol-monodistearat, isopropyl-myristat, imidomocovina, fenoxyethanol,
isopropylalkohol, myristylalkohol, sttedni nasycené triacylglyceroly, ¢isténa voda, rozmarynova silice.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Hirudoid forte gel
5 let.

Po prvnim otevieni: 1 rok

Hirudoid forte krem
3 roky.

Po prvnim otevieni: 1 rok

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Zaslepena hlinikovd tuba s wvnitinim ochrannym lakem =z epoxifenolovych pryskyfic s
polypropylenovym Sroubovacim uzavérem.

Hirudoid forte gel:
Velikost baleni: 40 g a 100 g gelu

Hirudoid forte krém:
Velikost baleni: 40g a 100 g krému

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel

Némecko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

Hirudoid forte gel: 85/551/92-S/C
Hirudoid forte krém: 85/553/92-S/C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
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Datum prvni registrace: 20.10.1992
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 27.7.2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

3.4.2020
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