CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZNEGO

HIRUDOID 0,3 g/100 g masé

2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY

100 g masci zawiera: 0,3 g/ 100g polisiarczanu mukopolisacharydowego (Mucopolisaccharidum polisulphatum)
(Organo-Heparynoid ,,Luitpold’) co odpowiada 25 000 j. *

*Jednostki ustalone na podstawie APTT.

Pefen wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.  Wskazania do stosowania

Do stosowania miejscowego na skére w przypadku:

- - tepych urazéw z krwiakami lub bez krwiakow

- - zapalenia zyt powierzchownych, ktorych nie mozna leczy¢ opatrunkiem uciskowym.

4.2  Dawkowanie i sposob podawania
Stosowanie miejscowe na skore.

Produkt leczniczy Hirudoid nalezy naktada¢ 2 do 3 razy na dobe na miejsca zmienione chorobowo lub, jesli
zachodzi potrzeba, czgsciej. W zaleznosci od wielkosci leczonej powierzchni zazwyczaj wystarcza natozenie
od3do5cm.

Hirudoid w postaci masci nalezy wmasowac w miejsca zmienione chorobowo. W przypadku bolesnego
zapalenia, ma$¢ nalezy delikatnie rozprowadzi¢ na miejscach chorobowo zmienionych. Hirudoid mas¢ moze
by¢ uzywany jako opatrunek z masci.

Dodatkowe informacje:
Leczeniem pierwszego rzutu w przypadku zapalenia zyt powierzchownych konczyn dolnych jako zastosowanie
opatrunku uciskowego.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami, blonami §luzowymi, otwartymi ranami, a takze
uszkodzong skorg.

W przypadku tepych urazéw leczenie zwykle trwa do 10 dni, a w przypadku zapalenia zyt powierzchownych
od 1 do 2 tygodni. Hirudoid moze by¢ rowniez stosowany do fono- i jonoforezy. Podczas jonoforezy mas¢ jest
podawana pod katodg.

4.3.  Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ (uczulenie) na polisiarczan mukopolisacharydow, 4-hydroksybenzoesan metylu , 4-hydroksybenzoesan

propylu lub na ktoérgkolwiek substancje pomocnicza.
Nie nalezy naktada¢ masci na otwarte rany i uszkodzong skore.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Patrz punkt 4.3 i 4.8.
Substancja pomocnicza, alkohol cetostearylowy i alkohol mistrylowy, moze powodowa¢ podraznienie skory.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane interakcje z innymi lekami.
4.6 Ciaza i laktacja

Nie ma doniesien o szkodliwym dziataniu na nienarodzone dziecko lub noworodka po stosowaniu polisiarczanu
mukopolisacharydowego w okresie cigzy czy laktacji.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie jest znany wptyw produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Do okreslenia czgstosci wystepowania dziatan niepozadanych przyjeto nastgpujaca klasyfikacje: bardzo
czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do

<1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych
danych).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Bardzo rzadko: miejscowe reakcje nadwrazliwosci, takie jak zaczerwienienie skory, ktore zazwyczaj
przemijaja szybko po zaprzestaniu stosowania produktu leczniczego.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
4- hydroksybenzoesan metylu i propylu moze powodowac reakcje alergiczne.

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania:

W zwigzku ze sposobem podawania produktu Hirudoid przedawkowanie jest mato prawdopodobne. W wyniku
przypadkowego potknigcia produktu leczniczego Hirudoid, nie powinny wystgpi¢ zadne objawy
przedawkowania spowodowane substancjg czynnag.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki do stosowania miejscowego zawierajace organo-heparynoid
Kod ATC: C 05 BA01

Polisiarczan mukopolisacharydowy ma wlasciwosci przeciwtrombinowe. Badania przedkliniczne u zwierzat oraz
badania farmakologiczne u ludzi wykazaty, Ze po miejscowym zastosowaniu substancji czynnej wystepuje szybsze
wechlanianie krwiakéw podskornych. Dziatanie przeciwzapalne wykazano w wielu eksperymentalnych modelach
badawczych.



5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Za pomocg metod chemicznych i histochemicznych z zastosowaniem substancji czynnej znakowane;j
radioizotopem wykazano, ze polisiarczan mukopolisacharydowy przenika do tkanki powierzchniowej. Zgodnie
ze swoistym gradientem stezenia, polisiarczan mukopolisacharydowy przenika do tkanek glebokich.

Nie powinno wystapi¢ dziatanie na uktad krzepnigcia nawet jesli substancja jest naktadana na skore przez wiele
dni.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

a) Ostra toksycznos¢

Badania u r6znych gatunkéw zwierzat (myszy, szczury, psy) wykazaly, ze ostra toksyczno$¢ wystepuje tylko
po uktadowym podaniu bardzo duzych dawek (doustnie, podskdrnie, dootrzewnowo, dozylnie). Nie ma to
zadnego znaczenia w przypadku miejscowego podawania polisiarczanu chondroityny na skore.

b) Przewlekia toksycznos¢

Badania toksyczno$ci podostrej u psoéw i szczuréw prowadzone przez 13 tygodni wykazaty zalezne od dawki
podraznienie w miejscu iniekcji, zwigkszenie wagi watroby i nerek (od dawki 10 mg/kg m.c.) oraz powigkszenie
wezlow szyjnych i krezkowych (od dawki 15 mg/kg mc.). Po 13 tygodniach stosowania nie wystepowaty zmiany
nowotworowe.

¢) Wtasciwosci mutagenne i rakotworcze
Badania genotoksycznosci in vitro i in vivo nie wykazaty zadnych objawow dziatania mutagennnego. Brak badan
dotyczacych wlasciwosci rakotworczych.

d) Toksyczny wplyw na reprodukcje

Badania ptodnosci u samcow szczura, ktore otrzymywaty dawki 2, 10 i 25 mg/ kg me. przez 60 dni, nie wykazaty
zmian patologicznych u badanych zwierzat, ani u ich potomstwa. Badania embriotoksycznosci i wlasciwosci
teratogennych byly prowadzone u krolikow, ktdre otrzymywaty dawki 2,8 lub 32 mg/kg mc. od 6 do 19 dnia cigzy.
Najwigksze zmiany byly obserwowane w grupie otrzymujacej duze dawki i byto to zmniejszenie wagi spadku
ciata, zwickszona resorpcja ptodow i zmniejszona zywotnos$¢ ptodow. Zgodnie z dostgpnymi danymi, polisiarczan
mukopolisacharydowy nie jest teratogenny od dawki 32 mg/kg mc., ale ma whasciwosci embriotoksyczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol 85%
4-hydroksybenzoesan metylu
4-hydroksybenzoesan propylu
Kwas stearynowy

Podtoze masciowe z alkoholami lanoliny
Alkohol cetosterylowy emulgujacy
Alkohol mirystylowy

Alkohol izopropylowy

Potasu wodorotlenek

Tymol

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci



5 lat.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25° C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa zawierajaca 40 g lub 100 g masci w tekturowym pudetku.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania i usuwania jego pozostatosci

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel , Niemcy
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