ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

HIRUDOID, 0,3 g/100 g mas¢
(Mucopolisaccharidum polisulphatum)

Nalezy przeczyta¢ uwaznie calg ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroécic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek HIRUDOID i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku HIRUDOID
Jak stosowa¢ lek HIRUDOID

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek HIRUDOID

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek HIRUDOID i w jakim celu si¢ go stosuje

Mukoplisacharydowy polisiarczan nalezy do grupy lekow stosowanych miejscowo w przypadku:

- tepych urazéow z krwiakami lub bez krwiakow

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

Hirudoid mas¢ moze by¢ réwniez stosowany do fono- i jonoforezy. Przy jonoforezie mas¢ jest podawana
pod katodg.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku HIRUDOID

Kiedy nie stosowa¢ leku HIRUDOID

Jesli wystepuje nadwrazliwo$¢ (uczulenie) na polisiarczan mukopolisacharydowy, 4-hydroksybenzoesan metylu,
4-hydroksybenzoesan propylu lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.

Nie nalezy naktada¢ masci na otwarte rany i uszkodzong skore.

Kiedy zachowac¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek HIRUDOID
Patrz punkt 3.

Stosowanie leku HIRUDOID z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty.

Nie stwierdzono interakcji z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Lek mozna stosowaé w czasie cigzy i w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn
Lek Hirudoid nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.



3. Jak stosowac¢ lek HIRUDOID

Hirudoid mas¢ jest lekiem do stosowania miejscowego, na skore.

Lek Hirudoid nalezy naktada¢ 2 do 3 razy na dobe¢ na miejsca zmienione chorobowo lub, jesli zachodzi
potrzeba, czesciej. W zaleznosci od wielkosci leczonej powierzchni zazwyczaj wystarcza natozenie od 3
do 5 cm masci.

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

W przypadku tepych urazow 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 katode.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku HIRUDOID

W zwigzku ze sposobem podawania preparatu Hirudoid przedawkowanie jest mato prawdopodobne.

W przypadku wystgpienia objawdw przedawkowania nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W wyniku przypadkowego potknigcia produktu leczniczego Hirudoid, nie powinny wystapi¢ zadne
objawy przedawkowania spowodowane substancja czynng.

Pominiecie zastosowania leku HIRUDOID
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Wazne informacje o niektérych skltadnikach leku HIRUDOID mas¢é
Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu cetostearylowego i alkoholu mirystylowego lek moze powodowac
miejscowg reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek HIRUDOID moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

Czgsto$¢ mniej niz u 1 na 10 000 pacjentéw — bardzo rzadko.

Bardzo rzadko moga wystapi¢ miejscowe reakcje nadwrazliwosci, takie jak zaczerwienienie skory, ktore
zazwyczaj ustepuje szybko po zaprzestaniu stosowania produktu leczniczego.

4- hydroksybenzoesan metylu i propylu moze powodowac reakcje alergiczne.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek HIRUDOID

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25° C.



Nie stosowac leku HIRUDOID po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek HIRUDOID

Substancja czynna leku jest mukopolisacharydowy polisiarczan 0,3 g/100 g, co odpowiada 25 000j.*
(*Jednostki ustalone na podstawie APTT).

Pozostale sktadniki to: glicerol 85%, 4-hydroksybenzoesan metylu, 4-hydroksybenzoesan propylu, kwas
stearynowy, podioze masciowe z alkoholami lanoliny, alkohol cetostearylowy emulgujacy, alkohol
mirystylowy, alkohol izopropylowy, potasu wodorotlenek, tymol, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek HIRUDOID i co zawiera opakowanie
Tuba aluminiowa zawierajaca 40 g lub 100 g masci.

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

Wytworca:

1. DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH, Luitpoldstraie 1, 85276 Pfaffenhofen/Ilm, Niemcy
2. Mobilat Produktions GmbH, Luitpoldstraie 1, 85276 Pfaffenhofen, Niemcy

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



