Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2013/07720
Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Hirudoid forte
dermalna mast’

Glykézaminoglykan polysulfat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas déleZité informacie.

Vzdy pouzivajte tento lick presne tak, ako je to uvedené v tejto informaécii alebo ako vam povedal vas

lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnikaTo
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informaécii pre
pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 14 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:

1 Co je Hirudoid forte a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Hirudoid forte
3. Ako pouzivat Hirudoid forte

4. Mozné vedlajsie ucinky
5
6

Ako uchovavat’ Hirudoid forte
Obsah balenia a d’alSie informacie
1. Co je Hirudoid forte a na &o sa pouZiva
Hirudoid forte sa pouziva na miestnu liecbu:
- tupych poraneni s hematémami alebo bez hematomov (krvnych podliatin),

- povrchovych tromboflebitid (zapalov zil), ktoré nemozno lieit’ kompresivnymi bandazami.

Ak sa do 14 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Hirudoid forte

Nepouzivajte Hirudoid forte

- ak ste alergicky na glykdzaminoglykan polysulfat (mukopolysacharid polysulfat) alebo na
ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak mate otvorené rany alebo poranent kozu, na tieto miesta si nesmiete nanasat’ Hirudoid forte.

Upozornenia a opatrenia Bud'te zvlast’ opatry, aby sa Hirudoid forte nedostal do kontaktu s ocami
alebo sliznicami.

Iné lieky a Hirudoid forte Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete
pouzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Hirudoid forte a jedlo a napoje. Hirudoid forte si m6zete aplikovat’ nezavisle od prijmu potravy.

Tehotenstvo a dojcenie



Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’,
porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zac¢nete uzivat’ tento liek.
Neboli hlasené ziadne skodlivé ucinky pre nenarodené dieta alebo novorodenca po miestnom pouziti
glykozaminoglykan polysulfatu (mukopolysacharid polysulfatu) u tehotnych alebo dojciacich Zien.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Hirudoid forte neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Hirudoid forte obsahuje izopropylalkohol

Z dovodu obsahu izopropylalkoholu sa m6zu vyskytnat priznaky akutnej otravy alkoholom, a to
najma u deti, po ndhodnom peroralnom poziti vel'kého mnoZzstva masti Hirudoid forte.

V takychto pripadoch vyhladajte okamzite lekarsku pomoc.

3. Ako pouzivat’ Hirudoid forte

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouZzivatel'a
alebo ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara
alebo lekarnika..

Hirudoid forte sa vtiera do koze.

Hirudoid forte sa nanasa na postihnuté miesto 2 az 3-krat denne; v pripade potreby sa moze pouzit aj
CastejSie.

Odporucana davka:

V zavislosti od rozsahu postihnutého miesta zvyc¢ajne postacuje pruzok masti dlhy 3 az 5 cm.

V pripade bolestivého zapalu sa mast’ opatrne nanasa v hrubsej vrstve na postihnutt oblast’ a jej okolie
sa prekryva obvdzovym materialom. Na zintenzivnenie liecebného t¢inku mozno Hirudoid forte
natriet’ aj do vzdialenejSieho okolia postihnutého miesta.

DiZka lie¢by tupych poraneni je zvy¢ajne do 10 dni a povrchovych tromb6z jeden az dva tyzdne.
Pri ionoforéze sa mast’ nanasa pod katddu.

Ak pouzijete viac Hirudoidu forte ako mate

Pri odporuc¢enom dévkovani nie je zname preddvkovanie mast’ou Hirudoid forte._

Pri nahodnom peroralnom poziti masti Hirudoid forte sa neoCakéavaju priznaky predavkovania

vyvolané liekom.

Ak zabudnete pouZit’ Hirudoid forte
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechana davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie acinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moZze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vel'mi zriedkavo sa mézu vyskytnit’ miestne reakcie precitlivenosti, ako je sCervenenie koze, ktoré po
preruseni liecby rychlo vymizne.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre



pouzivatela. Vedlajsie G¢inky mozZete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii
o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Hirudoid forte

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatulke.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete viditeIné znaky poskodenia lieku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekérne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Hirudoid forte obsahuje

— Liec¢ivo je glykozaminoglykan polysulfat. 100 g masti obsahuje 445 mg glykézaminoglykan
polysulfatu z chrupky hovédzej priedusnice, comu zodpoveda 40 000 jednotiek™.

—  Dalsie zlozky su emulgujuci glycerol-monodistearat, stredne nasytené triacylglyceroly,
myristylalkohol, isopropyl-myristat, bentonit, izopropylalkohol, fenoxyethanol,
imidomocovina, rozmarinovy olej, ¢istend voda.

*jednotky su stanovené pomocou metddy aktivovaného parcialneho tromboplastinového ¢asu (APTT)

AKo vyzera Hirudoid forte a obsah balenia
Hirudoid forte je biela az svetlo béZzova mast’ s voiiou citrona.
Velkost balenia: 40 ga 100 g

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Vyrobcovia
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2 — 18
61118 Bad Vilbel
Nemecko

Mobilat Produktions GmbH
Luitpoldstrasse 1

85276 Pfaffenhofen
Nemecko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Téato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v 03/2014.

Doplnkova informacia pre pacienta

Niekol’ko rad, ktorych dodrziavanie podpori liecbu vasho ochorenia Zzil.

Vyhybajte sa nadmernej zat'azi organizmu, ktord podporuje ochorenia zil. Uvddzame niekol'ko

prikladov:

- nadmerné pozivanie alkoholu a fajcenie,

- nafukujuce jedla, jedla podporujice vznik zapchy,

- nadmerna telesna hmotnost’,

- prehrievanie organizmu pri opal’ovani alebo prili§ dlhé pobyty v saune,

- uzke st'ahujice odevy, nepohodlna obuv s vysokymi podpétkami.

Pohyb je vzdy zdravy! Dlhodobé statie alebo sedenie sposobuje hromadenie krvi v Zilach, a teda

pretazenie zilového systému. Snazte sa preto, vzdy ked’ mate vhodnt prilezitost’, robit’ nasledovné

pohybové cvicenia:

- kyvajte chodidlami a zohybajte nohy,

- preslapujte na mieste,

- zohybajte prsty na nohach, robte krizivé pohyby chodidlami,

- v sede vyrovnajte dolné koncatiny pred sebou a péty polozte na dlazku, striedavo pritahujte prsty
ndéh smerom k telu a ku dlazke.

Prirodzenym tréningom pre cievny systém su prechadzky, tury a predovSetkym plavanie. Pri kazdej

prilezitosti uprednostnite pouzitie schodov pred vytahom.
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