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HRuoOin@ forte;el

z. xlt itlrtr vr ruxrlurtr ntlp$ilt

Etkin madde:
100 g jel iginde, 445 mg (40.000 U) mukopolisalkarit polisiilfat (kondroitin polistilfat)
buhmur.

Yardmcr maddeler:
Propilen glikol (0.50 g)
Yardrmcr maddeler igin bkz. 6.1.

3. X',ARMASoTiX X',ORM
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Agrk amber r€nkli, saydam veya hafif opalesans jel.

4. KLh{tK Oznr,r,fu<r,rn

4.1. Terapdtik endikesyonlar
o Heraatomlu veya hematom olmayan klint tavmalann tedavisinde,
o Kompresyon ile tedavi edilemeyen yilzeyel flebit tedavisinde.

4.2. Pozoloii ve uygulama gekli
Pozoldi/uygulama s*h$ ve sfiresi: Tedavi edilecek b6lgenin bUyiiklugine g6re 3-5 cm jel
hastal*h cilt b6lgesine parmakla hafifge yayrlarak stirliltir ve giinde 2-3 defa tekrarlamr;
gerekli g0riiltirse datra srk kullarulabilir.
Ktlnt tarmralar igin ola[an tedavi silresi, 10 giine kadardr; ytizeyel flebit iginse l-2 haftadrr.
Uygulama gekli: Hastahkh cilt bdlgesine parmakla hafifge yaylarak stlrltlilr.

I - UInUOOIOo Forte Jel, sargr alunda kullamm igin uygun delildir.v Alt ekshemitelerdeki ylizeyel flebit igin ahnacak birincil 6nlem kompresyon tedavisidir.
ffRUOOiO@, fonoforez ve iontoforez igin de uygudur. iontoforezde, katot altma tatbik
edilerek kullamln.
GOz, agrk yaralar, mukOz membranlar ve hasarlanmrg deri ile temasrndan sakrmlmaltdu.

Ozel poptlasyonlrrra itigkin ek bilgiler
Bdbrek/karaciter yetmezlili: Bdbrek/karaciler yetrnezlipi olan hastalarda kullammrna
iligkin 6zel bir durum bulunmamaktadr.
Pediyatrik popfilesyon: Pediyatrik poplllasyonda kullammrna iligkin 6zel bir durum
bulunmamakadr.
Geriyatrik popflasyon: Geriyatrik poptilasyonda kullanmma iligkin 6zel bir durum
bulunmamaktadr.

4.3. Kontrendikasyonlar
o HRUDOID@, mukopolisakkarit polisiilfata veya igindeki maddelerden herhangi birine

bilinen agm hassasiyeti olanlarda kullamlmarnahdr.
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. HRUDOID@, agrk yaralara veya hasarlanmry deriye uygulanmamahdr.

4.4. Ozelkullenm uyanlen ve dnlemleri
. tfuUDOiD@ igeri[indeki propilen glikol nedeniyle cilt initasyonu olugturabilir.
o u4.S.Kontrendikasyonlar've (4.8.lstenmeyen etkiler'b6liimlerine bakrmz.

4.5. Difer tbbi tfinler ile etkilegimler ve difer etkilegim gekilleri
Bilinen bir etkilegimi yoktur.

Ozel popflasyonlara ititkin ek bilgiler
Ozet poptilasyon iizerinde etkilegim gahgmasr yaprlmamrgtu.
Pediyatrik popf,lasyon: Pediyatik popiilasyon iizerinde etkilegim gahgmasr yaprlmamrgtr.

4.6. Gebelikve laktasyon
Genel tevsiye
Gebelik kategorisi, C'dir.

Qocuk dofuma potansiyeli bulunan kedmlar/Dolum kontrolfi (Kontrasepsiyon)
Qocuk do[urma potansiyeli buhman kadrnlarda ve do$um kontrolii (kontasepsiyon)
uygulayanlarda ilacrn kullanmr ydniinden bir 6neri bulunmamaktadr.
Gebelikd6nemi
Mukopolisakkarit polistilfahn gebe kadrnlarda kullammrna iligkin yeterli veri mevcut de[ildir.
Hayvanlar ilzerinde yaprlan gahgmalar, gebelik lve-veyal embriyonaUfetal geligim lveveyal
dolum lve-veyal do[um sonrasr geligim iizerindeki etkiler bakrmrndan yetersizdir (bkz.
b6ltm 5.3). _hsanlara yOnelik potansiyel risk bilinmemektedir.
HRUDOID@ haryanlardaki iireme gahgmalan her zarnan insanlardaki cevabrn bir gdstergesi
oltnaftgndan gerekli olmaftkga gebelik dOneminde kullamlmamahdr.

Laktasyon d6nemi
Mukopolisakkarit polisiilfaun insan siitiiyle atrhp afitnadrg bilinmemektedir.
Mnkopolisakkarit polisillfatm siit ile ahhmr hayvanlar iizerinde aragtrnlmamrgr. Emzirmenin
drndurulup dtrdtrrulmayacagna ya da UIRUOOIO@ tedavisinin durdunrlup
durdurulmayacagna/tedaviden kaeiruhp kaqmiltnayacagna iligkin lorar verilirken,
emzirmenin gocuk agrsrndan faydasr ve HRUDOID@ tedavisinin emziren anne agrsrndan
faydasr dikkate ahnmahdr.

0reme yete4efi/Fertilite
ffRUOOiOo tedavisinin insanlarda fertiliteyi etkileyip etkilemedipi bilinmemektedir.

4.7. Artgve mekine kullammr flzerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma yetene[i tizerindeki etkilere iligkin herhangi bir aragfinna
yaprlmamrgfir.

4.8. istenmeyen etkiler
Istenneyen etkilerin srkhk derecesi a;a$da belirtildi$ gibidir:
Qok yaygn (Zll10); yaygn e1/100 ila <1/10); yaygm olmayan (>l/1.000 ila <1/100); seyrek

el/10.000 ila <l/1.000); gok seyrek (<l/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahnin edilemiyor).
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Derive deri alh doku bozukluklan
Bilinmiyor: Ciltte kzanklft

4.9.I)oz agrmr ve tedavisi
Doz agrmr semptomlan: Tatimata gOrc kullanrldrprnda, filnUnOiO@ ile doz a$rmr
bilirunemektedir.
HRUDObo, yanhghkla oral yolla ahnrsa, etkin maddenin neden olabilecepi doz agrmr
belirtileri beklenmez.
Izopropil alkol igeri[inden dolay iizellikle gocuklarda l$nra yUksek miktarda oral yolla
gRUOOb@ ahmrndan sonra akut alkol intoksikasyonu belirtileri ofiayagrkabilir.
Doz aqrmr halinde terapdtik tedbirler: Olasr alkol intoksikasyonu dunlnunda, 6zel terap6tik
tedbirler derhal almmahdr.

5. X'ARII{AKOLOJiK oZpr,r,ircr,nn

5. 1. X'armekodinemik dzellikler
Farmakoterap6tik grubu: Antivarik6z, NC kodu: C05BA01
Mukopolisal&arit polistilfat anti-frombotik, fibrinolizi artmcr ve anti-inflamatuvar Ozelliklere
sahiptir. Hayvan deneyleri ve insanlar iizerindeki farmakolojik gahgmalar g6stermi$ir ki;
bilegi[in topikal olarak uygulanmasrndan sonra subkutan hematom ve infiltratlarda datra hrzh
bir absorpsiyon ve ytizeyel tombuslarda daha hzh bir g6ziilme olur. Anti-inflamatuvar etki,
depigik deneysel inflamasyon modellerinde g6sterilmi$tir.

5.2. Femakokinetik dzellikler
Emilim: Mukopolisakkarit polisiilfaun deriye uygulanrnasrm takiben yaprlan elnilim ile ilgili
radyokimyasal gahgmalar, uygulanan mukopolisakkaritin Yo0,3-o/A'trniin ilk 8 saat igerisinde
gegitli dolarlar (tedavi edilen bdlgenin &qmda) tarafindan emildi$ini gdstermigir. Genellikle,
o/o1,7 -0/o4,6' sr 2-4 giin igerisinde emilir.
DaErhm: Hayvan gahgmalan ayncq mukopolisal&aritin deri aluna innaseltller olarak
ba$lan&$n g6stermigir. Deriye uygulanmasrm takiben donrk serum konsantrasyonlan,
koagiilasyon olugturacak fizyolojik egi[in altmdadr.
Biyotransfomrasyon ve eliminasyon: Mukopolisalearit lasmen degigmeden, krsmen de
depolimerize olarak datra losa zincirli molaktiller geklinde idrarla atrlu.

5.3. Klinik dncesi gtvenlilik verileri
Aktrt tolsisite
Qegitli hayvan (fare, sgan ve k6pek) tiirlerindeki aragtrmalar, akut toksik etkilerin yalnzc,a
a$m miktardaki yiiksek sistemik dodann (oral, subkutarU intaperitoneal, intavenOz)
alnrmasrndan sonra g6riildiillinti ofiaya gil<artnaktadr. Mukopolisakkarit polisiilfaun topikal
yolla uygularunasr y6ntinden bu etkilerin bir 0nemi bulunmamaktadr.

Iftoniktoksisite
K0pek ve srganlarda intranrusktiler yolla 13 haftay agan stirelerde yaprlan sublronik toksisite
aragtrmalan enjeksryon yerinde doza bagrmh lokal irritasyon, karaci[er ve bObrek agrh$nda
arug (10 mg/kg'hk dozlarda baqlamak tizere), servikal ve mezenterik lenf dU[timlerinde
genigleme (15 mg&g'hk dozlarda baglamak tizere) bulgulanru ortaya grkartmgtr. 13 haftal*
tedaviden sorua neoplastik de[igiklik gtirtitnemigtir.

Mutaj enik ve karsinoj enik potansiyel
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Genotoksik etkiler y6ntinden yaprlan in vito ve in vivo testler herhangi bir mutajenik
potansiyel bulgusrmu ofiaya grkartnamrgtr. IGrsinojenik potansiyel araqtrmalan mevcut
de$ldir.

Ureme toksisitesi
60 gfin siireyle 2, l0 ve 25 mg/kg'hk intramusktiler ilag dodan verilen erkek srganlarda
yaprlan fertilite araqfirrralan, tedavi edilen hayvanlarda veya yavnrlannda ilaca spesifik
patolojik deSigiklikler ortaya grkarmamrgtr. Gestasyonun 6. giintinden 19. giintine lladar 2,8
veya 32 mg/kg intamuslliler ilag dodan verilen tavganlarda errb,riyotoksisite ve
teratojenisite araqunlmgtr. En Onemli de[igiklikler; ytiksek doz verilen grupta viicut
a$rl{mda azalma" frtuslann rezorpsiyon hrzrnda artrg ve fdtuslann yagam siirelerinde aznlma
geklinde kendini gtistermigtir. Mevcut verilere gdre mukopolisakkarit polisiilfat, 32 mgkg'hk
dozlardan itibmen teratojenik olmadg halde embriyotoksiktir.

5. FARMASoTiX oZUr,r,iXr,rn

6.1 Yardrmcr maddelerin listesi

izopropil alkol
Poliakrilik asit
Propilen glikol
Sodyum hidrolsit
Deiyonize su

6.2. Gegimsidikler

Bilinmemektedir.

6.3 Raf6mrt

24 aydr.

6.4 Saklamaya ydnelik 6zel tedbirler

25oc'nin alnndaki oda srcakhEuda saklayrmz.

6.5 Ambalaim niteli$ve igeri$

Alz plastik burgulu kapakh, igi san lakh, 40 g jel igeren,beyaz,metalttip ambalajlarda.

5.6 Trbbi firflnden arta kalan maddelerin imhasr ve diler 6zel6nlemler

Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullanlmamg olan tlritnler yaM atrk materyaller 'Trbbi afiklann kontrolii yOnetrreli[i' ve
'Ambalaj ve Ambalaj Auklannrn Kontrolii y6netnelikleri'ne uygun olarak imha edilmelidir.
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z. RrrrIsAT s^lffnt

Daiichi - Sankyo Europe GmbH lisansr ile,

Santa Farma llag Sanayi A.$.
Ohneydaru, BorugigeSi Sok. No: 16
34382 $i$li- ISTANBUL
Tel no: 0212220 64 00
Faks no: 0212222 57 59
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