KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
HIRUDOID® forte jel
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: )
100 g jel iginde, 445 mg (40.000 U) mukopolisakkarit polisiilfat (kondroitin polisiilfat)
bulunur.

Yardimci maddeler:
Propilen glikol (0.50 g)
Yardimci maddeler i¢in bkz. 6.1.

3. FARMASOTIK FORM

Jel.
Agik amber renkli, saydam veya hafif opalesans jel.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar
¢ Hematomlu veya hematom olmayan kiint travmalarin tedavisinde,
e Kompresyon ile tedavi edilemeyen yiizeyel flebit tedavisinde.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikh$ ve siiresi: Tedavi edilecek bolgenin biiyiikliigiine gére 3-5 cm jel
. hastalikli cilt bélgesine parmakla hafif¢ce yayilarak siiriiliir ve giinde 2-3 defa tekrarlanir;
gerekli goriiliirse daha sik kullanilabilir.

Kiint travmalar igin olagan tedavi siiresi, 10 giine kadardur; yiizeyel flebit iginse 1-2 haftadr.
Uygulama sekli: Hastalikli cilt bolgesine parmakla hafifce yayilarak siiriiliir.

HIRUDOID® Forte Jel, sarg1 altinda kullamm igin uygun degildir.

Alt ekstremitelerdeki yiizeyel flebit i¢in alinacak birincil 6nlem kompresyon tedavisidir.
HIRUDOID®, fonoforez ve iontoforez igin de uygundur. fontoforezde, katot altina tatbik
edilerek kullanilir.

Goz, agik yaralar, muk6z membranlar ve hasarlanmig deri ile temasindan sakinilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/karaciger yetmezligi: Bobrek/karacifer yetmezligi olan hastalarda kullammina
iligkin 6zel bir durum bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik popiilasyonda kullammina iliskin 6zel bir durum
bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon: Geriyatrik popiilasyonda kullamimina ilisgkin 6zel bir durum
bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
e HIRUDOID®, mukopolisakkarit polisiilfata veya igindeki maddelerden herhangi birine
bilinen agin1 hassasiyeti olanlarda kullamilmamalidir.



e HIRUDOID®, agik yaralara veya hasarlanmis deriye uygulanmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilan ve nlemleri
e HIRUDOID® igerigindeki propilen glikol nedeniyle cilt irritasyonu olusturabilir.
o “4.3, Kontrendikasyonlar” ve “4.8. istenmeyen etkiler” béliimlerine bakiniz.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilegim gekilleri
Bilinen bir etkilegimi yoktur.

Qzel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyon iizerinde etkilesim galismasi yapilmamugtir.
Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik popiilasyon iizerinde etkilesim ¢aligmasi yapilmamigtir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi, C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadnlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
uygulayanlarda ilacin kullanimi yéniinden bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik dénemi

Mukopolisakkarit polisiilfatin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /veveya/
dogum /ve-veya/ dofum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
boliim 5.3). Insanlara y6nelik potansiyel risk bilinmemektedir.

HIRUDOID® hayvanlardaki iireme ¢alismalar: her zaman insanlardaki cevabin bir gostergesi
olmadigindan gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon dénemi

Mukopolisakkarit polisiilfatin  insan siitiiyle atihp atilmadign  bilinmemektedir.
Mukopolisakkarit polisiilfatin siit ile atilim1 hayvanlar iizerinde aragtinlmamigtir. Emzirmenin
durdurulup  durdurulmayacafima ya da HIRUDOID® tedavisinin  durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden kagimlip kaqmllmagacagma iligkin karar verilirken,
emzirmenin g¢ocuk agisindan faydasi ve HIRUDOID® tedavisinin emziren anne agisindan
faydas: dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
HIRUDOID® tedavisinin insanlarda fertiliteyi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7. Arag¢ ve makine kullanim {izerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma yetenedi lizerindeki etkilere iligkin herhangi bir aragtirma
yapilmamgtir.

4.8. istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin siklik derecesi asagida belirtildigi gibidir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).



Deri ve deri alt1 doku bozukluklan
Bilinmiyor: Ciltte kizariklik

4.9. Doz agimi ve tedavisi

Doz agimi semptomlari: Talimata gore kullamldiginda, HIRUDOID® ile doz asim
bilinmemektedir.

HIRUDOID®, yanlslikla oral yolla alinirsa, etkin maddenin neden olabilecegi doz agimi
belirtileri beklenmez.

Izopropil alkol igeriginden dolay1 6zellikle gocuklarda kazara yiiksek miktarda oral yolla
HIRUDOID® alimindan sonra akut alkol intoksikasyonu belirtileri ortaya ¢ikabilir.

Doz agimi halinde terapétik tedbirler: Olas: alkol intoksikasyonu durumunda, 6zel terap6tik
tedbirler derhal alinmalidar.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapétik grubu: Antivarik6z, ATC kodu: COSBAO1

Mukopolisakkarit polisiilfat anti-trombotik, fibrinolizi artiric1 ve anti-inflamatuvar 6zelliklere
sahiptir. Hayvan deneyleri ve insanlar iizerindeki farmakolojik ¢aligmalar g6stermistir ki;
bilesigin topikal olarak uygulanmasindan sonra subkutan hematom ve infiltratlarda daha hizli
bir absorpsiyon ve yiizeyel trombuslarda daha hizli bir ¢6ziilme olur. Anti-inflamatuvar etki,
degisik deneysel inflamasyon modellerinde gosterilmisgtir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Emilim: Mukopolisakkarit polisiilfatin deriye uygulanmasim takiben yapilan emilim ile ilgili
radyokimyasal ¢aligmalar, uygulanan mukopolisakkaritin %0,3-%4’iiniin ilk 8 saat igerisinde
cesitli dokular (tedavi edilen bolgenin disinda) tarafindan emildigini géstermistir. Genellikle,
%1,7-%4,6’s1 2-4 giin igerisinde emilir.

Dagilim: Hayvan c¢aligmalan1 ayrica, mukopolisakkaritin deri altina intraseliiler olarak
baglandifim1 géstermistir. Deriye uygulanmasim1 takiben doruk serum konsantrasyonlari,
koagiilasyon olugturacak fizyolojik esigin altindadir.

Biyotransformasyon ve eliminasyon: Mukopolisakkarit kismen degismeden, kismen de
depolimerize olarak daha kisa zincirli molakiiller seklinde idrarla atilir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Akut toksisite

Cesitli hayvan (fare, sican ve kopek) tiirlerindeki aragtirmalar, akut toksik etkilerin yalmzca
agin miktardaki yiiksek sistemik dozlarin (oral, subkutan, intraperitoneal, intravenz)
alinmasindan sonra goriildiigiinii ortaya ¢ikartmaktadir. Mukopolisakkarit polisiilfatin topikal
yolla uygulanmasi yoniinden bu etkilerin bir 6nemi bulunmamaktadir.

Kronik toksisite

Kopek ve siganlarda intramuskiiler yolla 13 haftay: asan siirelerde yapilan subkronik toksisite
aragtirmalar enjeksiyon yerinde doza bagiml lokal irritasyon, karaciger ve b6brek agirhifinda
artis (10 mg/kg’lik dozlarda baglamak iizere), servikal ve mezenterik lenf diigiimlerinde
genisleme (15 mg/kg’lik dozlarda baglamak iizere) bulgularimi ortaya ¢ikartmigtir. 13 haftalik
tedaviden sonra neoplastik degisiklik gériilmemistir.

Mutajenik ve karsinojenik potansiyel



Genotoksik etkiler yoniinden yapilan in vitro ve in vivo testler herhangi bir mutajenik
potansiyel bulgusunu ortaya ¢ikartmamistir. Karsinojenik potansiyel aragtirmalari mevcut
degildir.

Ureme toksisitesi

60 giin siireyle 2, 10 ve 25 mg/kg’lik intramuskiiler ila¢ dozlan verilen erkek sicanlarda
yapilan fertilite aragtirmalari, tedavi edilen hayvanlarda veya yavrularinda ilaca spesifik
patolojik degisiklikler ortaya gikartmamigtir. Gestasyonun 6. giiniinden 19. giiniine kadar 2, 8
veya 32 mgkg intramuskiiler ilag dozlan verilen tavsanlarda embriyotoksisite ve
teratojenisite aragtinlmigtir. En Onemli degisiklikler; yiiksek doz verilen grupta viicut
agirh@inda azalma, fotuslarin rezorpsiyon hizinda artig ve fotuslarin yagam siirelerinde azalma

seklinde kendini gostermistir. Mevcut verilere gore mukopolisakkarit polisiilfat, 32 mg/kg’lik
dozlardan itibaren teratojenik olmadid1 halde embriyotoksiktir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Izopropil alkol
Poliakrilik asit
Propilen glikol
Sodyum hidroksit
Deiyonize su
6.2. Gegimsizlikler
Bilinmemektedir.
6.3 Raf omrii
24 aydur.
6.4 Saklamaya ydnelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayimz.
6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Agzi plastik burgulu kapakly, i¢i sar1 lakli, 40 g jel igeren, beyaz,metal tiip ambalajlarda.
6.6 Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller *Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yénetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.



7. RUHSAT SAHIBi
Daiichi — Sankyo Europe GmbH lisansi ile,
Santa Farma Ilag Sanayi A.S.
Okmeydani, Borugicegi Sok. No: 16
34382 Sisli- ISTANBUL
Tel no: 0212 220 64 00
Faks no: 0212 222 57 59
8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
189/16
9. ILK RUHSAT TARIiHI / RUHSAT YENILEME TARiHi
Ilk ruhsat tarihi: 23.11.1998
Ruhsat yenileme tarihi: 23.11.2008

10. KUB’ON YENILENME TARIHI



