August 2020

Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels/SPC)

STADA

Hirudoid ® forte

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Hirudoid ® forte Creme 445 mg/100 g
Hirudoid ® forte Gel 445 mg/100 g

Wirkstoff: Chondroitinpolysulfat aus Rinder-
tracheen

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

100g Creme bzw. Gel enthalten 445mg
Chondroitinpolysulfat aus Rindertracheen
entsprechend 40 000 E*.

* Einheiten bestimmt Giber die aktivierte par-
tielle Thromboplastinzeit (APTT)

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung

Hirudoid ® forte Creme

Dieses Arzneimittel enthalt 0,025 g Rosma-
rinél pro 100 g Creme.

Hirudoid ® forte Gel
Dieses Arzneimittel enthalt 0,50g Propy-
lenglycol pro 100 g Gel.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform

Hirudoid ® forte Creme: Creme
Hirudoid ® forte Gel: Gel

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Zur lokalen Behandlung von

— stumpfen Traumen mit und ohne Hama-
tom

— oberflachlicher Venenentziindung, sofern
diese nicht durch Kompression behan-
delt werden kann.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Anwendung auf der Haut.

Hirudoid® forte 2- bis 3-mal taglich, bei
Bedarf auch haufiger auf das Erkrankungs-
gebiet auftragen. Je nach GroBe des zu
behandelnden Bereiches istim Allgemeinen
ein Creme-/Gelstrang von 3—5cm ausrei-
chend.

Hirudoid® forte Creme

Hirudoid® forte Creme wird sanft in die
Haut einmassiert. Bei schmerzhaften Ent-
zlndungen ist das betroffene Gebiet nur
vorsichtig mit der Creme zu bestreichen
und mit einem Verband abzudecken. Hiru-
doid® forte Creme ist auch fir Verbande
geeignet.

Hirudoid ® forte Gel

Hirudoid® forte Gel wird auf dem erkrank-
ten Gebiet leicht verteilt. Hirudoid ® forte Gel
ist nicht unter Verbanden anzuwenden.

Hinweis
Primare therapeutische MaBnahme bei
oberflachlicher Venenentziindung der unte-
ren Extremitaten ist die Kompressionsbe-
handlung.

Der Kontakt mit den Augen oder mit
Schleimhauten sowie offenen Wunden oder
verletzter Haut ist zu vermeiden.

Die Behandlungsdauer betragt in der Re-
gel bei stumpfen Traumen bis zu 10 Tagen,
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bei oberflachlicher Venenentzindung ein
bis zwei Wochen. Hirudoid® forte ist auch
far die Phono- und lontophorese geeignet.
Bei der lontophorese ist Hirudoid® forte
Creme/-Gel unter der Kathode aufzutragen.

4.3 Gegenanzeigen

Hirudoid ® forte darf nicht angewendet wer-
den bei Uberempfindlichkeit gegen den
Wirkstoff, Rosmarindl (betrifft nur Hirudoid ®
forte Creme) oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile.

Hirudoid ® forte Creme darf wegen des Ge-
halts an Rosmarindl nicht bei Sauglingen
und Kindern bis zu 2 Jahren angewendet
werden.

Hirudoid® forte soll nicht auf offene Wun-
den oder verletzte Haut aufgebracht wer-
den.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Siehe Abschnitte 4.3 und 4.8.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Keine bekannt.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Es gibt keine Berichte darlber, dass die
topische Anwendung von Chondroitin-poly-
sulfat bei Schwangeren oder Stillenden
schadigende Wirkungen auf das ungebore-
ne Kind oder den Saugling hat.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Keine bekannt.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt: sehr haufig (=1/10), haufig (=1/100 bis
< 1/10), gelegentlich (=1/1.000 bis < 1/100),
selten (=1/10.000 bis < 1/1.000), sehr selten
(<1/10.000), nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar).

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes

Sehr selten kénnen lokale Uberempfindlich-
keitsreaktionen, wie Rétung der Haut auf-
treten, die nach Absetzen des Praparates in
der Regel rasch abklingen.

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten
kénnen durch Rosmarindl Uberempfindlich-
keitsreaktionen  (einschlieBlich  Atemnot)
ausgeldst werden.

Rosmarinél kann bei Sauglingen und Kin-
dern bis zu 2 Jahren einen Laryngospasmus
hervorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

a) Symptome einer Uberdosierung

Bei bestimmungsgemaBer Anwendung von
Hirudoid © forte ist eine Uberdosierung nicht
bekannt. Bei versehentlicher oraler Einnah-
me von Hirudoid® forte sind Uberdosie-
rungserscheinungen durch den Wirkstoff
nicht zu erwarten.

Hirudoid ® forte Gel

Aufgrund des Gehaltes an 2-Propanol kann
es insbesondere bei Kindern nach verse-
hentlicher Einnahme gréBerer Mengen von
Hirudoid® forte Gel zu Symptomen einer
akuten Alkoholintoxikation kommen.

b) TherapiemaBnahmen bei Uberdosierung
Hirudoid ® forte Creme
Entfallt.

Hirudoid® forte Gel

Im Falle einer méglichen Alkoholintoxikation
sind unverzlglich spezielle TherapiemaB-
nahmen einzuleiten.

5. Pharmakologische Eigenschaften
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Hepari-
noide
ATC-Code: CO5BAO1

Chondroitinpolysulfat besitzt antithromboti-
sche, fibrinolyseférdernde und antiphlogisti-
sche Eigenschaften. Tierexperimentell und
humanpharmakologisch werden nach topi-
scher Anwendung der Substanz subkutane
Hamatome und Infiltrate beschleunigt re-
sorbiert und oberflachennahe Thromben
schneller aufgeldst. In verschiedenen expe-
rimentellen Entzindungsmodellen konnte
eine antiphlogistische Wirkung nachgewie-
sen werden.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Eine Permeation von Chondroitinpolysulfat
in oberflachennahes Gewebe wurde tier-
experimentell und an der menschlichen
Haut mit radioaktiv markiertem Wirkstoff,
mit chemisch-analytischen und histochemi-
schen Methoden nachgewiesen. Entspre-
chend einem Konzentrationsgefalle pene-
triert Chondroitinpolysulfat in tiefere Schich-
ten. Eine systemische Beeinflussung der
Blutgerinnung konnte auch bei mehrtagiger
Anwendung nicht nachgewiesen werden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

a) Akute Toxizitét

Bei Untersuchungen an verschiedenen Tier-
spezies (Maus, Ratte, Hund) fanden sich
nach systemischer Gabe (oral, s.c,, ip., iv.)
nur in exzessiv hohen Dosen akut toxische
Wirkungen, die fur die lokale Anwendung
von Chondroitinpolysulfat ohne Bedeutung
sind.

b) Chronische Toxizitét

Untersuchungen zur subchronischen Toxizi-
tat an Hunden und Ratten Gber 13 Wochen
(i.m.) zeigten dosisabhangig lokale Reizwir-
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kungen am Injektionsort, erhdhte Leber- und
Nierengewichte (ab 10mg/kg KG) sowie
VergroBerungen der zervikalen und mesen-
terialen Lymphknoten (ab 15mg/kg KG).
Neoplastische Veranderungen wurden nach
13-wdchiger Behandlung nicht beobach-
tet.

¢) Mutagenes und tumorerzeugendes
Potential

In-vitro und in-vivo-Untersuchungen auf

gentoxische Wirkungen haben keine Hin-

weise auf ein mutagenes Potential ergeben.

Untersuchungen auf ein tumorerzeugendes

Potential liegen nicht vor.

d) Reproduktionstoxizitét
Fertilitatsuntersuchungen an mannlichen
Ratten mit Dosierungen von 2, 10 und
25mg/kg KG i.m. Uber 60 Tage zeigten we-
der bei den behandelten Tieren noch bei
den Nachkommen substanzspezifische pa-
thologische Veranderungen. Zur Untersu-
chung der Embryotoxizitat und Teratogeni-
tat erhielten Kaninchen vom 6. bis 19. Ge-
stationstag 2, 8 bzw. 32 mg/kg KG im. Die
starksten Veranderungen wurden in der ho-
hen Dosisgruppe beobachtet mit Abnahme
des Koérpergewichtes, erhdhter Resorptions-
rate der Feten und verminderter Lebensfa-
higkeit der Feten. Nach den vorliegenden
Daten ist Chondroitinpolysulfat (Mucopoly-
saccharidpolyschwefelsaureester) ab einer
Dosis von 32mg/kg KG nicht teratogen,
jedoch embryotoxisch.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Hirudoid® forte Creme
Bentonit, Glycerolmono/di(palmitat,stearat)-
Natriumcetylstearylsulfat-Gemisch (20 : 10),
Isopropylmyristat (Ph.Eur.), 1,1-Methylen-
bis[3-(3-hydroxymethyl-2,5-dioxoimidazoli-
din-4-yl)harnstoff], Phenoxyethanol (Ph.Eur.),
2-Propanol (Ph. Eur.), Rosmarindl, Tetrade-
can-1-ol, mittelkettige Triglyceride, Gereinig-
tes Wasser.

Hirudoid ® forte Gel

Natriumhydroxid, Polyacrylsaure, 2-Propa-
nol (Ph.Eur), Propylenglycol, Gereinigtes
Wasser.

6.2 Inkompatibilitdten
Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Hirudoid® forte Creme
3 Jahre.

Hirudoid® forte Gel
5 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht uber +25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Aluminiumtuben mit einem Innenschutzlack
aus Epoxiphenolharz und einem Schraub-
verschluss aus Polypropylen-Copolymer.

Hirudoid® forte Creme
Originalpackung mit 100 g Creme.

Hirudoid® forte Gel
Originalpackung mit 100 g Gel.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung
Keine.

7. Pharmazeutischer Unternehmer

STADA Consumer Health Deutschland
GmbH

StadastraBe 2—-18

61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0

Telefax: 06101 603-259

Internet: www.stada.de

8. Zulassungsnummer(n)

6664616.00.01
6664616.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlangerung der Zulassung

Datum der Erteilung der Zulassung:
25. Marz 1999

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung:
04. Méarz 2013
10. Stand der Information
August 2020

11. Verkaufsabgrenzung
Apothekenpflichtig

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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