Aktueller Wortlaut fiir die Gebrauchsinformation

GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Hirudoid® forte Gel 445 mg/100g
Wirkstoff: Chondroitinpolysulfat aus Rindertracheen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthalt wichti-
ge Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestméglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss Hirudoid® forte Gel jedoch vorschriftsgemaB
angewendet werden.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 14 Tagen keine Besserung
eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind oder wenn Sie Erfahrungen mit einer der aufgeflhrten Nebenwirkungen ge-
macht haben, die schwerwiegend sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apothe-
ker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
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Was ist Hirudoid® forte Gel und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Hirudoid® forte Gel beachten?
Wie ist Hirudoid® forte Gel anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Hirudoid® forte Gel aufzubewahren?

Weitere Informationen

. Was ist Hirudoid® forte Gel und wofiir wird es angewendet?

Hirudoid® forte Gel ist ein abschwellendes und antientziindliches Arzneimittel.

Hirudoid® forte Gel wird angewendet
zur lokalen Behandlung von

stumpfen Verletzungen (Traumen) mit und ohne Bluterguss (Hamatom)
oberflachlicher Venenentziindung, sofern diese nicht durch Kompression
behandelt werden kann.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Hirudoid® forte Gel beachten?

Hirudoid® forte Gel darf nicht angewendet werden
wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentber Chondroitinpolysulfat oder
einen der sonstigen Bestandteile von Hirudoid® forte Gel sind.

Wenden Sie Hirudoid® forte Gel nicht auf offenen Wunden oder verletzter Haut

an.
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Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Hirudoid® forte Gel ist erfor-
derlich

siehe unter ,Hirudoid® forte Gel darf nicht angewendet werden“ und ,4. Welche
Nebenwirkungen sind mdglich?*

Bei Anwendung von Hirudoid® forte Gel mit anderen Arzneimitteln
Es sind keine Wechselwirkungen bekannt.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Bisherige Erfahrungen mit der lokalen Anwendung von Chondroitinpolysulfat
auf der Haut bei Schwangeren und Stillenden haben keine Anhaltspunkte fur
schadigende Wirkungen beim ungeborenen Kind oder dem Saugling ergeben.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen (ber bestimmte sonstige Bestandteile von

Hirudoid® forte Gel
Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

3. Wie ist Hirudoid® forte Gel anzuwenden?

Wenden Sie Hirudoid® forte Gel immer genau nach der Anweisung in dieser
Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Gibliche Dosis:

Tragen Sie Hirudoid® forte Gel 2- bis 3-mal taglich, bei Bedarf auch haufiger auf
das Erkrankungsgebiet auf. Je nach GréBe des zu behandelnden Bereichs ist
im Allgemeinen ein Gelstrang von 3 bis 5 cm ausreichend.

Art der Anwendung
Anwendung auf der Haut

Tragen Sie die Hirudoid® forte Gel gleichmaBig auf die erkrankte Stelle auf und
verteilen Sie es leicht. Verwenden Sie Hirudoid® forte Gel nur auf unverletzter
Haut, vermeiden Sie den Kontakt mit den Augen oder mit Schleimhauten.

Wie bei allen alkoholhaltigen Gelen sollten Sie die mit Hirudoid® forte Gel be-
handelte Flache nicht mit einem Verband abdecken.

Hirudoid® forte Gel eignet sich auch fiir physikalische Behandlungsverfahren,

wie z.B. lonto- und Phonophorese. Bei der lontophorese wird das Gel unter der
Kathode aufgetragen.
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Dauer der Anwendung

Die Anwendung von Hirudoid® forte Gel sollte so lange fortgefiihrt werden, bis
die Beschwerden abgeklungen sind. In der Regel betragt die Behandlungsdau-
er bei stumpfen Verletzungen bis zu 10 Tagen, bei oberflachlicher Venenent-
zlindung ein bis zwei Wochen.

Gegen eine langer dauernde Anwendung bestehen keine Bedenken. Sollten
sich jedoch nach einer 14-tagigen regelmaBigen Anwendung von Hirudoid® for-
te Gel die Beschwerden nicht gebessert haben oder sollten nach Abschluss der
Behandlung erneut Beschwerden auftreten, suchen Sie bitte Ihren Arzt auf.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck ha-
ben, dass die Wirkung von Hirudoid® forte Gel zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie
Ihren Arzt und Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Hirudoid® forte Gel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden Ublicherweise folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: Haufig:

Mehr als 1 von 10 Behandelten Weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von
100 Behandelten

Gelegentlich: Selten:

Weniger als 1 von 100, aber mehr als 1|Weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1

von 1000 Behandelten von 10.000 Behandelten

Sehr selten:

Weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfélle

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes i

Sehr selten kénnen bei der Anwendung von Hirudoid® forte Gel Uberempfind-
lichkeitsreaktionen, wie Rétung der Haut auftreten, die nach Absetzen des Préa-
parates in der Regel rasch abklingen.

Sollte eine der genannten moglichen Nebenwirkungen auftreten, unterbrechen
Sie die Behandlung und suchen Sie Ihren Arzt auf.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten

Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.
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5. Wie ist Hirudoid® forte Gel aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Tube
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber 25°C aufbewahren.

6. Weitere Informationen

Was Hirudoid® forte Gel enthilt
Der Wirkstoff ist Chondroitinpolysulfat aus Rindertracheen.

100 g Gel enthalten 445 mg Chondroitinpolysulfat aus Rindertracheen entspre-
chend 40 000 E.*
* Einheiten bestimmt Uber die aktivierte partielle Thromboplastinzeit (APTT)

Die sonstigen Bestandteile sind
Natriumhydroxid, Polyacrylsaure, 2-Propanol (Ph.Eur.), Propylenglycol, gerei-
nigtes Wasser, Geruchsstoffe.

Wie Hirudoid® forte Gel aussieht und Inhalt der Packung
Klares, farbloses Gel.
Hirudoid® forte Gel ist in Originalpackungen mit 100 g (N2) Gel erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
STADA GmbH, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel
Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259, Internet: www.stada.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—-18, 61118 Bad Vilbel
alternativ:

Mobilat Produktions GmbH, LuitpoldstraBe 1, 85276 Pfaffenhofen/lim

Inhaber der Zulassung
DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH, 81366 Minchen
Telefon: 089 7808-0, Telefax: 089 7808-267

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im Januar 2010.
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Zusatzliche Information fir den Patienten

Offnen der Tube

Schutzfolie an der Tubendffnung mit dem Dorn in der Verschlusskappe unter
kraftigem Druck und Drehen durchstechen. Dabei auf vollstdndige Offnung der
Folie achten!

Jede Tube wird auf ordnungsgemaBes Gewicht Uberprift. Um beim Abfillvor-
gang ein einwandfreies VerschlieBen der Tube zu gewahrleisten, ist ein Luft-
raum in der Tube technisch erforderlich. Dieser hat aber keinen Einfluss auf das
Fallgewicht.

+ Anforderungscoupon geman Manual
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