KULLANMA TALIMATI

HIRUDOID® forte jel
Haricen uygulanir.

e Etkin madde: 100 g jel i¢inde 445 mg (40.000 U) mukopolisakkarit polisiilfat (kondroitin
polistilfat) bulunur.

e Yardimci maddeler: 1zopropil alkol, poliakrilik asit, propilen glikol, sodyum hidroksit ve
deiyonize su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HIRUDOID® nedir ve ne icin kullanilir?

2. HIRUDOID®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. HIRUDOID® nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. HIRUDOID®’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1. HIRUDOID® nedir ve ne i¢in kullanilir?
e HIRUDOID®, piht1 olusumunu engelleyen, olusan pihtiy1 eriten ve yangiyr dnleyen bir
ajandir.
e HIRUDOID®, kutuda, agz1 plastik burgulu kapakli, i¢i sar1 lakli, 40 g jel iceren, beyaz,
metal tiip ambalajlarda sunulur. Ag¢ik amber renkli, saydam veya hafif opalesans jel
goriintimliidiir.
e HIRUDOID®, asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilr:

e Yiizeyel flebit (toplardamarlarin yangisi),

¢ Hematomlu (zedelenmis bir damardan sizan kanin dokuda birikmesi) veya hematom
olmayan kiint yaralanmalar.

2. HIRUDOID®’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
HIRUDOID®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger HIRUDOID®in herhangi bir bilesenine kars1 asir1 duyarliysaniz.
e HIRUDOID™4i agik yaralara veya hasarlanmis deriye uygulamaymiz.

HIRUDOID®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ




“HIRUDOID®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” ve “4. Olasi yan etkiler
nelerdir?” boliimlerine bakiniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Mukopolisakkarit polisiilfatin hamilelerde haricen kullanildigi zaman dogmamis bebek
iizerine zarar verici etkileri olduguna dair bildiri yoktur.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Mukopolisakkarit polisiilfatin emzirenlerde haricen kullanildigi zaman bebek iizerine zarar
verici etkileri olduguna dair bildiri yoktur.

Arag ve makine kullanim
HIRUDOID®in ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkiledigine dair bilgi yoktur.

Hirudoidf‘b’in iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
HIRUDOID"in igeriginde bulunan propilen glikol ciltte tahrise neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
HIRUDOID® ile diger ilaglar arasinda bilinen bir etkilesim mevcut degildir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HIRUDOID® nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar: 3-5 cm jel hastalikli cilt
bolgesine parmakla hafifce yayilarak siiriiliir ve bu islem giinde 2-3 defa tekrarlanir; gerekli
goriiliirse daha sik kullanilabilir.

HIRUDOID® ile tedavi sikayetleriniz yatisana kadar siirdiiriilmelidir. Kiint yaralanmalar i¢in
olagan tedavi siiresi, 10 gline kadardir; yiizeyel flebit iginse 1-2 haftadir. Daha uzun bir
miiddet boyunca kullanimina yo6nelik bir engel bulunmamaktadir. Yine de, eger sikayetleriniz
2 haftalik diizenli HIRUDOID® tedavisinden sonra diizelmemisse veya tedavi
sonlandirildiktan sonra sikayetleriniz tekrarlarsa liitfen doktorunuza danisiniz.

¢ Uygulama yolu ve metodu: Hastalikli cilt bolgesine parmakla hafifce yayilarak siiriiliir.
Alkol igeren tiim jellerde oldugu gibi, HIRUDOID® Forte Jel, sargi altina kullanim i¢in uygun
degildir.

HIRUDOID®, fonoforez (ultrason tedavisi araciligiyla haricen uygulanan ajanlarin ciltten
gegmesini saglayan bir tedavi yontemi), iontoforez (elektrik akiminin kullanildig: bir tedavi
yontemi) i¢in de uygundur.

GOz, agik yaralar, mukdéz membranlar (agiz i¢i mukozasi, burun mukozasi gibi) ve
hasarlanmis deri ile temasindan kagininiz.



e Degisik yas gruplan

Cocuklarda Kkullammmi: Cocuklarda kullanimma iliskin  6zel bir durum
bulunmamaktadir.

Yashlarda Kkullammmm: Yashi hastalarda kullanimina iliskin  6zel bir durum
bulunmamaktadir.
e Ozel kullamm durumlari
Ozel kullanim durumlar1 bulunmamaktadir.

Eger HIRUDOID® in etkisinin ¢ok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla HIRUDOID® kullandiysamz

Talimata gére kullanildiginda HIRUDOID® ile doz agimi bilinmemektedir. Yanlislikla agiz
yoluyla alinirsa etkin maddenin neden olabilecegi doz asimi belirtileri beklenmez.

Izopropil alkol igeriginden dolayr ozellikle cocuklarda yanlislikla yiiksek miktarda agiz
yoluyla HIRUDOID® alimindan sonra akut alkol zehirlenme belirtileri ortaya cikabilir. Bu
durumda derhal tedavi 6nlemleri alinmalidir.

HIRUDOID® den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

HIiRUDOID®i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Bir dozu unutursaniz, bunu hatirlar hatirlamaz ilact uygulaymiz. Ancak bir sonraki dozun
zamani gelmisse, unuttugunuz dozu atlaymiz ve daha sonrasinda ilacinizi normalde
kullandiginiz sekilde kullanmaya devam ediniz.

HIRUDOID® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bilinmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, HIRUDOID®in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz
Ciltte kizariklik gibi duyarlilik reaksiyonu olabilir. Bu kizariklik ilacin kesilmesiyle genellikle
hizla iyilesir.

Bunlar HIRUDOID®in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.




5. HIRUDOID®in saklanmasi
HIRUDOID®’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz. _ _
Kutu iizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra HIRUDOID® i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: DAIICHI - SANKYO EUROPE GmbH lisansi ile, Santa Farma ila¢ Sanayii
AS.

Okmeydani, Borugicegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL

Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: Santa Farma fla¢ Sanayii A.S.
GEBKIM 41455 Dilovasi - KOCAELI

Tel: (+90 262) 674 23 00

Fax: (+90 262) 674 23 21

Bu kullanma talimati 30/01/2017 tarihinde onaylanmigtir.



