
[image: image1.jpg]X7

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY






31. maj 2022

PRODUKTRESUMÉ


for


Hirudoid, salve

0.
D.SP.NR.


0920

1
LÆGEMIDLETS NAVN


Hirudoid

2.
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Mucopolysaccharidpolysvovlsyreester 3 mg/g


Hjælpestoffer, som behandleren skal være opmærksom på:

1 g salve indeholder 31,05 mg cetostearylalkohol og 1,6 mg methylparahydroxybenzoat (E218) + 0,4 mg propylparahydroxybenzoat (E216) = sum på 2 mg parahydroxybenzoat.


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3.
LÆGEMIDDELFORM


Salve


Hvid, homogen, glat, emulsions salve med lugt af thymol.

4.
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Terapeutiske indikationer

Haematoma superficialis.

Thrombophlebitis superficialis f.eks. infusionsthrombophlebitis og efter graviditet.
4.2
Dosering og indgivelsesmåde

Voksne: 

Salven masseres ind i omgivel​ser med let hånd 2‑3 gange daglig. Salvestrengens længde tilpas​ses skadens udbredelse.

Børn:

Bør ikke anvendes til børn under 15 år uden lægens anvisning. 

4.3
Kontraindikationer


Overfølsomhed over for heparinoid eller over for et eller flere af hjælpestofferne.

4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Bør kun påsmøres ubeskadiget hud.

Indeholder methyl- (E218) og propylparahydroxybenzoat (E216). Kan give allergiske reaktioner (kan optræde efter behandlingen).

Indeholder cetostearylalkohol, hvilket kan give lokalt hududslæt (f.eks. kontakteksem).

4.5
Interaktioner med andre lægemidler og andre former for interaktion


Ingen.
4.6 Graviditet og amning

Graviditet:

Hirudoid kan anvendes til gravide.

Ingen meddelelse om teratogen effekt.

Amning:

Hirudoid kan anvendes i ammeperioden.

Hirudoid udskilles ikke i modermælken.

4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ingen mærkning.

Hirudoid påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8
Bivirkninger

	Dermatologiske lidelser

Sjælden (>1/10.000 og <1/1000 )


	Kontaktdermatitis. 


Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
4.9
Overdosering


Der er ikke indberettet tilfælde af overdosering.

4.10
Udlevering


HF

5. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

5.0
Terapeutisk klassifikation


C05BA01 - Cardiovaskulære system, hepariner eller heparinoider til lokalt brug

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Heparinoidholdigt hudmiddel.

Lokal hæmning af aktiverede koagulationsfaktorer intra- og ekstravaskulært i subcutis.


5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorberes i ringe grad efter lokal applikation på intakt hud.

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata

Ingen.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Glycerol

Eucerin, vandfrit.

Stearinsyre.

Kaliumhydroxid.

Cetostearylalkohol, emulgerende.

Isopropylalkohol.

Myristylalkohol.

Thymol.

Methylparahydroxybenzoat (E218).

Propylparahydroxybenzoat (E216). 

Vand, renset.

6.2
Uforligeligheder


Ikke relevant.

6.3
Opbevaringstid


4 år.

6.4
Særlige opbevaringsforhold


Ingen.

6.5
Emballage


Tube.

6.6 Instruktioner vedrørende håndtering og destruktion

Ingen særlige forholdsregler.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18


D-61118  Bad Vilbel

Tyskland


DANSK RERÆSENTANT


PharmaCoDane ApS

Marielundvej 46 A

2730 Herlev
8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER

01031


9.            DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

               17. september 1955
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Hirudoid, salve 3 mg-g.doc
Side 1 af 4
Hirudoid, salve 3 mg-g.doc
Side 4 af 4

