Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/06506-Z1A
Pisomna informacia pre pouzivatela

Hirudoid forte
4,45 mg/g gél

glykézaminoglykan polysulfat

Pozorne si preditajte celti pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouzivat tento liek,
pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo
ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik.

« Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

« Ak potrebujete dalsie informécie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

« Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Gi¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika.
To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast 4.

« Ak sa do 14 dni nebudete citit lepSie alebo sa budete citit horsie, musite sa obratit
na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je gél Hirudoid forte a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete gél Hirudoid forte
Ako pouzivat gél Hirudoid forte

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat gél Hirudoid forte

Obsah balenia a dalSie informacie

cakrwpn =

1. Co je gél Hirudoid forte a na ¢o sa pouziva

Gél Hirudoid forte obsahuje lieCivo glykézaminoglykan polysulfat. Patri do skupiny liekov
(heparinoidy), ktoré pdsobia proti zrazaniu krvi, zapalu a opuchom.

Gél Hirudoid forte sa pouziva na miestnu liecbu:
o tupych poraneni s hematémami (krvnymi podliatinami, modrinami) alebo nich,
« povrchovych tromboflebitid (zapalov zil sprevadzanych tvorbou krvnych zrazenin),

ktoré nemozno lie¢it kompresivnymi bandazami.

Ak sa do 14 dni nebudete citit lepSie alebo sa budete citit horsie, musite sa obratit na
lekara.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete gél Hirudoid forte



Nepouzivajte gél Hirudoid forte
« ak ste alergicky na glykézaminoglykan polysulfat (mukopolysacharid polysulfat)
alebo na ktorukolvek z dalSich zlozZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),
ena otvorené rany alebo poranenu kozu.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat gél Hirudoid forte, obratte sa na svojho lekara alebo
lekdrnika. Gél Hirudoid forte sa nema dostat do kontaktu s o¢ami ani sliznicami.

Iné lieky a gél Hirudoid forte

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, Ci prave budete pouzivat dalSie
lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Doteraz sa nezistilo, ¢i gél Hirudoid forte ovplyvriuje ucinok inych liekov a naopak.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet,
poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Po miestnom pouziti glykézaminoglykan polysulfatu (mukopolysacharid polysulfatu) u
tehotnych alebo dojcCiacich zien neboli hlasené Ziadne skodlivé ucinky pre plod alebo
novorodenca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Gél Hirudoid forte neovplyviuje schopnost viest vozidla alebo obsluhovat stroje.
Gél Hirudoid forte obsahuje propylénglykol a izopropylalkohol
« Tento liek obsahuje 5 mg propylénglykolu (E 1520) v 1 g gélu. Propylénglykol
moze spbsobit podrazdenie koze.

«lzopropylalkohol — pozri nizsie cast 3 ,Ak pouzijete viac gélu Hirudoid ako mate”
(riziko otravy pri nédhodnom poziti velkého mnozstva gélu, najma u deti).

3. Ako pouzivat gél Hirudoid forte

VZzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo
ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho
lekara alebo lekarnika.

Gél Hirudoid forte sa jemne vtiera do koze. Na postihnuté miesto sa nanasa 2- az 3-krat
denne, v pripade potreby sa moze pouzit aj CastejSie. V zavislosti od rozsahu
postihnutého miesta zvycajne postacuje pruzok gélu dlhy 3 az 5 cm.



Gél sa mo6zZe nandsat iba na neporusenu kozu. Nesmie sa nanasat na otvorené rany
(pozri vyssie Cast ,Nepouzivajte gél Hirudoid forte”) a nema sa dostat do kontaktu s
oc¢ami ani sliznicami (pozri vyssie ¢ast ,Upozornenia a opatrenia®).

Gél Hirudoid forte sa nepouziva na zabaly.

Dizka liedby tupych poranenti je zvy&ajne do 10 dni a povrchovych tromboflebitid 1 az 2
tyzdne.

Gél Hirudoid forte je vhodny aj na fonoforézu a ionoforézu. Pri ionoforéze sa gél nanasa
pod katddu.

Ak pouzijete viac gélu Hirudoid forte, ako mate

« Pri odporuc¢anom davkovani nie je zname predavkovanie gélom Hirudoid forte.

« Ak nahodou déjde k pozitiu gélu Hirudoid forte, neoCakavaju sa priznaky
predavkovania vyvolané liekom. Z dévodu obsahu izopropylalkoholu sa v§ak
mo&zu po nahodnom poziti velkého mnozstva gélu vyskytnut priznaky akutnej
otravy alkoholom, a to najma u deti. V takychto pripadoch okamzite vyhl'adajte
lekara.

Ak zabudnete pouzit gél Hirudoid forte

Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedTajsie Géinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat vedlajsie Gcinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat menej ako 1z 10 000 osob):

emiestne alergické reakcie, napr. sCervenenie koze, ktoré zvycajne po preruseni
lieCby rychlo vymizne.
Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Gc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedlajsie Ucinky moZete hlasit aj priamo na narodné centrum
hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich uc¢inkov moZete prispiet k ziskaniu
dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat gél Hirudoid forte

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.



Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatulke. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete viditelné znaky poskodenia lieku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomo&zu chranit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalSie informacie
Co gél Hirudoid forte obsahuje
e Liecivo je glykézaminoglykan polysulfat. 1 g gélu obsahuje 4,45 mg (400
jednotiek*) glyk6zaminoglykan polysulfatu z chrupky hovadzej priedusnice.
*Jednotky su stanovené pomocou metddy aktivovaného parcialneho
_ tromboplastinového ¢asu (APTT).
« DalSie zlozky su izopropylalkohol, kyselina polyakrylova, propylénglykol, hydroxid
sodny, Cistena voda.
Ako vyzera gél Hirudoid forte a obsah balenia

Ciry bezfarebny gél v hlinikovej tube s vnitornym ochrannym lakom z epoxyfenolovej
Zivice a so zavitovym uzaverom.

Velkost balenia: 40 g, 100 g
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii:

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 - 18
61118 Bad Vilbel
Nemecko

Vyrobcovia

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2 — 18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko
Wagener & Co. GmbH, Lohesch 60, 49525 Lengerich, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2025.
Doplnkova informacia pre pacienta

Niekolko rad, ktorych dodrziavanie podpori lieCbu vasho ochorenia Zil.



Vyhybajte sa nadmernej zatazi organizmu, ktord podporuje ochorenia zil. Uvadzame
niekol'ko prikladov:

enadmerné pozivanie alkoholu a fajcenie,

e nafukujuce jedl3, jedla podporujuce vznik zapchy,

«nadmerna telesnd hmotnost,

e prehrievanie organizmu pri opalovani alebo prilis dlhé pobyty v saune,
« Uzke stahujlce odevy, nepohodina obuv s vysokymi podpéatkami.

Pohyb je vzdy zdravy! DIhodobé statie alebo sedenie sposobuje hromadenie krvi v zilach,
a teda pretazenie Zilového systému. SnaZte sa preto, vzdy ked mate vhodnu prilezitost,
robit nasledovné pohybové cvicenia:

ekyvajte chodidlami a zohybajte nohy,

e preslapujte na mieste,

«zohybaijte prsty na nohach, robte krazivé pohyby chodidlami,

v sede vyrovnajte dolné koncatiny pred sebou a paty polozte na dlazku, striedavo
pritahujte prsty n6h smerom k telu a ku dlazke.

Prirodzenym tréningom pre cievny systém su prechadzky, tury a predovsetkym plavanie.
Pri kazdej prilezitosti uprednostnite pouzitie schodov pred vytahom.



