SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Hirudoid krem

2. INNIHALDSLYSING
Mukopolysakkarid polystlfat 3 mg/g
Hjalparefni med pekkta verkun

1 g af kremi inniheldur 31,05 mg af cetosterylalkoholi, 1,6 mg af metylparahydroxybensoéati (E218) og
0,4 mg af propylparahydroxybensoati (E216) (samtals 2 mg af parahydroxybensootum).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Krem

Hvitt, einsleitt, sleipt krem med tymollykt.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Grunnlaegur margull.
Grunnlaeg segablaedabolga, t.d. segablaedabdlga vegna innrennslis og eftir medgdngu.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Fulloronir:
Kreminu er nuddad varlega inn i hudsva0id sem um radir og umhverfis pad, 2-3 sinnum a dag. Magn

af kremi fer eftir staerd svedisins.

Born:
Ekki 4 ad nota lyfid fyrir bérn yngri en 15 ara nema samkvamt leeknisradi.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir kondroitin polysulfati (heparinoid) eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i
kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun
Eingdngu 4 ad nota lyfid 4 heila hud.

Inniheldur metyl- (E218) og propylparahydroxybensoat (E216). Getur valdid ofneemisvidbrogdum
(hugsanlega siokomnum).

Inniheldur cetosterylalkohol sem getur valdid stadbundnum hidvidbrogdum (t.d. snertihtidbolgu).

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir



Engar pekktar.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga:

Oheett er ad nota Hirudoid 4 medgdngu.

Ekki hefur verid tilkynnt um vanskapandi 4hrif.
Brjostagjof:

Oheett er ad nota Hirudoid samtimis brjostagjof.
Hirudoid skilst ekki ut 1 brjéstamjolk.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Hirudoid hefur engin eda 6veruleg dhrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Huo og undirhid
Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1.000) | Snertihtidobolga.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Ekki hefur verid tilkynnt um ofskdmmtun.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: ZEdaverndandi lyf, heparin eda heparinafleidur til stadbundinnar utvortis
notkunar, ATC flokkur: COSBAO1.

Hudlyf sem inniheldur kondroitin pdlysutlfat (heparinoid).
Stadbundin homlun & virkni storkupatta innan eda utan &da 1 undirhud.

5.2 Lyfjahvorf
Frésogast litid eftir stadbundna notkun a 6rofna huo.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni


http://www.lyfjastofnun.is/

Glyserol

Vatnsfritt eucerin
Sterinsyra

Kalium hydroxid
Fleytandi cetosterylalk6hol
isopropyl alkohol
Myristyl alkohol

Tymol
Metylparahydroxybensoat
Propylparahydroxybensoat
Hreinsad vatn.

6.2 Osamrymanleiki
Enginn pekktur.
6.3 Geymslupol

4 ar.
12 manudir eftir ad umbudir hafa verid rofnar.

Lyfio ma ekki nota eftir fyrningardagsetningu.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engar.

6.5 Gerd ilats og innihald

Altapur med verndarlakki ad innanverdu tr epoxi fendl kvodu (resini) og skriftappa tr polypropylen
blandfjolliou (képolymerum).

Pakkningar med 100 g af kremi.

Sjukrahuspakkningar med 10 x 40 g og 10 x 100 g af kremi.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

byskalandi.

8. MARKADPSLEYFISNUMER
660884 (1S).

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS



Dagsetning fyrstu Gtgafa markadsleyfis: 1. jani 1972.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 8. juli 2011.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

22. mai 2026.



