HIRUDOID ®
polissulfato de mucopolissacarideo

1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

HIRUDOID 300 GEL, HIRUDOID 300 POMADA e HIRUDOID ® POMADA ¢
apresentado em cartuchos contendo bisnagas condd@G&L ou POMADA. HIRUDOID 500
GEL é apresentado em cartuchos contendo 20g owdéG=fEL.

USO TOPICO. USO EXTERNO.
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICOES

HIRUDOID © 300

Cada grama de gel contém:

polissulfato de mMucopolisSSACANIAEO ........ueemmeeeiiiiiiiiiiii e 3 mg
INGredientes N0 AlIVOS® .S i tii ittt ettt ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e eeeeea e neneeeeeeneennnnes 1g

*propilenoglicol, carbédmer, perfume, alcool etilidodréxido de sodio, agua purificada

Cada grama de pomada contém:
polissulfato de MUCOPOIISSACANTAEOD .......ceeeeceeeeeeiiiiiiee e 3 mg
iNgredientes NA0 AtIVOS® [.S.. «iiviiiiiiiiccccce ettt et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e eeeee e reeaeearrarrane 1g

*acido estedrico, &lcool miristilico, alcool cetteesilico, base oleosa, glicerol, hidroxido de
potassio, timol, alcool isopropilico, metilparabgpmpilparabeno, agua purificada

HIRUDOID ® 500

Cada grama de gel contém:

polissulfato de mMucopolisSSACANAEO ........ueemmeeeiiiiiiiiiii e 5mg
INGredientes N0 AlIVOS® [.S. . «iiriiiiiiit ottt ettt e e e e e e e e et e e e e e e e e e e e e e eeeeee e eneeeeeeneeennees 1lg
*propilenoglicol, carbédmer 934, trolamina, monao&tr de dietilenoglicol, 6leo de ricino
polioxilado hidrogenado, hexaidrotriazina, acidoridrico 37%, alcool etilico 96°GL, perfume,
agua purificada

Cada grama de pomada contém:

polissulfato de MUCOPOIISSACANTAEO .......ceeeceeeeeiiiiiee e 5mg
INGredientes N0 AliVOS® [.S. . «ririiiiiiit ettt ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e eeeeee e eeeeeeeeneeennees 1lg
*monoestearato de glicerila auto-emulsionavel, dlcmiristilico, triglicerideos de &cidos
caprilico/caprico, miristato de isopropila, silicade aluminio e magnésio, imidazolidiniluréia,
fenoxietanol, perfume, alcool etilico 96°GL, aguaificada

2) INFORMAGCAO AO PACIENTE
Acédo do medicamento

HIRUDOID® diminui a inflamac&o, com o alivio da dor, redugioinchaco e da vermelhidéo
de areas com varizes ou manchas roxas decorremtesntusdes ou cirurgias ou em outras
situacbes semelhantes. HIRUDGIEambém alivia a sensacédo de peso nas pernas aguead
inchaco. A melhora dos sintomas pode ser obsergadalmente, a partir de dois dias de uso do
produto.



Indicacdes do medicamento

HIRUDOID® POMADA e GEL est4 indicado para processos inflanias localizados como:

. Manchas roxas (hematomas) que aparecem apoés traomantusdes, ou apos
cirurgias;
. Flebites ou tromboflebites nas veias superficiams inje¢cdo de medicamentos numa

veia ou pungdo de uma veia para colher examesdeesa
Também esta indicado coraaxiliar do tratamento principal nos seguintes casos:

HIRUDOID® POMADA

. Varizes nas coxas e pernas, com ou sem feridaaper

. Em casos de inflamacéo dos vasos linfaticos oorimdos (linfangites ou linfadenites)
gue ocorre, por exemplo, na erisipela;

. Em furdnculos;

. Nas mamas (mastite).

HIRUDOID® GEL

. Varizes nas coxas e pernas, sem feridas abertas;

. Em casos de inflamacéo dos vasos linfaticos oorimdos (linfangites ou linfadenites)
gue ocorre, por exemplo, na erisipela;

. Em furdnculos;

. Nas mamas (mastite).

RISCOS DO MEDICAMENTO
Contra-indica¢cfes

HIRUDOID® GEL e POMADA n3o deve ser usado em pessoas aérgia sensiveis a
qualquer um dos componentes da férmula.

Precaucdes/Adverténcias
HIRUDOID® GEL n&o deve ser usado em feridas abertas padiémaiicool.
Interagbes medicamentosas

Até o momento néo foram relatadas interacfes eHREIDOID® e outras substancias.

INFORME AO MEDICO O APARECIMENTO DE REACOES INDESAVEIS.

INFORME AO SEU MEDICO SE VOCE ESTA FAZENDO USO DELGUM OUTRO
MEDICAMENTO.

Risco de uso por via ndo recomendada

N&o se recomenda o uso de HIRUD®Hbs olhos e nas mucosas (por ex. dentro da boca,
nariz, anus etc.).



Gravidez e lactagéo
N&o é recomendado o uso do produto durante a g@eitio periodo de amamentacao.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERE GRAVIDAS
SEM ORIENTACAO MEDICA.

Faixa etaria

HIRUDOID® pode ser usado por pessoas de qualquer idadasfirelpor criancas e idosos)
desde que observados os cuidados comuns do usedicamento.

NAO HA CONTRA-INDICACOES RELATIVAS A FAIXAS ETARIAS

Prazo de validade

Desde que observados os cuidados de conservagéazmde validade de HIRUDOT de 36
meses (vide embalagem externa).

ATENCAO: ndo use o medicamento com o prazo de ad#idvencido pois o0 seu efeito pode
nao ser o desejado.

MODO DE USO

Caracteristicas fisicas e organolépticas

HIRUDOID® GEL 300 é um gel incolor a levemente amarelado, gerfume semelhante ao de
tangerina,.

HIRUDOID® POMADA 300 é uma pomada branca e brilhante, sefuiper
HIRUDOID® GEL 500 é um gel incolor a amarelado, com perfumiadanda.
HIRUDOID® POMADA 500 é uma pomada branca a amarelada, coimmpede lavanda.

Como usar o medicamento

HIRUDOID® é um medicamento de uso topico/uso externo.

Aplicar uma camada de HIRUDOfDsobre a regido afetada, espalhando suavementd 3 a
vezes ao dia ou mais, de acordo com o caso clinico.

No caso de Ulceras ou inflamacfes extremamenteadal®, especialmente nas pernas e coxas,
compressas com gaze podem ser utilizadas.

Para a prevencao de flebites ou tromboflebitesrams superficiais que podem se desenvolver
apo6s injecdo de medicamentos numa veia ou em exdmesmngue, recomenda-se aplicar
HIRUDOID® imediatamente apds a puncéo da canula/agulha.

HIRUDOID® GEL é especialmente adequado para tratamentoesfjdeitos por fisioterapeuta
habilitado como fonoforese e iontoforese. Nestandltcaso, deve ser aplicado debaixo do
catodo.

HIRUDOID® deveré ser aplicado até o desaparecimento dosrsist

Geralmente a duracdo do tratamento em casos deslésde dez dias e, no caso de inflamacéo
das veias, de uma a duas semanas. Caso ndo temhdoomelhora dos sintomas apdés catorze
dias de tratamento continuo ou, caso os sintormgnvapds o término do tratamento, consulte
0 médico.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDQS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTACAO MEDICA.



NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VEN@O. ANTES DE
USAR OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

REACOES ADVERSAS

A aplicacdo de HIRUDOID podera causar reacdes alérgicas como vermelhidépele.
Alguns casos isolados de dermatite por contatarfareatados com o uso de HIRUDGID
Esses sintomas desaparecem com a interrupcdo do usedicamento.

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSAGEM

N&o existem casos de superdosagem descritos. Qtprédem tolerado. Se a aplicacdo na pele
causar desconforto, recomenda-se lavar o local.

CUIDADOS DE CONSERVACAO E USO

HIRUDOID® deve ser conservado em sua embalagem originagreperatura ambiente (entre
15°C e 30°C).
Apbs o uso, mantenha a bisnaga bem fechada paaa esitaminacéo do produto.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE BS CRIANCAS.

3) INFORMACOES TECNICAS
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Farmacodinamica

A substancia ativa de HIRUDOTD o mucopolissacarideo, é esterificada semi-soatetente
para o polissulfato de mucopolissacarideo e pazidai A substancia ativa € um polimero
constituido por componentes dissacarideos, cadadasnquais contendo acido urdnico e
hexosamina.

A acdo antiinflamatoria € mediada pela inibicAo doemplemento, leucotrieno B4 e
prostaglandina E(PGE) e também das enzimas proteoliticas lisossomass lelacécitos
polimorfonucleares do tecido acometido. H& a idibigde enzimas catabdlicas: elastase,
catepsina B glicuronidase, galactosidase e N-acetilglucosmlage e da hialuronidase

O MPS (polissulfato de mucopolissacarideo) intervé@mprocesso de degradacédo do tecido,
melhora a absorcdo de hematomas, infiltrados e &slem

O MPS também é responsavel pela estimulacdo ddatistao de células de tecidos vizinhos,
aumentando a sintese de proteoglicanos, hialurenedtageno, apresenta a fungdo de protegcédo
do tecido e € responsavel pelas propriedades egéiregrativas.

Sugere-se que o MPS provoca a liberagédo do fatieidar de tecido (TFPI) pelo endotélio
microvascular local, particularmente em tecidosvaatdbs de maneira extrinseca.
Adicionalmente, as moléculas de adesao sao inibidas

O MPS ¢ anticoagulante por inibir a trombina eigagfio do fator Xa e é antitrombdético por
liberar o fator ativador de plasminogénio tecidpeesfico, por inibir a formacdo do trombo e
aumentar a perfusdo dos vasos pela sua acdo guodpisia. Ele também apresenta
propriedades tromboliticas por aumentar o fataradtir de uroquinase—plasminogénio. Esses
efeitos aceleram a eliminacdo dos depésitos dadilio local da inflamag¢do. O aumento da
velocidade do fluxo sangiineo nas vénulas aposiaaegdo topica foi demonstrado. Entretanto,
nenhuma acédo sistematica nas plaquetas, no TTR#dtele tromboplastina parcial ativada),
nem no TT (tempo de trombina) foi observada apbsagao topica.



Farmacocinética

Apbs aplicacdo cutanea, o MPS é absorvido printipate pela epiderme, derme e tecido
subcutaneo, atingindo a corrente sangtiinea em paquentidade. A excrecao da-se pela urina
e pelas fezes como parte ndo modificada e em gdagjgolimerizada, formando moléculas de
cadeias menores.

Resultados de eficacia

Em um estudo duplo-cego, comparativo com placebgdcientes foram avaliados quanto a
absorcdo de hematomas subcutaneos induzidos. Aeseggr dos hematomas foi
significativamente mais rapida com o tratamento ¢tRUDOID®. O tempo médio para a

reducdo em 50% dos hematomas foi de, aproximadamérdias no grupo placebo, e pouco
mais de 2 dias, no grupo que foi tratado com HIRUDSO

Foi realizado um estudo duplo-cego, comparativo pamebo com 100 pacientes para avaliar a
eficacia de HIRUDOIB no tratamento de tromboflebites pds-vendclisesiBais locais e 0s
sintomas melhoraram apés 58 horas no grupo que agpoduto, e, aproximadamente, 126
horas no grupo placebo. A regressao do trombouantificada por fibrinogénio marcado com
iodo radioativo.

A prevencdo e tratamento de tromboflebites pés-elesad também foi avaliada em outro
estudo. No grupo 1 (n=44) o HIRUDOIDoi aplicado algumas horas apés o primeiro sinal
inflamatdrio ou na remocgéo do cateter, e no grugo=24), a aplicacdo foi no momento da
puncédo venosa. O aparecimento da tromboflebitee@ec@m 1,6 dias no grupo 1 e 3,18 dias no
grupo 2. Em relagdo a duracéo do tratamento f@,48 dias e 1,58 dias para o grupo 1 e 2,
respectivamente. Verificou-se, entéo que a aplcaedfilatica de HIRUDOIS retarda o inicio
da flebite, diminui a extensédo da area atingidaegea inflamagéo e acelera a sua regresséo.

Em outro estudo, 33 pacientes foram tratados coRUBIOID® por 10 meses para avaliar a
influéncia desse produto no tratamento de vari@dservou-se diminui¢cdes significativas do
processo inflamatério das veias das pernas.

Também foram estudados 843 pacientes que foramesiglm® a cirurgias para varizes. Nos
pacientes tratados com HIRUDOIDobservou-se regressdo dos hematomas apds 2-Baema
enguanto que nos demais 0s hematomas regrediranbgpéemanas.

Noventa pacientes com diversas doencas venosdsofsi@ varicosa, ulceras varicosas, edemas
etc.) foram tratados com HIRUDOTDem um estudo que avaliou a regressdo dos sinais e
sintomas desses processos inflamatdrios. Em dénpes controlou-se o fluxo sangiineo local
por ultrassonografia com Doppler e em outros 1lzease um registro termogréfico das
alterag6es no processo inflamatério. Em 97% dosscas resultados do tratamento foram
satisfatorios e a tolerancia foi excelente.

INDICACOES

HIRUDOID® é indicado nos quadros clinicos e processos eméquecessaria uma acao
antiinflamatoria, antiexsudativa, anticoagulantetiteombdtica, fibrinolitica e se deseja a
regeneracao do tecido conjuntivo, especialmentermdwsbros inferiores.

HIRUDOID® POMADA

Nos processos inflamatérios localizados, varizdsbites pdés-infusdo e pos-vendclise,
tromboflebites superficiais, Ulcera varicosa, Ingdes, linfadenites, hematomas, furanculos e
mastite.



HIRUDOID® GEL

Nos processos inflamatérios localizados, varizdebites poés-infusdo e pds-vendclise,
tromboflebites superficiais, linfangites, linfades, hematomas, furinculos e mastite.
HIRUDOID® é especialmente apropriado para o alivio dos cas®sjuais a presenca de edema
leva a sensacao de peso nas pernas.

CONTRA-INDICACOES

N&o se recomenda o uso de HIRUDOIBEL e HIRUDOIF POMADA quando j& ocorreu
alguma reacdo de hipersensibilidade relacionadpotissulfato de mucopolissacarideo ou a
qualquer um dos componentes do medicamento.

POSOLOGIA/MODO DE USAR

HIRUDOID® é um medicamento de uso topico/uso externo.

Aplicar uma camada de HIRUDOPDsobre toda a extensdo da regido afetada, espalhand
suavemente 3 a 4 vezes ao dia ou mais, de acomo caso clinico.

ApOs o uso, mantenha a bisnaga bem fechada p&aa estaminacdo do produto.

No caso de Ulceras ou inflamagBes extremamenteradal®, especialmente nos membros
inferiores, compressas com gaze podem ser utiszada

Para a prevencdo de flebites pos-infusdo e poslisaprecomenda-se aplicar HIRUDGID
imediatamente apés a puncéo da canula/agulha.

HIRUDOID® GEL é especialmente adequado para tratament@ogisiomo fonoforese e
iontoforese. Neste Ultimo caso, deve ser aplicat@icto do catodo.

HIRUDOID®devera ser aplicado até o desaparecimento dosmsisto

Geralmente a duracéo do tratamento em casos deslésde dez dias e, no caso de inflamacéo
das veias, de uma a duas semanas.

Caso nao tenha ocorrido melhora dos sintomas agtésze dias de tratamento continuo ou,
caso 0s sintomas retornem apds o término do tratanmsonsulte o médico.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

N&o se recomenda usar HIRUDGIIPOMADA e GEL em olhos e mucosas (por ex. boca,
nariz, anus, etc.). HIRUDOIDGEL nao deve ser usado em feridas abertas.

Uso durante a gravidez e lactacéo

N&o é recomendado o uso do produto durante a g@eitio periodo de amamentacao.
Categoria de risco na gravidez: “C”

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERE GRAVIDAS
SEM ORIENTACAO MEDICA.

USO EM CRIANCAS E IDOSOS

HIRUDOID® pode ser usado em criancas e idosos desde queaitseas precaucdes comuns
ao medicamento.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N&o s&o conhecidas interacdes medicamentosas RUDHDID®.

REACOES ADVERSAS

Em alguns casos a aplicacéo de HIRUD®Ddera causar reacées de hipersensibilidade como

vermelhiddo na pele, porém, geralmente, estesnsast@esaparecem com a interrup¢do do uso
do medicamento.



Avaliou-se o potencial de irritabilidade, sens#altédo, fototoxicidade e de fotoalergia cutanea
do HIRUDOID® GEL e POMADA. No estudo com HIRUDOfOGEL que foi realizado com
122 pacientes, somente 1 paciente apresentou geratdi reacdo de irritabilidade cutanea apds
aplicacoes repetidas.

Foram relatados alguns casos isolados de derrdatitentato ap6s o uso de HIRUDG|Dnas

0s sinais regrediram em alguns dias apos a suspdas##o do medicamento.

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE

N&o existem casos descritos. O produto é bem tlwer§e a aplicacdo na pele causar
desconforto, recomenda-se lavar o local.

ARMAZENAGEM

HIRUDOID® deve ser conservado em sua embalagem originagreperatura ambiente (entre
15°C e 30°C).
ApGs o uso, mantenha a bisnaga bem fechada p&aa estaminacdo do produto.

4) DIZERES LEGAIS

MS-1.0454.0013

Farm. Resp.: Dr. Rodrigo Martins — CRF-SP n° 39.031

N° do lote, data de fabricacé@o e prazo de validéde:cartucho.
Servico de Apoio ao Consumidor

0800-556596

O

Dailchi-Sankyo

Fabricado por:

Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda.

Alameda Xingu, 766 - Alphaville — Barueri - Sdo Rau
CNPJ n° 60.874.187/0001-84 - Industria Brasileira
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