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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Hirudoid 3 mg/g creme

2. COMPOSI (;AO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

3 mg de polissulfato de mucopolissacéridos por 1 g de creme (correspondente a 250
U*/g)

* Unidades determinadas com base no tempo de tromboplastina parcial activada (APTT)
Excipientes:

Lanolina, pomada alcodlica— 75 mg/g

Alcool cetostearilico — 31 mg/g

Para-hidroxibenzoato de metilo — 1,6 mg/g

Para-hidroxibenzoato de propilo — 0,4 mg/g

Lista completa de excipientes, ver seccéo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Creme

Creme branco e homogéneo

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 IndicagOes terapéuticas

Tratamento sintomético adjuvante de distUrbios venosos superficiais, sindrome varicoso,
hematoma, distensdes, contusdes.

4.2 Posologia e modo de administracéo

Salvo diferente indicagdo médica, aplicar uma ou vaérias vezes ao dia 3 a5 cm de creme.,
A dosagem pode ser aumentada se a extensdo e a intensidade da leso o justificarem.

O creme deve ser aplicado por massagem na zona afectada até ndo deixar residuo. O
Hirudoid creme também é adequado para aplicagdo com penso. No caso de inflamagdes
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muito dolorosas, o creme deve ser espalhado na zona afectada e &rea circundante e
coberto com gaze ou um material semelhante.

O creme é eficaz quando utilizado em fonoforese e iontoforese. Na iontoforese deve ser
aplicado sob o cétodo.

4.3 Contra-indicacoes

Hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer um dos excipientes.

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizagcdo

N&o deve ser posto em contacto com as mucosas, olhos ou feridas abertas.

O doente deve ser aconselhado a consultar um médico caso 0s sintomas se prolonguem
por mais de 5 dias de tratamento.

Hirudoid contém:

- Lanolina e alcool cetogtearilico, os quais podem causar reaccOes cutaneas locais (por
exemplo dermatite de contacto).

- Parabenos (para-hidroxibenzoato de metilo e para-hidroxibenzoato de propilo), que
podem causar reaccdes aérgicas (possivelmente retardadas).

4.5 InteracgOes medicamentosas e outras formas de interacgéo

N&o sfo conhecidas.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

N&o estéo descritos efeitos que contra-indiquem o uso de Hirudoid durante a gravidez e
aleitamento.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas

N&o se aplica

4.8 Efeitos indesejaveis

Ocasionalmente podem ocorrer reaccdes cutaneas ou alergias de contacto.
4.9 Sobredosagem

N&o foram descritos casos de sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas
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Grupo farmacoterapéutico: 4.3.1.3 — Sangue. Anticoagulantes e antitromboticos.
Anticoagulantes. Outros anticoagulantes, codigo ATC: CO5BA01

O polissulfato de mucopolissacaridos possui um efeito anti-trombotico por actuar sobre
alvos especificos dos processos de coagulacéo e fibrindlise. Possui também uma accéo
anti-inflamat6ria baseada na inibicdo de enzimas catabdlicas e na actuacdo sobre os
sistemas das prostaglandinas e do complemento.

O polissulfato de mucopolissacéridos promove a regeneracéo do tecido conjuntivo ao
activar a sintese de células mesenquimatosas e ao normalizar a capacidade de fixar agua
da substancia intercelular. Deste modo, o Hirudoid previne a formagdo de trombos
superficiais, promove a sua absorcdo, contraria 0s processos inflamatérios locais e
acelera areabsorcdo dos hematomas e edemeas.

Contribui para aregeneracéo funcional das estruturas do tecido conjuntivo.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O polissulfato de mucopolissacaridos € absorvido a partir da base do creme e penetra nas
camadas superficiais de tecido. No organismo ocorrem uma despolimerizacdo parcial e
uma ligeira dessulfatagdo, processos que séo dependentes do tempo. De acordo com
experiéncias efectuadas em animais, aproximadamente 1% da dose administrada €
detectada na urina.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Vé&ias investigages e a longa experiéncia clinica obtida com o uso deste medicamento,
sobre toleréncia local confirmaram uma reduzida toxicidade por aplicacéo tépica e ndo se
registaram sinais de mutagenicidade nem de teratogenicidade.

Dado a via de administracdo e posologia recomendadas para este medicamento, nao é
necessario o controlo clinico do tempo de coagulacdo ou do tempo de protrombina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Glicerol, hidréxido de potéssio, acido estedrico, lanolina, alcool cetoestearilico, acool
miristilico, acool isopropilico, para-hidroxibenzoato de metilo, para-hidroxibenzoato de
propilo, &gua purificada e esséncia.

6.2 Incompatibilidades

N&o aplicavel.



APROVADO EM
11-11-2011
INFARMED

6.3 Prazo de validade

5 anos
12 meses ap0s abertura do produto

6.4 Precaucdes especiais de conservagao

O medicamento n&o necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

6.5 Natureza e contelido do recipiente

O creme é acondicionado em bisnaga de aluminio, revestida internamente com uma
combinagdo de resinas epoxi-fendlicas. A tampa de rosca € de polipropileno.

A bisnaga € colocada numa cartonagem apropriada, impressa a cores, apresentando-se em
embalagens de 40 g e de 100 g de creme.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6 PrecaucOes especiais de eliminagdo e manuseamento

N&o existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ciclum Farma Unipessoal, Lda.
Quinta da Fonte

Edificio D. Amélia- Piso 1, AlaB
2770-229 Pago de Arcos

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
N° de registo: 8913418 - 40 g, creme, 3 mg/g, bisnaga de Aluminio/verniz

N° de registo: 8913426 - 100 g, creme, 3 mg/g, bisnaga de Aluminio/verniz

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagéo de introducéo no mercado: 02 Agosto 1972

Data de revisdo: 03 Outubro 2002
Data da Ultima renovagdo: 11 de Novembro de 2011

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



