
KIsA ORUIY rfucisi

r. nn$pnl rnni On0x0n lor
uRuooloo forte kem

z. rur,itlrlr vE KAt\trir^l,rtr nfi,nglrr

Etkin medde:
100 g krem iginde, 445 ng (40.000 U) mukopolisal&arit polisillfat (kondroitin polisiilfat)
buluntn.

Yardmcr maddeler:
Yardrmcr maddeler igin bkz. 6.1.

3. FARMASOTiX X'ORM

U Krem
Karekteristik kokulq br,yazveya agrk bej rer*li, emiilsiyon geklinde, krem.

4. KLtNk oZBr,r,lrr,nn

4.1. Terap6tik endikasyonlar
o Hernatomlu veya hernatom otnayan klint tavmalann tedavisinde,
r Kompresyon ile tedavi edilemeyen ylizeyel flebit tedavisinde.

42.Pozoloii ve uygulama gekli
Pozoloji/uygulama ukh$ ve stresi: Tedavi edilecek bOlgenin bflyiikliistine gOre 3-5 cm
loem hastahkh cilt b6lgesine parmakla hafifge yayrlarak silriiltir ve giinde 2-3 defa
tekarlanr; gerekli gdrliltirse daha srk kullamlabilir.
Kilnt trunnalar igin ola[an tedavi stlresi, l0 giine kadardr; ytizeyel flebit iginse 1-2 haftadr.
Uyguleme gekli: Hastahkh cilt bdlgesine parmakla hafifge yayrlarak siiriiltir. I(rem, agnh
inflamasyon dunrmunda etkilenmig b6lgeye dikl@tli bir gekilde yayrlrr ve bir sarg ile

t/ kapatlr. IIRUOOb@ Forte Krem, sarglar igin de uygrmdtr.
Alt ekstremitelerdeki ylreyel flebit igin ahnacak birincil 6nlem kompresyon tedavisidir.
URUOOTO@, fonoforez ve iontoforez igin de uygundur. iontoforezde, katot aluna tatbik
edilenek ktrllamlu.
Crdz, agrk yaralar, mukOz membranlar ve hasarlanmr$ deri ile temasrndan sakrmlmahdr.

Ozet poptlasyonlara iligkin ek bilgiler:
B6brek/karacifer yetmezli$: B6brek/karaci[er yetnedili olan hastalarda kullammma
iligkin 6zel bir dunrm bulumamaktadr.
Pediyatrik popfilesyon: Pediyatrik popillasyonda kullammrna iligkin 6zel bir dunln
bulunmatnaktadr.
Geriyatrik poptlasyon: Geriyatik popiilasyonda larllammrna iligkin 6zel bir dunrm
bulunmarnaktadr.
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43. Kontrendikasyonlar
. filRUDOiDo, mukopolisal&arit polislilfata veya igindeki maddelerden herhangi birine

bilinen agrn hassasiyeti olanlarda kullamlmamahdn.
. HIRUDOID@, aqrk yaralara veya hasarlailil$ deriye uygulanmamahdr.

4.4. 0afrl kullrnrm uyanlan ve dnlemleri
643. Kontrendikasyontar've (4.t.lstenmeyen etkiler'bOltimlerine bakrnrz.

4.5. Diler hbbi fifinler ile etkilegimler ve diSer etkilegim gekilleri
Bilinen bir etkilegimi yoktur.

Ozet poptlasyonlara ili$kin ek bitgiter
Ozel poptllasyon tlzerinde etkilegim gahgmasr yaprtmamrgtr.
Pediyatrik popillesyon: Pediyatrik poptilasyon iizerinde etkilegim gahgmasr yaprlmamrgur.

4.6. Gebelikve laktasyon
_ Genel tavsiye
t/ Gebelik kategorisi, C'dir.

Qocuk dotgma potansiyeli bulunan kadular/Dolum kontrolfi (Kontresepsiyon)
Qoctrk do[urma potansiyeli bulunan kadrnlarda ve dogum kontrolti ftontrasepsiyon)
uygulayanlarda ilacrn kullanrmr bir Oneri bulunmamaktadr.

Gebelikddnemi
Mukopolisakkarit polisiilfaun gebe kadrnlarda kullammrna iligkin yeterli veri mevcut
de[ildir.
Hayvanlar iizerinde yaprlan gahgmalar, gebelik lve-veyal embriyonaUfetal geligim lveveyal
do[um lve-veyal do$um sonrasr geligim tizerindeki etkiler bakunrndan yetersizdir (bkz.
b6ltlm 5.3). Lnsanlara y0nelik potansiyel risk bilinmemektedir.
UInUnOtO'hayvanlardaki tirerne gahgmalan her zaman insanlardaki cevabm bir g0stergesi
oltnarhpmdan gerekli olmadrkga gebelik d6neminde kullamlmamahdu.

Lektesyon dOnemi

t- Mukopolisakkarit polisulfaun insan s0ttiyle atrhp aulma&B bilinnremektedir.
Mukopolisakkarit polis0lfaun siit ile atrhmr halvanlar iizerinde aragunlmamrgr.
Emzirmenin durdunrlup durdunrlmayacagna ya da HRLIDOIDo tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagna/tedaviden kagmhp kagmrlmayacagrna iligkin karar verilirken,
emzirmenin gocuk agrsrndan faydasr ve HIRUDOb@ tedavisinin emziren anne agrsrndan
faydasr dil*ate ahnmahdu.

Hffi-dLiBetmffitrr-ardafertiliteyietkileyipetkilemedifibitinmemektedir.

4.7. Areig ve makine kullrrnrmr fizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma yetene$i tizerindeki etkilere iligkin herhangi bir aragtrma
yaprlmanugfir.

4.8. istenmeyen etkiler
Isteruneyen etkilerin srkhk derecesi agafrda belirtildiEi gibidir:
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Qok yaygrn Ql/10); yaygm (>l/100 ila <1/10); yaygm ohnayan el/1.000 ila <1/100);
seyrek e1/10.000 ila <1/1.000); gok seyrek (<l/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Deri ve deri aIfi doku bozukluklan
Bilinmiyor: Ciltte kzarrkIft

4.9.I)oz agmr ve tedavisi
Doz afrml semptomlan: Talimata g6re kullamldr[rnda, ninUnOD@ ile doz a$rmr
bilinmemektedir.
nlnUnOIO@, yanhghkla oral yolla ahnrsa, etkin maddenin neden olabileceSi doz agrmr
belirtileri beklenmez.
Doz agrmr halinde terapdtik tedbirler: Bulunmamalctadu.

5. FARMAKOLOJiK oZnr,r,fu <r,pn

5.1. Farmokodinamik dzrllikler
Farmakoterap6tik grubu: Antivarikdz, ATC kodu: C05BA0I
Mukopolisakkarit polisiilfat anti-trombotih fibrinolizi artrncr ve anti-inflamatuvar dzelliklere
sahiptir. Halwan deneyleri ve insanlar tizerindeki farmakolojik gahgmalar gOstermigir ki;
bilepi[in topikal olarak uygulanmasrndan sonra subkutan hematom ve infiltratlarda da]ra hrzh
bir absorpsiyon ve yiueyel trombuslarda daha hrzlr bir g6ziilme olur. Anti-inflamatuvar etki,
degigik deneysel inflamasyon modellerinde g6sterilmigtir.

52. Femakokinetik dzellikler
Emilim: Mtrkopolisalearit polistilfatn deriye uygulanmasrm takiben yaprlan emilim ile ilgili
radyokimyasal galrymalar, uygulanan mukopolisakkaritin yo0,3-o/a4'iinltn ilk 8 saat igerisinde
gegitli dokular (tedavi edilen bdlgenin drgrnda) tarafindan emildi[ini g0sterrrigtir. Genellikle,
06l,7 -0/4,6' sr 2-4 giin igerisinde emilir.
DaErhm: Hayvan gahgmalan ayncq mtrkopolisal&aritin deri altrna intaseltiler olarak
ba$an&$ru g6stermigtir. Deriye uygulanmasrm takiben doruk senrm konsantrasyonlan,
koagiilasyon olugturacak fizyolojik e$igin altrndadr.
Biyotransformasyon ve eliminasyon: Mukopolisakkarit lrsmen depigmeden, krsmen de
depolimerize olarak datra krsa zincirli molaktiller geklinde idrarla atrlr.

53. Klinik dncesi gfivenlilik verileri
Akuttoksisite
Qegitli hayvan (fare, srgan ve k6pek) ttirlerindeki aragtrmalar, akut toksik etkilerin yallnuzr;a
agrn miktardaki yiiksek sistemik dodann (oral, subkutaru inraperitoneal, intaven6z)
ahnnrasrndan sonra g6riildtigiinti ortaya grkartnaktadu. Mukopolisal&arit polisiilfann topikal
yolla uygulanmasr ydniinden bu etkilerin bir 6nemi bulunnramaktadr.

IGonik toksisite
K0pek ve srganlarda innamuskiiler yolla 13 haftayr a.gan stirelerde yaprlan sublaonik toksisite
aragtrnnalan enjeksiyon yerinde doz.a ba$mh lokal initasyon, karaciger ve bObrek
a$rlt$nda art$ (10 mg/kg'hk dozlarda baglamak iizere), servikal ve mezenterik lenf
d0Stlmlerinde genigleme (15 mg/kg'hk dodarda baglamak tizere) bulgulanru ottaya
gtkarnugur. 13 haftal* tedaviden sonra neoplastik deSigiklik goriitnemigtir.

U
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Mutajenik ve karsinoj enik potansiyel
Genotoksik etkiler yOntinden yaprlan in vino ve in vivo testler herhangi bir mutajenik
potansiyel bulgusunu orlaya glkarfinamrgtr. Ikrsinojenik potansiyel aragtrmalan mevcut
delildir.

Ureme toksisitesi
60 gdn siireyle 2, l0 ve 25 mg/kg'hk intramuskiiler ilary dodan verilen erkek srganlarda
yaprlan fertilite aragtnnalan, tedavi edilen hayvanlarda veya yavnrlannda ilaca spesifik
patolojik de[igiklikler orlayagrkartnamrghr. Gestasyonun 6. gtiniinden 19. giintine l<adar2,8
veya 32 mglkg intamuskiiler ilaC dozlan verilen tavganlarda embriyotoksisite ve
teratojenisite aragtrnlmrgtr. En Onemli deligiklikler; yUksek doz verilen grupta viicut
a$rl$nda azalma, fdtuslann rezorpsiyon humda artrg ve fdtuslann ya$am siirelerinde
azalma geklinde kendini g6stermigir. Mevcut verilere g6re mukopolisakkarit polistilfat, 32
mg/kg'hk dozlardan itibaren teratojenik olmadrg halde embriyotoksiktir.

6. FARMASotk 6Znr,r,ir<r,nn

t/ 6.l Yardmcr maddelerin listcsi

Cutina
Orta zincirli trigliserit
Miristil alkol
i2opropil miristat
Bentonit
Izopropil alkol
2-fenoksi etanol
ftnidtire
Rosemary Oil
Deiyonize su

6.2. Gegimsizlikler

Bilinmemektedir.

t/ 63 Refomrr

24 ay&r.

6.4 Saklameya yOnelik 6zel tedbirler

25oC'nin alundaki oda srcakhguda saklayuuz.

6.5 Anbalailn nitelitive igerili

Ap pla*ik bwgulu kapakh, igi san lakh, 40 g krem igeren, beyaz,metal tllp ambalajlarda.

6.6 Tlbbi trtnden erta kalan maddelerin imhesr ve diler 6zel Onlemler

Ozel bir gereklilik yoktur.
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Kullarulmalrug olan iiriinler ya M atrk materyaller 'Trbbi atrklann kontrolii y6netneligi' ve
'Ambdaj ve Ambalaj Atklanmn Kontrol0 yOnetnelikleri'ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RIIIISAT SAIilBt

Daiichi - Sankyo Europe GmbH lisansr ile,

Santa Farma Ilag Sanayi A.$.
Okmeydaru, Borugige[i Sok. No: 16
34382 $irli- ISTAI.IBUL
Tel no: 0212220 64 00
Faks no: 0212222 57 59

8. RIIHSAT NIIII{ARASI(IARr)

\' 
r*g^7

9. fi,K RTIITSAT TARtIri / RTIITSAT yENILEME TARtIil

ilk nrhsat tarihi: 23.11.1998

Ruhsat yenileme tarihi: 23.11.2008

IO.I(OB'ON YENiLENME TARiHi
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