Priloha ¢.3 k prev odu registrace ¢j.: 228/04 a ¢j. 357/04

Souhrn udaju o pripravku

1. NAZEV PRIiPRAVKU
IALUGEN PLUS

2. SLOZENI KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI

a) IALUGEN PLUS krém: Natrii hyaluronas 0,2 g , Sulfadiazinum argenteum 1 g ve 100 g
krému

b) IALUGEN PLUS gazové polstarky: Jeden gazovy polStarek o rozmérech 10 x 10 cm

obsahuje 4 g krému se sloZenim: Natrii hyaluronas 2 mg, Sulfadiazinum argenteum 40 mg.

3. LEKOVA FORMA
a) bily az slonovinovy homogenni krém
b) gazovy polstarek se slonovinovym homogennim krémem

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Indikace

Pripravek IALUGEN PLUS krém a gazové polstarky je urcen k profylaxi a 1é¢bé infikovanych
koZnich lezi: ran, odfenin a popalenin. Rozsahlé popaleniny, popaleniny 2. a 3. stupné€, jakoZ i
bércové viedy a proleZeniny , neni mozno 1é¢it bez porady s l1ékarem.

4.2. Davkovani a zpiisob podani
Pred oSetfenim pripravkem IALUGEN PLUS je nutné nekrotizujici rany vycistit.

IALUGEN PLUS krém se nanasi 1 - 2 krat denné ve vrstveé silné 2 - 3 mm pfimo na poranénou
oblast. KaZzdych 24 hod. je nutné krém obnovit, ale predeslé zbytky aplikovaného krému se
musi opatrné odstranit vodou nebo izotonickym roztokem.

IALUGEN PLUS gazové polstaiky: na poranénou oblast se priloZi jeden nebo vice gazovych
polstark, které se prekryji gazou, vatou a fixuji vhodnym obvazem. Polstarky je nutné obnovit
jednou denné.

4.3. Kontraindikace

Pripravek je kontraindikovan u nemocnych se znamou precitlivélosti na tc¢innou latku nebo na
jiné sloZky pripravku.

Pripravek neni urcen pro predcasné narozené déti a kojence do véku jednoho mésice.

Pripravek neni urcen pro téhotné a kojici Zeny.



4.4. Specialni upozornéni

U nemocnych se znamou precitlivélosti na sulfonamidy a u nemocnych s poruSenou funkci jater
a ledvin je moZno pripravek pouZzivat jen se zvySenou opatrnosti.

OsSetfena poranéna mista je nutno chranit pred sluneCnim zarenim pfiloZenym obvazem.

4.5. Interakce

Pri soucasném podavani pripravku IALUGEN PLUS krém a gazové polstarky s léky, které
obsahuji proteolytické enzymy, mtize dojit k inaktivaci enzymi vlivem slouCeniny stfibra,
obsaZené v pripravku.

4.6.Téhotenstvi a laktace

Vysledky reproduk¢nich studii na zvitatech neprokazaly riziko pro plod, ale kontrolované
klinické studie u téhotnych Zen nebyly provedeny a bezpecCnost pouZivani pripravku v
téhotenstvi a béhem kojeni nebyla prokazana.

Pripravek IALUGEN PLUS krém a gazové polStarky neni vhodné aplikovat u Zen v obdobi
téhotenstvi a kojeni.

4.7. MoZnost sniZeni pozornosti pri Fizeni motorovych vozidel a obsluze
strojt
Nebyla dosud prokazana.

4.8. Nezadouci acinky

Pri aplikaci pfipravku IALUGEN PLUS krém a gazové polstarky na velké plochy ktiZze neni
mozné vyloucit systémové nezadouci ucinky sulfonamidd, jako poruchy funkce ledvin, toxicka
hepatitida, agranulocyt6za, trombocytopenie, leukopenie a exudace z chorobnych ploch.

Pri dlouhodobé 1écbé se doporucCuje kontrolovat pocet leukocyti. V ojedinélych pripadech
(kolem 2%) se mohou objevit exantémy nebo vyrazky.

4.9. Predavkovani

Pri dlouhodobém oSetfovani chorobnych ploch kiiZe, presahujicich u dospélych 15% a u déti 7%
télesného povrchu nastava nebezpeci resorpce toxického mnoZstvi sulfadiazinu. Viditelnymi
symptomy jsou modrozelena barva kiiZe a ztrata citlivosti koncetin. V téchto ptipadech je nutné
1écbu ihned prerusit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina
Dermatologikum, sulfonamidové chemoterapeutikum

Mechanismus ucinku
Ucinnou latkou pripravku je kyselina hyaluronova, ktera tvori 50% koZni tkan€ a rovnéz se
nachazi ve vysoké koncentraci v synovialni tekutiné a kostni tkani. Aplikace kyseliny



hyaluronové exogenné v krému ma antiflogistické ptisobeni a urychluje tvorbu granulacni
tkané, coz je vyhodné pro zaceleni a epitelizaci poranéné oblasti kiiZe.

Stiibrna stl sulfadiazinu je antibakteridlni latka, kterd ptisobi proti Sirokému spektru
grampositivnich a gramnegativnich bakterii a hub, jako jsou Pseudomonas aeruginosa a
Enterobacter pyogenes).

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Pri lokalni aplikaci pfipravku TALUGEN PLUS krém a gazové polstaiky na poskozenou kuzi
je resorpce kyseliny hyaluronové zanedbatelnd. Resorbuje se priblizné 1% stfibra a 10%
sulfadiazinu z celkové davky stfibrné soli sulfadiazinu. Stfibro se vaZe na bilkoviny exudatu a
sulfadiazin se uvoliiuje, v jatrech je acetylovan a oxidovan a vylucuje se ledvinami. Sulfadiazin
prochézi placentou a vylucuje se do matefského mléka. Plasmaticka koncentrace sulfadiazinu po
lokalni aplikaci pripravku IALUGEN PLUS krém a gazové polStatky tvoii pouze 1% ve
srovnani s podanim peroralnim.

5.3. Preklinicka data ve vztahu k bezpecnosti pripravku
Vysledky reprodukc¢nich studii na zviratech neprokazaly riziko pro plod, ale bezpecnost
pouZivani pFipravku v téhotenstvi a béhem kojeni nebyla prokazana.

6. FARMACEUTICKE UDAIJE

6.1. Seznam vSech pomocnych latek

IALUGEN PLUS krém: Macrogolum 400 monostearas, Decylis oleas, Cera emulsificans,
Glycerolum 85%, Sorbitoli solutio, Aqua purificata

TALUGEN PLUS géazové polstaiky: Macrogolum 4000, Glycerolum 85%, Aqua purificata,
Tela gossypii absorbens sterilis.

6.2. Inkompatibility
Dosud nebyly zjistény.

6.3. Doba pouzitelnosti
IALUGEN PLUS krém - 3 roky
IALUGEN PLUS gazové polstarky - 3 roky

6.4. Skladovani

Pri obycejné teploté.

6.5. Druh obalu

IALUGEN PLUS krém - hlinikova tuba se Sroubovacim uzavérem z plastické hmoty,
papirova skladacka, ptibalova informace.

IALUGEN PLUS gazové polStarky - gazovy polStafek kryty dvéma foliemi z plastické
hmoty v zatavené hlinikové folii, papirova skladacka, pribalova informace.

Velikost baleni
krém: 20,25a60 g
gazové polstarky: 5, 10 a 30 ks



6.6. Navod k uziti

Poranéna mista kuize, kde byl aplikovan krém nebo gazové polstarky se kryji gazou a obvazem.
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