Ptiloha ¢.3 k rozhodnuti o prodlouzeni registrace ¢.j.sukls3096/2001, sukls3104/2001

Souhrn udaju o pripravku

1. NAZEV PRIPRAVKU

IALUGEN PLUS
krém

IALUGEN PLUS
gazové polstarky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

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 rozmeérech 10 x 10 cm

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

3. LEKOVA FORMA
a) bily az nazloutly homogenni krém
b) gdzovy polstarek s nazloutlym homogennim krémem

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Ptipravek IALUGEN PLUS krém a gazoveé polstarky je urcen k profylaxi a 1é€b¢ infikovanych
koZnich 1ézi: ran, odfenin a popalenin. Rozséhlé popaleniny, popéleniny 2. a 3. stupné, jakoZ i
bércove viedy a prolezeniny , neni mozno 1é€it bez porady s 1€katem.

4.2. Davkovani a zpusob podani
Pied osetienim piipravkem IALUGEN PLUS je nutné nekrotizujici rany vycistit.

IALUGEN PLUS krém se nanasi 1 - 2 krat denn¢ ve vrstvé silné 2 - 3 mm piimo na poranénou
oblast. Kazdych 24 hod. je nutné¢ krém obnovit, ale predeslé zbytky aplikovaného krému se
musi opatrn€ odstranit vodou nebo izotonickym roztokem.

IALUGEN PLUS gazové polstarky: na poranénou oblast se pfilozi jeden nebo vice gazovych

polstaik, které se prekryji gazou, vatou a fixuji vhodnym obvazem. Polstarky je nutné obnovit
jednou denné.

4.3. Kontraindikace
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Piipravek je kontraindikovan u nemocnych se znamou prtecitlivélosti na i€innou latku nebo na
jiné slozky piipravku.

Piipravek neni uren pro pfed¢asné narozené déti a kojence do véku jednoho mésice.

Ptipravek neni urcen pro téhotné a kojici Zeny.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

U nemocnych se znamou precitlivélosti na sulfonamidy a u nemocnych s porusenou funkci jater
a ledvin je mozno piipravek pouZzivat jen se zvySenou opatrnosti.

Osetiend poranéna mista je nutno chranit pfed slune¢nim zarenim ptiloZenym obvazem.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Pii soucasném podéavani ptipravku IALUGEN PLUS krém a gizové polstarky s 1éky, které
obsahuji proteolytické enzymy, muze dojit k inaktivaci enzyma vlivem slouceniny stiibra,
obsazené v ptipravku.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

Vysledky reprodukénich studii na zvitatech neprokézaly riziko pro plod, ale kontrolované
klinické studie u t¢hotnych Zen nebyly provedeny a bezpecnost pouzivani ptipravku v
téhotenstvi a béhem kojeni nebyla prokazana.

Ptipravek IALUGEN PLUS krém a gazové polstatky neni vhodné aplikovat u Zen v obdobi
téhotenstvi a kojeni.

4.7. U¢inKy na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nebyla dosud prokazana.

4.8. Nezadouci ucinky

Pii aplikaci ptipravku IALUGEN PLUS krém a gazové polstarky na velké plochy kiize neni
mozné vyloucit systémové nezaddouci G¢inky sulfonamidi, jako poruchy funkce ledvin, toxicka
hepatitida, agranulocytdza, trombocytopenie, leukopenie a exudace z chorobnych ploch.

Pii dlouhodobé 1écbé se doporucuje kontrolovat pocet leukocyti. V ojedinélych piipadech
(kolem 2%) se mohou objevit exantémy nebo vyrazky.

4.9. Predavkovani

Pti dlouhodobém oSetfovani chorobnych ploch ktize, ptesahujicich u dospé€lych 15% a u déti 7%
télesného povrchu nastdva nebezpeci resorpce toxického mnozstvi sulfadiazinu. Viditelnymi
symptomy jsou modrozelena barva kiize a ztrata citlivosti koncetin. V téchto pifipadech je nutné
léc¢bu ihned pierusit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina
Dermatologikum, sulfonamidové chemoterapeutikum

Mechanismus acinku

Utinnou latkou piipravku je kyselina hyaluronové, ktera tvoii 50% kozni tkané a rovnéZ se
nachazi ve vysoké koncentraci v synovidlni tekutiné a kostni tkani. Aplikace kyseliny
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hyaluronové exogenné v krému maé antiflogistické ptsobeni a urychluje tvorbu granulacni
tkan€, coz je vyhodné pro zaceleni a epitelizaci poranéné oblasti kiize.

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

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Pti lokalni aplikaci piipravku IALUGEN PLUS krém a gdzové polstarky na poskozenou ktizi
je resorpce kyseliny hyaluronové zanedbatelna. Resorbuje se priblizn€é 1% stiibra a 10%
sulfadiazinu z celkové davky stiibrné soli sulfadiazinu. Stfibro se vaze na bilkoviny exudatu a
sulfadiazin se uvoliuje, v jatrech je acetylovan a oxidovan a vylucuje se ledvinami. Sulfadiazin
prochazi placentou a vylu€uje se do mateiského mléka. Plasmatickd koncentrace sulfadiazinu po
lokalni aplikaci piipravku IALUGEN PLUS krém a gazové polstarky tvoii pouze 1% ve
srovnani s podanim peroralnim.

5.3. Piedklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
Vysledky reprodukénich studii na zvitatech neprokézaly riziko pro plod, ale bezpecnost
pouzivani ptipravku v t€hotenstvi a béhem kojeni nebyla prokézana.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
TALUGEN PLUS krém: Makrogolmonostearat 400, Decyloleat, Emulgujici vosk, Glycerol
85%, Nekrystalizujici sorbitol 70%, Cisténa voda.

TALUGEN PLUS gazové polstaiky: Macrogol 4000, Glycerol 85%, Cisténa voda.

6.2. Inkompatibility
Dosud nebyly zjistény.

6.3. Doba pouzitelnosti
IALUGEN PLUS krém - 3 roky
Po prvnim otevieni spotiebujte IALUGEN PLUS krém do 3 mésict.

IALUGEN PLUS gazové polstarky - 3 roky

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pti teploté do 25 °C.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

TALUGEN PLUS krém - hlinikov4 tuba s vnitinim ochrannym lakem, uzaviena Sroubovacim
polypropylenovym uzavérem, papirova krabicka.

IALUGEN PLUS gazové polstarky - gazovy polstarek kryty dvéma foliemi z PE/PP

v zatavené PE/Al/papirové folii, papirova krabicka.

Velikost baleni
krém: 20,252 60 g
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gazové polstarky: 5, 10 a 30 ks

6.6. Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Zadna zv1astni opatieni

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
IBSA Slovakia s.r.0., Bratislava, Slovenska republika

8. REGISTRACNI CISLO
IALUGEN PLUS krém - 46/290/96-C
IALUGEN PLUS gazové polstaiky - 46/289/96-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
22.5.1996/ 12.5.2010

10. DATUM REVIZE TEXTU
12.5.2010
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