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Souhrn udaji o pripravku
1. NAZEV PRIPRAVKU

IALUGEN PLUS 2 mg/g + 10 mg/g krém
TALUGEN PLUS 0,5 mg/g + 10 mg/g impregnovany obvaz

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:

a) IALUGEN PLUS krém: jeden g krému obsahuje natrii hyaluronas 2 mg a
sulfadiazinum argenteum 10 mg.

Pomocna latka se zndmym ucinkem: 100 g krému obsahuje 0,1 g natrium-lauryl-
sulfatu.

b) IALUGEN PLUS impregnovany obvaz: Jeden impregnovany obvaz o ptibliznych
rozmérech 10 x 10 cm obsahuje 4 g krému. Jeden g krému obsahuje natrii hyaluronas 0,5 mg,
sulfadiazinum argenteum 10 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

a) krém, popis piipravku: bily az naZloutly homogenni krém

b) impregnovany obvaz, popis ptipravku: impregnovany obvaz s nazloutlym homogennim
krémem

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Pripravek IALUGEN PLUS krém a impregnovany obvaz je urcen k profylaxi a 1é¢bé
infikovanych koznich 1ézi: ran, odfenin a popalenin. Rozsahlé popaleniny, popéleniny 2. a 3.
stupné, jakoz i bércové viedy a prolezeniny neni mozno l€Cit bez porady s 1ékarem.

4.2. Davkovani a zpiisob podani
Pied oSetfenim piipravkem IALUGEN PLUS je nutné nekrotizujici rdny vycistit.

Davkovani:

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

IALUGEN PLUS impregnovany obvaz: na poranénou oblast se ptiloZi jeden nebo vice
impregnovanych obvazi, které se prekryji gazou, vatou a fixuji vhodnym obvazem. Obvazy je
nutné obnovit jednou denné.



4.3. Kontraindikace

Hypersensitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Ptipravek neni urCen pro pied¢asné narozené déti a kojence do véku jednoho mésice.
Piipravek neni urcen pro t€hotné a kojici Zeny.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatireni pro pouziti

U pacientil s hypersenzitivitou na sulfonamidy a u pacientdi s poruchou funkce jater a
ledvin je mozno piipravek pouzivat jen se zvySenou opatrnosti.

Osetiena poranéna mista je nutno chranit pted slune¢nim zafenim piilozenym obvazem.

Diilezité informace o pomocnych latkach

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje obsahuje 0,1 g natrium-lauryl-sulfatu ve 100 g

krému.

Natrium-lauryl-sulfat mlize zplsobit mistni kozni reakce (jako pocit pichani nebo péleni)
nebo muze zesilit kozni reakce zplisobené jinymi piipravky poddvanymi na stejné misto.

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

Pii souc¢asném podavani ptipravku IALUGEN PLUS krém a impregnovany obvaz s 1éky,
které obsahuji proteolytické enzymy, mize dojit k inaktivaci enzymu vlivem slouceniny
stiibra, obsazené v piipravku.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Vysledky reprodukénich studii na zvifatech neprokézaly riziko pro plod. Kontrolované
klinické studie u téhotnych Zen nebyly provedeny a bezpecnost pouzivani piipravku v
téhotenstvi a v obdobi kojeni nebyla prokazana.

Piipravek IALUGEN PLUS krém a impregnovany obvaz neni vhodné aplikovat u Zen v
obdobi téhotenstvi a kojeni.

4.7. U¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Nebyla dosud prokéazana.

4.8. Nezadouci ucinky

Pti aplikaci ptipravku IALUGEN PLUS krém a impregnovany obvaz na velké plochy kiize
neni mozné vyloucit systémové nezadouci ucinky sulfonamidd, jako poruchy funkce ledvin,
toxicka hepatitida, agranulocytoza, trombocytopenie, leukopenie a exudace z chorobnych
ploch. Pti dlouhodobé 1écbé se doporucuje kontrolovat pocet leukocytii. V ojedinélych
ptipadech (kolem 2 %) se mohou objevit exantémy nebo vyrazky.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HIé&seni podezieni na nezadouci G€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Pfedavkovani
Pti dlouhodobém oSetfovani chorobnych ploch kilize, presahujicich u dospélych 15 % a u déti
7 % telesného povrchu nastava nebezpeci resorpce toxického mnozstvi sulfadiazinu.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Viditelnymi symptomy jsou modrozelend barva kiize a ztrata citlivosti koncetin. V téchto
piipadech je nutné 1€¢bu ihned pterusit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Dermatologikum, sulfonamidové chemoterapeutikum
ATC kéd: DO6BAS1

Mechanismus ucinku

Lécivou latkou ptipravku je kyselina hyaluronova, ktera tvoii 50 % kozni tkdn¢ 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 granula¢ni
tkan¢, coz je vyhodné pro zaceleni a epitelizaci poranéné oblasti kiize.

Stiibrna sil sulfadiazinu je antibakterialni latka, ktera ptisobi proti Sirokému spektru
grampositivnich a gramnegativnich bakterii a hub, jako jsou Pseudomonas aeruginosa a
Enterobacter pyogenes).

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Pii lokalni aplikaci ptipravku IALUGEN PLUS krém a impregnovany obvaz na poskozenou
ktzi je resorbce kyseliny hyaluronové zanedbatelnd. Resorbuje se pfiblizné 1 % sttibra a

10 % sulfadiazinu z celkové davky stfibrné soli sulfadiazinu. Stfibro se vaze na bilkoviny
exsudatu a sulfadiazin se uvoliiyje, v jatrech je acetylovan a oxidovan a vylucuje se ledvinami.
Sulfadiazin prochazi placentou a vylu€uje se do matef'ského mléka. Plasmatickéd koncentrace
sulfadiazinu po lokalni aplikaci pfipravku IALUGEN PLUS krém a impregnovany obvaz
tvoii pouze 1 % ve srovnani s podanim peroralnim.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
Vysledky reprodukénich studii na zvitatech neprokazaly riziko pro plod, ale bezpec¢nost
pouzivani ptipravku v t€hotenstvi a v obdobi kojeni nebyla prokazéana.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

IALUGEN PLUS krém: makrogol-400-monostearat, decyl-oleat, emulgujici vosk*,
glycerol 85%, nekrystalizujici sorbitol 70%, ¢isténa voda.

* Emulgujici vosk obsahuje natrium-lauryl-sulfat

IALUGEN PLUS impregnovany obvaz: makrogol 4000, glycerol 85%, ¢isténa voda.

6.2. Inkompatibility
Dosud nebyly zjistény.

6.3. Doba pouZzitelnosti

IALUGEN PLUS krém - 3 roky

Po prvnim otevieni spotiebujte IALUGEN PLUS krém do 3 mésict.
IALUGEN PLUS impregnovany obvaz - 3 roky

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté¢ do 25 °C.

6.5. Druh obalu a obsah baleni



TALUGEN PLUS krém - hlinikova tuba s vnitinim ochrannym lakem, uzaviené Sroubovacim



polypropylenovym uzaveérem, krabicka.
IALUGEN PLUS impregnovany obvaz — impregnovany obvaz kryty dvéma foliemi z PE/PP
v zatavené PE/Al/papirové folii, krabicka.

Velikost baleni

krém: 20, 25 nebo 60 g

impregnovany obvaz: 5, 10 nebo 30 ks

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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