sp.zn. sukls151927/2022

Ptibalova informace: informace pro pacienta

Iruxol Mono mast
kolagenaza

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di‘ive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat, protoZe

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u€inki, sd€lte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u¢inkt, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci
Co je ptipravek Iruxol Mono a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Iruxol Mono pouzivat
Jak se ptipravek Iruxol Mono pouziva
Mozné nezédouci ucinky
Jak ptipravek Iruxol Mono uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

SAINAIE S

1. Co je piipravek Iruxol Mono a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Iruxol Mono je uréen k enzymové ¢isténi otevienych ran véetné ulceraci a dekubitt (viedl a
proleZenin).

Proces hojeni ran je urychlen, jestlize je spodina rany zbavena nekrotické (odumfielé) tkané. Kolagenazy jsou
jediné proteolytické enzymy (enzymy uvolnované z bilych krvinek), které za soucasného ptisobeni
doprovodnych proteaz (rozkladaji bilkoviny na mensi ¢asti) rozlozi odumielé slozky, ¢imz se rana u¢inné
Cisti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Iruxol Mono pouzivat
NepouZivejte pripravek Iruxol Mono:

- jestlize jste alergicky(a) na kolagenazu, nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v
bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim ptipravku Iruxol Mono se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

U pacientd s cukrovkou mtze byt sucha gangréna zvlhCovana pii zachovani opatrnosti, aby nedoslo
ke zméné na mokvajici formu. Je tfeba zabranit kontaktu s o¢ima a sliznici.

DalSi 1é¢ivé pripravky a piipravek Iruxol Mono

Informujte svého Iékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna
budete uzivat.

Uginky ptipravku Iruxol Mono a u¢inky jinych souasné pouzivanych 1ékt se mohou navzajem
ovliviiovat. Pfi soucasném pouziti antiseptik (dezinfekénich prostiedktr), tézkych kovl, mydel

dochazi k potlaceni uc¢inku kolagenazy.



Tyrothricin, gramicidin a tetracykliny (antibiotika) se nemaji pouzivat mistné spole¢né s Iruxolem Mono.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete ot€¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem diive, neZ zaCnete tento piipravek pouzivat.

V téhotenstvi i v obdobi kojeni je tfeba piipravek [ruxol Mono pouzivat s opatrnosti.
Kolagendza nevstupuje do systémového obéhu a jeji vylu€ovani do matetského mléka je nepravdépodobné.

Rizeni dopravnich prost¥edkii a obsluha stroji

Ptipravek nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Iruxol Mono pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek pfesné podle pokyni svého Iékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem.

Pti 1é¢be je doporuceno nanést jednou denné 2 mm silnou vrstvu masti pomoci obvazu nebo pfimym
nanesenim na lehce zvlh¢eny povrch rany.

Obvykle staci vyménit obvaz jednou denné, zvyseni ucinku masti muze byt dosazeno jejim pouzitim dvakrat
denné.

K zajisténi enzymového ti¢inku masti v rané je nutna dostate¢na vlhkost rany v pribéhu 1é¢by. Doporucuje se
spodinu rany zvlh¢it fyziologickym roztokem (0,9% NaCl).

V ptipad¢ infikovanych (zanicenych) ran je mozno kombinovat mast s antibiotiky, ktera jsou slucitelna s
Iruxolem Mono (chloramfenikol, framycetin, neomycin, bacitracin, gentamycin, polymyxin B,
erythromycin).

Okraje rany a zdravou pokozku je nutné chranit pfed moznym podrazdénim.

Léceni bércovych viedl piipravkem Iruxol Mono je vhodné doplnit tlakovym obvazem, pii poruchach
tepenného ob&hu a pti 1é¢be vieda zptisobenych cukrovkou nebo postizenim nervil je vhodna doprovodna
medikamentozni [éCba.

V ptipadg, Ze po 14 dnech 1écby Iruxolem Mono neni pozorovan ubytek nekrotické tkané, doporucuje se
prerusit IéCbu  a nahradit ji jinym zplsobem 1é¢by.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit pripravek Iruxol Mono
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
JestliZe jste pirestal(a) pouZivat pripravek Iruxol Mono

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare.

4. Mozné nezadouci cinky

Podobné¢ jako vSechny léky mtize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.
Pripravek je obvykle dobie snasen, ale v prib&éhu 1é¢by se mohou vyskytnout nékteré nezadouci G¢inky:

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 10)
o lokalizovana kozni reakce, v¢etné kontaktni dermatitidy (alergicky zanét klize projevujici se napf.
vyrazkou, svédénim, zarudnutim ktize)

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 1 000)

e pocit paleni
e  zarudnuti
e Dbolest v misté aplikace



V pripadé vyskytu nékterého z vyse uvedenych nebo jinych nezadoucich ucinkii se porad’te s 1¢karem.
Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€inkd, sdélte to svému lékati, 1€karnikovi nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezddoucich uéinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak piipravek Iruxol Mono uchovavat
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce nebo tubé za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete poskozené tuby nebo uzavéru.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,

jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomdhaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Iruxol Mono obsahuje

- Lécivou latkou je: kolagenaza. Jeden gram masti obsahuje 0,48 — 3,00 mg kolagenazy (to odpovida 1,2 TU
kolagenazy a 0,24 IU proteazy).

- Pomocné latky jsou: tekuty parafin, bila vazelina.

Jak pripravek Iruxol Mono. vypada a co obsahuje toto baleni

Popis ptipravku: bezbarva az nahnédla mast s jemnymi hnédymi ¢asticemi

Velikost baleni: 10 ga30 g
Popis obalu: Al tuba lakovana fenoxyepoxidovou pryskytici, HDPE Sroubovaci uzavér, krabicka.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci
Smith & Nephew GmbH
Friesenweg 30, 22763 Hamburg, Némecko

Vyrobce
Nordmark Pharma GmbH, Pinnauallee 4, 25436 Uetersen, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
22.9.2022
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