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Souhrn tdaji o pfipravku
1. NAZEV PRIPRAVKU
Iruxol Mono mast
2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENi

Jeden g masti obsahuje:

0,48 - 3,00 mg kolagendzy (odp. 1,2 IU kolagenazy a 0,24 IU protedzy)

Léciva latka je lyofilizat enzymu ziskanych purifikaci kultury bakterie Clostridium histolyticum.
Aktivni slozkou je kolagendza clostridiopeptidaza A (EC 3.4.24.3) a doprovodné protedzy.
Uplny seznam pomocnych latek viz.bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Mast
Bezbarva az nahnédld mast s drobnymi hnédymi ¢asticemi.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Iruxol Mono je indikovan k enzymovému ¢isténi otevienych ran (odstranéni nekrotické tkan¢),
vcetné ulceraci a dekubitti.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

K zajisténi enzymového ucinku masti ptipravku Iruxol Mono v ran€ je nutna dostate¢na vlhkost rany v
prabéhu 1é¢by. Z toho diivodu musi byt u suchych ran spodina zvlh¢ena fyziologickym roztokem (0,9%
NaCl) nebo jinym roztokem, ktery je tkani dobie tolerovan.

Suché a tvrdé strupy musi nejdiive zmeknout pfiloZzenim vlhkého obkladu.

V ptipad¢ infikovanych ran je mozno kombinovat mast s antibiotiky kompatibilnimi s Iruxolem Mono
(chloramfenikol, framycetin, neomycin, bacitracin, gentamycin, polymyxin B a makrolidy, jako napf.,
erythromycin, mupirocin, clindamycin, sulfadiazin).

Pti 1€¢bé je doporuceno aplikovat jednou denné 2 mm silnou vrstvu masti prostiednictvim obvazu nebo
primym nanesenim na lehce zvlhéeny povrch rany. Je nutné zajistit dobry kontakt vrstvy masti s povrchem
rany. Podle potfeby je mozné aplikovat mast dvakrat denné€. Na ranu neni nutné nanaset veétsi vrstvu masti,
protoze Cistici efekt se tim nezvysi. Okraje rany a zdravou pokozku je nutné chranit pfed moznym
podrazdénim.

Obvykle sta¢i vymeénit obvaz jednou denné. Zvyseni u¢inku masti mize byt dosazeno jeji aplikaci dvakrat
denné.

Terapii bércovych viedl ptipravkem Iruxol Mono je vhodné doplnit tlakovym obvazem a pfi poruchach
arterialni cirkulace a pfi terapii viedl diabetické nebo neurologické etiologie je vhodna doprovodna
medikamentdzni 1écba.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti
Je tieba zabranit kontaktu s o¢ima a sliznici.

U diabetickych pacientd mize byt sucha gangréna zvlhéovana pti zachovani opatrnosti, aby nedoslo ke
zméné na mokvajici formu.



V piipadg, Ze béhem 14 dni 1é¢by Iruxolem Mono neni pozorovan tbytek nekrotické tkan¢, doporucuje se
prerusit 1é¢bu a nahradit ji jinou metodou.

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

Uginky piipravku Iruxol Mono a u¢inky jinych souéasné pouzivanych 16kt se mohou navzajem ovliviiovat.
K potlaceni aktivity kolagendzy dochazi pti sou¢asném pouziti antiseptik, té¢zkych kovt, mydel.
Antibiotika tyrothricin, gramicidin a tetracykliny nemaji byt lokalné aplikovana spole¢né s Iruxolem Mono.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

V téhotenstvi i v obdobi kojeni ma byt Iruxol Mono pouZzivan s opatrnosti.

Ackoli nebyly popsany zadné teratogenni vlivy, ma byt Iruxol Mono podavan béhem prvnich tii mésicti
téhotenstvi pouze v nutnych piipadech.

Kolagenaza nevstupuje do systémového obéhu a jeji vylu€ovani do matefského mléka je nepravdépodobné.
4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Iruxol Mono nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

V tabulce uvedené nize jsou nezadouci ucinky sefazeny podle organovych tiid a frekvence: velmi casté (>
1/10), ¢asté (= 1/100 az <1/10), mén¢ Casté (> 1/1 000 az <1/100), vzacné (= 1/10 000 az <1/1000), velmi

vzacné (<1/10 000) a neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

V kazdé skupiné frekvenci jsou nezadouci ucinky setazeny podle klesajici zavaznosti.

Tabulkovy prehled rizika neZzadoucich U¢inka

Trida organovych systému | Frekvence Utinek
Poruchy nervového sytému | Vzacné pocit paleni
Poruchy ktize a podkozni Casté lokalizovana kozni reakce, véetné kontaktni
tkané dermatitidy
Vzéacné erytem
Celkové poruchy a reakce v | Vzacné bolest v misté aplikace
misté aplikace

Ve vaznych ptipadech vyse uvedenych komplikaci je tieba zvazit preruseni 1écby.

Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci lé¢ivého piipravku je dilezité. Umoziluje to pokracovat
ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili

podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Neocekavané poziti masti piipravku Iruxol Mono je malo pravdépodobné. V pfipad¢ potieby je nutno vyvolat

zvraceni nebo provést vyplach zaludku.



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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: proteolytické enzymy, kolagenaza, kombinace

ATC kod: DO3BAS2

Proces hojeni je urychlen, jestlize spodina rany neobsahuje nekrotickou tkan, cehoz mize byt dosazeno
riznymi metodami ¢isténi ran (chirurgicky a/nebo enzymovy débridement). Povrchova aplikace
hydrolytickych enzym1, jako je kolagendza, je netraumatickéd metoda. Iruxol Mono je indikovan pro
débridement ran, u kterych je nutno rozrusit a odstranit nekrotickou tkan a tim urychlit proces hojeni.
Nekroticka tkan je zakotvena na povrchu rany vlakny nativniho kolagenu a miize byt uvolnéna pouze po jeho
enzymovém odbourani. Kolagendzy jsou jediné proteolytické enzymy schopné §tépit vldkna nativniho
kolagenu. Atakuji nepolarni oblasti vlaken, ¢imz dochazi k jejich rozpadu na vysokomolekularni peptidy,
které mohou byt dale kompletné odbourany kolagenovymi peptiddzami a jinymi nespecifickymi proteazami.
Utinek kolagenazy jako takové na ¢isténi ran neni diky jeji vysoké substratové specifité dostacujici, protoze
neni schopna §tépit jiné vlaknité nebo globuldrni proteiny. Teprve kombinovany ucinek kolagenazy a jejich
doprovodnych enzymi zarucuje odbouravani vsech bilkovin v rang, coz zesiluje Cistici efekt.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

U pacientl s poranénim ktize (napf. s ven6znim viedem na dolni koncetin€) 1écenych po dobu az 9 tydnti
povrchovou aplikaci masti ptipravku Iruxol Mono nebyly v krvi nalezeny Zadné protilatky vici kolagenaze
ani stopy kolagenazy samotné. Stejné vysledky byly dosazeny pii klinickych vyzkumech u pacientii 1é¢enych
enzymovym ptipravkem obsahujicim kulturu bakterie Clostridium histolyticum v mastové forme (Santyl R s 2,08
U/g podle hexapeptidového testu).

Ani 4tydenni studie s opicemi (Macaca arctoides) se standardnimi koznimi traumaty nepfinesla dikazy
absorpce kolagenazy, ani nebyly objeveny antikolagenazové protilatky precipitinového typu. Kolagenaza
tudiz neni absorbovana zanicenou nekrotickou pokozkou, dokonce se zda byt v samotné nekrotické oblasti
inaktivovana a odbouravana.

Je pravdépodobné, ze produkty degradace smési enzymil obsazenych v masti piipravku Iruxol Mono se stavaji
soucasti endogenniho poolu peptidii a aminokyselin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Z toxikologického hlediska je kolagenaza velmi dobfe tolerovana. Nebyl zaznamenan zadny ptipad akutni
toxicity a zdrava sliznice nebo pokozka neni vyznamné ovlivnéna. Pti povrchové aplikaci na intaktni nebo
zajizvenou pokozku nebyly pozorovany zadné zndmky alergické reakce ani systémové nesnasenlivosti.
Imunologické studie neptinesly zadné dikazy systémové absorpce kolagenazy ani po aplikaci na intaktni
pokozku nebo do oblasti viedu. Z t€chto divodi nebyly vyzadovany zadné rozsahlé toxikologické studie,
jako napf. studie reprodukce, mutagenity nebo kancerogenity

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Tekuty parafin, bila vazelina

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky



6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

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

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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