Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

IROXOL MONO 1,2 j./g, masé¢
Collagenasum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek IRUXOL MONO i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku IRUXOL MONO
Jak stosowa¢ lek IRUXOL MONO

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek IRUXOL MONO

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek IRUXOL MONO i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek IRUXOL MONO zawiera substancje czynng kolagenaze - klostrydiopeptydazg A i proteazy
towarzyszace. Kolagenaza jest enzymem proteolitycznym powodujacym rozpad wtokien kolagenu.
Zawarta w leku kolagenaza i inne proteazy usuwaja wszystkie elementy biatkowe z rany, w wyniku
Czego przyspieszajg proces 0Czyszczania rany.

Wskazania
Enzymatyczne oczyszczanie ran (owrzodzen i oparzen 0 ograniczonej powierzchni) z tkanek
martwiczych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku IRUXOL MONO

Kiedy nie stosowa¢é leku IRUXOL MONO

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- narozlegte oparzenia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

W przypadku oparzen, mas$¢ nalezy stosowaé na nie wigcej niz 10% powierzchni ciata po uprzedniej
konsultacji ze specjalista w leczeniu oparzen

Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami i btonami §luzowymi.

U pacjentow z cukrzyca, sucha zgorzel powinna by¢ nawilzana z ostrozno$cig, aby unikng¢ powstania
zgorzeli wilgotnej.

Jesli zmniejszenie tkanki martwiczej nie nastgpuje w ciggu 14 dni, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem w celu zmiany sposobu leczenia.



Lek IRUXOL MONO ainne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy stosowac leku IRUXOL MONO jednocze$nie z lekami odkazajacymi, detergentami
zawierajagcymi metale cigzkie i mydtem, poniewaz ostabiajg aktywnos¢ kolagenazy.

Nie nalezy stosowac podczas leczenia lekiem IRUXOL MONO miejscowo innych lekow, zwlaszcza
antybiotykow tyrotrycyny, gramicydyny i teracykliny, gdyz moga wptywaé na aktywno$¢ kolagenazy.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
miecdziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek IRUXOL MONO moze by¢ stosowany w pierwszym trymestrze cigzy tylko wtedy gdy w opinii
lekarza jest to bezwglednie konieczne.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
W trakcie stosowania leku IRUXOL MONO mozna prowadzi¢ samochod i obstugiwa¢ maszyny.

3. Jak stosowaé lek IRUXOL MONO

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.

W celu uzyskania najlepszego wyniku leczenia ran lekiem IRUXOL MONO, nalezy zapewnié
odpowiednia wilgotno$¢ w obrgbie rany.

Rany suche nalezy zwilzy¢ roztworem soli fizjologicznej (0,9% roztwoér chlorku sodu) lub innym
roztworem, dobrze tolerowanym przez tkanki.

Suche i pokryte twardym strupem rany powinny by¢ najpierw zmiekczone za pomoca opatrunku
nawilzajacego.

Jesli rany sg zakazone lekarz zastosuje odpowiedni antybiotyk (jak chloramfenikol, neomycyna,
framycetyna, bacytracyna, gentamycyna, polimyksyna B, makrolidy - np.: erytromycyna,
klindamycyna - mupirocyna, sulfadiazyna, kwas fusydowy-sol sodowa lub Klotrymazol).

Nalezy natozy¢ 2 mm warstwe leku na opatrunek lub bezposrednio na odpowiednio przygotowang
(patrz powyzej) nawilzong powierzchni¢ rany raz na dobe. Nalezy zabezpieczy¢ dostep do
powierzchni rany.

Nie nalezy stosowa nadmiernej ilosci leku na rane, gdyz nie przyspiesza to procesu gojenia si¢ rany.
Aby unikna¢ podraznienia, brzegi rany i zdrowa skoéra powinny by¢ zabezpieczone przed dziataniem
leku.

Opatrunek nalezy zmienia¢ raz na dobg.

W przypadku zaburzen krazenia, owrzodzen pochodzenia niedokrwiennego w cukrzycy lub
pochodzenia neurologicznego, lekarz zastosuje odpowiednie leczenie przyczynowe. Nie wykazano by
lek IRUXOL MONO byt skuteczny w przypadku leczenia owrzodzen w przebiegu choroby zylne;j
konczyn dolnych.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.
Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku IRUXOL MONO
W razie spozycia leku, nalezy usung¢ go z przewodu pokarmowego (np. poprzez wymioty, ptukanie

zotadka).

Pominigcie zastosowania leku IRUXOL MONO
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtego natozenia masci.



Jesli pominieto kilka dawek, nalezy poinformowac lekarza prowadzacego i postepowac zgodnie z
jego zaleceniami.

Przerwanie stosowania leku IRUXOL MONO
Leczenie lekiem IRUXOL MONO moze by¢ przerwane tylko na zlecenie lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Lek IRUXOL MONO jest zwykle dobrze tolerowany.

Moga wystapi¢ reakcje miejscowe, jak bol, §wiad, pieczenie, zaczerwienienie. W przypadku
nasilonych reakcji, nalezy przerwac stosowanie leku i skontaktowac sie¢ z lekarzem.

U niektorych osob w czasie stosowania leku IRUXOL MONO moga wystapic inne dziatania
niepozadane. W przypadku wystapienia innych objawow niepozadanych, nie wymienionych w tej
ulotce, nalezy poinformowac o nich lekarza.

Dziatania niepozadane mozna zglaszaé bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ IRUXOL MONO

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C, w suchym miejscu.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i tubie. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek IRUXOL MONO

- Substancjami czynnymi leku sg kolagenaza N (0,52 mg -3,75 mg), o aktywnosci
klostrydiopeptydazy A nie mniejszej niz 1,2 j., oraz nie mniej niz 0,24 j. proteaz towarzyszacych.

- Pozostate sktadniki to: parafina ciekta, wazelina biata

Jak wyglada lek IRUXOL MONO i co zawiera opakowanie
Tuba w kartonowym pudetku. IRUXOL MONO jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 20 lub
30 g masci.

Podmiot odpowiedzialny
Smith & Nephew GmbH


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Friesenweg 30
22763 Hamburg
Niemcy

Wytworca

Nordmark Pharma GmbH
Pinnauallee 4

D-25436 Uetersen
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Smith & Nephew Sp. z 0.0.
ul. Osmanska 12

02-823 Warszawa

Tel. 22 360 41 20

Faks. 22 360 41 21

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



