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Pisomna informacia pre pouzivatela

Ialugen Plus
2 mg/g + 10 mg/g dermalny krém

hyaluronan sodny + strieborna sol’ sulfadiazinu

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Talugen Plus a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ialugen Plus
Ako pouzivat’ lalugen Plus

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ lalugen Plus

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk L~

1. Co je Ialugen Plus a na o sa pouziva

Ialugen Plus obsahuje dve lie¢iva: hyaluronan sodny (t. j. sodn sol’ kyseliny hyaluronovej)
a striebornt1 sol’ sulfadiazinu. Patri do skupiny liekov s obsahom antibiotik, ktoré sa pouzivaju pri
niektorych ochoreniach koze.

Ialugen Plus je uréeny na ochranu a miestnu lie¢bu poraneni, vredu kr¢ovych Zil a popalenin.

Ako Ialugen Plus u¢inkuje )
Kyselina hyalurénova je latka, ktora sa vo vel'kej miere nachadza v kozi, sklovci (oko), klbovom
maze, pupocnej Snure a chrupavke.

Strieborna sol’ sulfadiazinu G¢inkuje proti baktériam a hubam, napr. Pseudomonas aeruginosa
a Enterobacter pyogenes, ktoré sa najCastejSie vyskytuju v infekénych ranach a popaleninach.

Vysledkom vzajomného pdsobenia tychto dvoch lieciv je ochrana pred druhotnymi infekciami,
protizapalovy ucinok a urychlenie procesu hojenia (podporuje tvorbu nového tkaniva v hojacej sa rane
a prekryvanie rany tzv. epitelovym tkanivom).

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako pouZijete Ialugen Plus

NepouZivajte Ialugen Plus

- ak ste alergicky na kyselinu hyalurénovu, striebornu sol’ sulfadiazinu alebo ktorukol'vek z
d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- pocas tehotenstva a dojCenia,

- u novorodencov v prvych mesiacoch zivota.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ lalugen Plus, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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U pacientov alergickych na sulfonamidy a u pacientov s nedostato¢nou funkciou pecene a obli¢iek sa
Ialugen Plus odporuca pouzivat’ so zvySenou opatrnostou.

Osetrené poranené miesta chrante pred slnkom.

Ak sa objavi vyrazka, lieCba sa ma ihned’ ukoncit,, pretoze existuje riziko vzniku zavaznych
alergickych reakcii, ako je Stevensov-Johnsonov syndrom, i ked’ sa tato reakcia v pripade sulfadiazinu
vyskytuje menej Casto.

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a uc¢innost’ lalugenu Plus sa u deti vo veku od 0 do 18 rokov nestanovila.

Iné lieky a Ialugen Plus
Ak teraz (po)uzivate alebo ste v poslednom Case (po)uzivali, €i prave budete (po)uzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi.

Neodporuca sa sucasne pouzivat’ lalugen Plus s liekmi obsahujucimi proteolytické enzymy, pretoze
vplyvom striebornej soli sulfadiazinu mézu tieto enzymy stratit” aktivitu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Informacie o neziaducich tc¢inkoch tohto lieku na plod nie st k dispozicii, preto sa nema pouzivat’
pocas tehotenstva a dojCenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Ialugen Plus obsahuje laurylsiran sodny

Tento liek obsahuje az do 1 mg laurylsiranu sodného v 1 g dermalneho krému. Laurylsiran sodny
mobze spdsobit’ miestne kozné reakcie (ako napriklad pocit Stipania alebo palenia) alebo moze zvysit
vyskyt koznych reakcii spésobenych inymi liekmi, ked’ sa podava na to isté miesto.

3. Ako pouzivat’ Ialugen Plus

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pred oSetrenim treba z rany odstranit’ odumreté tkanivo.

Krém sa potom nanesie na celt plochu rany v hriibke 2 — 3 mm raz alebo dvakrat denne. Kazdych
24 hodin treba krém znovu naniest’, ale zbytky predtym nanesené¢ho krému sa musia opatrne odstranit’
vodou alebo fyziologickym roztokom.

V aplikacii Ialugenu Plus je potrebné pokracovat’ bez prerusenia az do Gplného zahojenia rany.
Poranené miesta koze, kde sa naniesol krém, treba prikryt obvizom.

Liecba ma trvat’ ¢o najkrat$iu dobu. Ak sa priznaky nezlepS$ia alebo sa dokonca po 7 ditoch zhorSia,
porad’te sa s lekarom.

Ak sa objavi vyrazka, liecba sa ma ihned’ ukoncit, pretoze existuje riziko vzniku zavaznych
alergickych reakcii, ako je Stevensov-Johnsonov syndrom, i ked’ sa tato reakcia v pripade sulfadiazinu
vyskytuje menej Casto.
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PouZzitie u deti a dospievajucich
Bezpecnost’ a uc¢innost’ Ialugenu Plus sa u deti vo veku od 0 do 18 rokov nestanovila.

Ak pouzijete viac Ialugenu Plus, ako mate

Pri dlhodobom oSetrovani postihnutych miest koze presahujucich u dospelych 15 % a u deti 7 %
telesného povrchu, existuje nebezpecenstvo vstrebavania toxického mnozstva sulfadiazinu.
ViditeInymi priznakmi stt modrozelena farba koze, slinenie a strata citlivosti v koncatinach.

V takychto pripadoch sa lie¢ba musi prerusit’ a treba sa poradit’ s lekarom.

Pri ndhodnom poziti lieku dietatom sa porad’te s lekarom.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ialugen Plus sa v§eobecne dobre znésa.
Ak sa vsak Ialugen Plus aplikuje na vel’ka plochu, nie je mozné vylucit’ zname celkové vedlajsie
ucinky sulfénamidov, ako st:
e porucha funkcie obliciek,
zapal pecene (toxicka hepatitida),
nedostatok urCitého typu bielych krviniek (agranulocytéza),
znizeny pocet krvnych dosticiek,
znizeny pocet bielych krviniek,
e vyrdzka.
Castost’ vyskytu tychto vedlajsich Gi¢inkov nie je znama.
Pri dlhodobe;j lie¢be sa odporuca kontrolovat’ pocet bielych krviniek.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uveden¢ho v Prilohe V.
HIasenim vedl’ajsich ti€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informadcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ialugen Plus

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Ak je

datum exspiracie uvedeny vo formate mesiac/rok, datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den

v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ialugen Plus obsahuje

- Lieciva su hyaluronan sodny a strieborna sol’ sulfadiazinu. 1 g dermalneho krému obsahuje
2 mg (0,2 %) hyaluronanu sodného a 10 mg (1 %) strieborne;j soli sulfadiazinu.

- Dalsie zlozky st makrogol-400-monostearat, decyloleat, emulgujtici vosk (obsahujuci
laurylsiran sodny), glycerol 85 %, nekrystalizujuci roztok sorbitolu, Cistena voda.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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AKo vyzera Ialugen Plus a obsah balenia
Biely az slonovinovy homogénny (rovnorody) krém v hlinikovej tube s uzaverom so zavitom
z plastickej hmoty alebo v plastovej fT'asi s davkovacom.

Obsah balenia: 60 g (tuba), 500 g (fTasa).
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
IBSA Slovakia s. 1. o.

Mytna 42

811 07 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca

IBSA Farmaceutici Italia Srl
Via Martiri di Cefalonia 2
26900 Lodi

Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2023.



