CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
IRUXOL MONO, 1,2 j./g mas¢

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g masci zawiera 0,52 mg -3,75 mg kolagenazy N (Collagenasum), o aktywnosci
klostrydiopeptydazy A nie mniejszej niz 1,2 j., oraz nie mniej niz 0,24 j. proteaz towarzyszacych.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Mas¢

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Enzymatyczne oczyszczanie ran (owrzodzen i oparzen o ograniczonej powierzchni) z tkanek
martwiczych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Do stosowania miejscowego na skore.

W celu uzyskania najlepszego wyniku leczenia ran produktem leczniczym Iruxol mono, nalezy
zapewni¢ odpowiednig wilgotno$¢ w obrebie rany.

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

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

Jesli rany sa zakazone nalezy zastosowa¢ odpowiedni antybiotyk, taki jak chloramfenikol, neomycyna,
framycetyna, bacytracyna, gentamycyna, polimyksyna B, makrolidy (np.: erytromycyna,
klindamycyna), mupirocyna, sulfadiazyna, kwas fusydowy-sél sodowa lub klotrymazol.

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

Nie nalezy stosowa nadmiernej ilosci produktu leczniczego na rang, gdyz nie przyspiesza to procesu
gojenia si¢ rany. Aby uniknac podraznienia, brzegi rany i zdrowa skora powinny by¢ zabezpieczone
przed dziataniem produktu leczniczego .

Opatrunek nalezy zmienia¢ raz na dobe¢. Zwigkszenia aktywno$ci mozna si¢ spodziewac po
zastosowaniu produktu leczniczego dwa razy na dobe.

W przypadku zaburzen krazenia, owrzodzen pochodzenia niedokrwiennego w cukrzycy lub o etiologii
neurologicznej nalezy jednoczesnie zastosowaé¢ odpowiednie leczenie przyczynowe. Nie wykazano by
produkt Iruxol mono dziatat skuteczniej niz placebo w przypadku leczenia owrzodzen w przebiegu
choroby zylnej koniczyn dolnych.

4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.
o Rozlegte oparzenia.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami i blonami sluzowymi.

U pacjentéw z cukrzyca, suchg zgorzel nalezy nawilzaé z ostrozno$cia, aby uniknigé powstania
zgorzeli wilgotnej.

Jesli nie zaobserwujemy zmniejszenia si¢ tkanki martwiczej w ciagu 14 dni, leczenie produktem
Iruxol Mono nalezy przerwac i zastgpi¢ alternatywna metoda chirurgicznego oczyszczania rany.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Iruxol mono jednoczesnie z produktami odkazajacymi,
detergentami zawierajacymi metale ciezkie i mydlem, poniewaz ostabiajg aktywno$¢ kolagenazy .

Nie nalezy stosowa¢ podczas leczenia produktem leczniczym Iruxol mono miejscowo innych
preparatdw, zwlaszcza antybiotykdw tyrotrycyny, gramicydyny i teracykliny, gdyz moga wptywac na
aktywnos$¢ kolagenazy.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Pomimo braku danych na temat teratogennego dziatania produktu leczniczego, Iruxol mono moze by¢
stosowany w pierwszym trymestrze ciazy, tylko wtedy gdy jest to bezwglednie konieczne.

Poniewaz kolagenaza nie przenika do krwiobiegu, jej przenikanie do mleka matki jest mato
prawdopodobne.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Iruxol mono nie wywiera wptywu na sprawnos¢ psychomotoryczna, prowadzenie pojazdoéw i obstuge
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Do okreslenia czgstosci wystepowania dziatan niepozadanych przyjeto nastgpujaca klasyfikacje:
Bardzo czgsto (>1/10); Czesto (>1/100 do <1/10); Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100); Rzadko
(=1/10 000 do <1/1 000); Bardzo rzadko (<1/10 000);

Produkt leczniczy Iruxol mono jest zwykle dobrze tolerowany.

Moga wystapic¢ reakcje miejscowe, jak bol, Swiad, pieczenie, zaczerwienienie. W przypadku cigzkich
reakcji, nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Przypadkowe doustne przyjecie produktu jest nieprawdopodobne, lecz jesli nastapi nalezy usunac
produkt leczniczy z przewodu pokarmowego (wymioty, ptukanie zotadka, jesli potrzebne)



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasdciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w leczeniu ran i owrzodzen, enzymy proteolityczne.
ATC: D03 BA02

Substancja czynng produktu leczniczego Iruxol mono jest enzym kolagenaza.

Kolagenaz zawarta w produkcie leczniczym Iruxol mono jest liofilizowana z oczyszczonych kultur
Clostridium histolyticum. Sktadnikiem czynnym kolagenazy jest klostrydiopeptydaza A (EC 3.4.24.3),
oznaczana metodg Grassmanna i Nordwiga, oraz proteazy towarzyszace oznaczane zmodyfikowang
metoda Kaunitza.

Proces gojenia rany postepuje szybciej, jesli rana jest oczyszczona z tkanek martwiczych. Mozna to
uzyskac roznymi metodami oczyszczania, np. chirurgiczng i (lub) enzymatyczna.

Iruxol mono jest wskazany do oczyszczania ran z martwiczych tkanek w celu przy$pieszenia procesu
gojenia. Tkanki martwicze sa przytwierdzone do powierzchni rany widéknami kolagenu, co moze
zostac tylko usuniete enzymatycznie po roztozeniu wiokien kolagenu.

Kolagenaza jest jedynym enzymem proteolitycznym powodujacym rozpad widkien kolagenu.
Kolagenaza dziata na niepolarng czgs$¢ widkien kolagenowych. Poprzez przerwanie niepolarnych
czesci wiokien kolagenowych, widkna rozpadaja si¢ na peptydy o duzej masie czasteczkowej, ktore sa
rozktadane przez peptydaze kolagenowa i niespecyficzne proteazy.

Sama kolagenaza nie oczyszcza catkowicie rany, poniewaz nie dziala na proteiny widkniste i
sferyczne.Zawarta w produkcie leczniczym kolagenaza i inne proteazy usuwaja wszystkie elementy
biatkowe z rany, w wyniku czego przyspieszajg proces oczyszczania rany.

W dwoch badaniach przeprowadzonych metoda podwdjnej $lepej proby z placebo, obejmujacych
Tacznie 600 pacjentéw z owrzodzeniami podudzi w przebiegu choroby zylnej konczyn dolnych, nie
stwierdzono wigkszej skutecznosci kolagenazy w poréwnaniu z placebo. Brak oczekiwanego wynuku
leczenia moze by¢ spowodowany mniejszg zawartoscig kolagenu w tego typu owrzodzeniach.

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Nie wykryto przeciwciat ani kolagenazy we krwi pacjentow z uszkodzona skoérg (owrzodzenie
podudzi i inne) leczonych miejscowo do 9 tygodni. Podczas leczenia pacjentéw enzymami
otrzymanymi z Clostridium histolyticum w masci (Santyl 2,08 j./g w teScie heksapeptydowym)
otrzymano te same wyniki. Nie stwierdzono tez wchianiania kolagenazy w 4-tygodniowych badaniach
na malpach (Macaca arctoides) z typowymi urazami skory, nie wykryto rowniez przeciwciat
precypitujacych. Kolagenaza nie jest wchtaniania przez zmieniong zapalnie i martwiczo skorg. Jesli
sie pojawi jest inaktywowana i ulega rozpadowi w czesci martwiczej. Prawdopodobnie produkty
rozpadu mieszanki enzymow zawartych w produkcie leczniczym Iruxol mono staja si¢ cze$cia
sktadowa endogennych peptyddéw i aminokwasow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Z toksykologicznego punktu widzenia produkt leczniczy Iruxol mono jest dobrze tolerowany. Nie
wystepujg prawie objawy toksycznosci ostrej i toksycznego wpltywu na zdrowa skore i btong sluzowa.
Nie ma objawow wskazujacych na potencjalne dziatanie alergiczne, nietolerancje ogélng po
miejscowym stosowaniu na skore nieuszkodzong i uszkodzona.

Brak ewidentnych danych w przeprowadzonych badaniach immunologicznych dotyczacych
wchianiania kolagenazy po podaniu miejscowym na skore¢ niezmieniong lub na owrzodzong 0
znaczeniu toksykologicznym.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Parafina ciekta, wazelina biala.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznoSci
3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C, w suchym miejscu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Tuby aluminiowe pokryte wewnatrz lakierem epoksyfenolowym, z zakretka z polietylenu o wysokiej
gestosci zawierajace 20 g lub 30 g masci, umieszczone w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Smith & Nephew GmbH
Friesenweg 30,

22763 Hamburg
Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/0154

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02.06.1993
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 26.11.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



