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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

lalugen Plus

2 mg/g + 10 mg/g dermalny krém

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g dermalneho krému obsahuje:

2mg (0,2 %) hyaluronanu sodného,

10 mg (1 %)  striebornej soli sulfadiazinu.

Pomocna latka so zndmym t¢inkom

1 g dermalneho krému obsahuje az do 1 mg laurylsiranu sodného.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Dermalny krém.

Biely az slonovinovy homogénny krém.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Ialugen Plus je uréeny na ochranu a lokalnu liecbu poraneni, vredu ki¢ovych Zzil a popalenin.
4.2 Davkovanie a spésob podavania

Krém sa nanasa na celu plochu rany v hribke 2 — 3 mm raz alebo dvakrat denne.
V aplikacii lalugenu Plus je potrebné pokracovat’ bez preruSenia az do Gplného zahojenia rany.

Liecba ma trvat’ o najkrat$iu dobu. Pacient sa ma poradit’ s lekarom, ak sa priznaky nezlepsia, alebo
sa dokonca po 7 ditoch zhorsia.

Ak sa objavi vyrazka, liecba sulfonamidmi sa ma ihned’ ukoncit’, pretoze existuje riziko vzniku
zavaznych alergickych reakcii, ako Stevensov-Johnsonov syndrom, i ked’ tato reakcia je u sulfadiazinu
menej Casta.

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a u¢innost’ lalugenu Plus sa v pediatrickej populacii (vo veku od 0 do 18 rokov)
nestanovila.
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4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢iva alebo ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
- Gravidita a laktécia.
- Novorodenci v prvych mesiacoch zivota.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

U pacientov so znamou precitlivenost'ou na sulfénamidy a u pacientov s nedostato¢nou funkciou
pecene a obliciek sa lalugen Plus odporaca pouzivat’ so zvySenou opatrnostou.

Osetrené poranené miesta je potrebné chranit’ pred slnkom.

Dolezita informacia o pomocnych latkach

Ialugen Plus obsahuje laurylsiran sodny. Laurylsiran sodny moze spdsobit’ miestne kozné reakcie (ako
napriklad pocit Stipania alebo palenia) alebo méze zvysit’ vyskyt koznych reakcii spdsobenych inymi
liekmi, ked’ sa podava na to isté miesto.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neodporuca sa sucasné pouzivanie lalugenu Plus s liekmi obsahujicimi proteolytické enzymy, pretoze
mobze dojst’ k inaktivacii tychto enzymov vplyvom striebornej soli sulfadiazinu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Neexistuju vycerpavajuce experimentalne udaje o pripadnych neziaducich u¢inkoch lieku na plod,
preto sa pocas gravidity a laktacie treba vyhnut’ lie¢be lalugenom Plus (pozri ¢ast’ 4.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Ialugen Plus sa vSeobecne dobre znasa.
Pri aplikacii lalugenu Plus na vel’ka plochu nie je mozné vylucit zndme systémové neziaduce u¢inky
sulfénamidov.

Nasledujuca konvencia sa pouZziva pre klasifikaciu neziaducich u¢inkov:
- vel'mi Casté (> 1/10),

- asté (> 1/100 az < 1/10),

- menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100),

- zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000),

- vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),

- nezname (z dostupnych tdajov).

Nizsie uvedené neziaduce ucinky su zoradené do tried organovych systémov podla terminologie
MedDRA:

Poruchy krvi a lymfatického systému

nezname | agranulocytdza, trombocytopénia, leukopénia
Poruchy pecene a ZI€ovych ciest

nezname | toxicka hepatitida

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

nezname | vyrazka
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Poruchy obli¢iek a moc¢ovych ciest

nezname | porucha funkcie obli¢iek

Pri dlhodobe;j liecbe sa odporuca kontrolovat’ pocet leukocytov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umozituje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodneho systému hlasenia uvedencho
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nie st zndme pripady predavkovania.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antibiotika a chemoterapeutika pouzivané v dermatoldgii, sulfénamidy,
ATC kod: DO6BAS].

lalugen Plus je dvojzlozkovy liek zlozeny z kyseliny hyalurénovej a striebornej soli sulfadiazinu.

Kyselina hyalurénova je kysly mukopolysacharid, ktory tvori viac ako 50 % kozného tkaniva a
rovnako sa vyskytuje vo vysokej koncentracii v sklovci, synovidlnej tekutine, pupoc¢nej Snure

a v chrupavke. Lokalna aplikacia lalugenu Plus ma antiflogisticky u¢inok a urychl'uje granuldciu
tkaniva, ¢o je nevyhnutné pri zahojeni a epitalizacii poranenej oblasti koze.

Strieborna sol’ sulfadiazinu mé antibakteridlne ucinky proti Sirokému spektru grampozitivnych

a gramnegativnych baktérii a hub, ako Pseudomonas aeruginosa a Enterobacter pyogenes, ktoré su
najcCastejSie sa vyskytujucimi mikroorganizmami u infekénych ran a popalenin.

Prostrednictvom vzajomného pdsobenia dvoch lieCiv lalugen Plus chrani pred sekundarnymi
infekciami a urychl'uje proces hojenia poraneni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia lieciva po lokalnej aplikacii lalugenu Plus nie je klinicky signifikantna. Z celkovej davky
striebornej soli sulfadiazinu sa absorbuje priblizne 1 % striebra a 10 % sulfadiazinu.

Strieborna sol’ sa viaZe na bielkoviny exsudatu a sulfadiazin sa uvolnuje, v peceni sa acetyluje a
oxiduje a vylucuje sa oblickami. Sulfadiazin prechadza placentou a vylucuje sa do materského mlieka.
Plazmaticka koncentracia sulfadiazinu po lokalnej aplikacii lalugenu Plus je len 1 % v porovnani

s peroralnym pouzitim.

Absorpcia

Hoci striebro sa systémovo vyrazne neabsorbuje, moze dojst’ k absorpcii striebornej soli sulfadiazinu
do krvi, najma ak sa aplikuje pocas dlhodobej lieCby a/alebo pri lieCbe rozsiahlych popalenin.
Koncentracia sulfonamidov v sére je priamo umerna ploche (rozsahu) popéalenin a mnozstvu
aplikovaného krému.

Po lokalnej aplikacii striebornej soli sulfadiazinu pacientom s t'azkymi popaleninami sa dosiahla
koncentracia sulfadiazinu v sére 9,1 mg/dl pocas 24 hodin. Po dlhodobej liecbe rozsiahlych popéalenin,
sa mozu sérové hladiny sulfadiazinu priblizit’ tym, ktoré sa pozorovali u dospelych po systémovej
liecbe.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyskyt argyrie sposobenej zvySenou systémovou absorpciou striebra je minimalny.
Distribucia

U pacientov s popaleninami lieCenych krémom so striebornou sol'ou sulfadiazinu sa zistilo, Ze striebro
sa uklada v réznych tkanivach.

Biotransformaécia

Sulfadiazin sa po vstrebani kozou vylucuje mo¢om v nezmenenej forme.

Elimindcia

Priblizne 60 % absorbovanej davky sulfadiazinu sa vylu¢uje moCom v nezmenenej forme. Hladiny
sulfonamidov v mo¢i su priamo umerné ploche (rozsahu) popalenin a mnozstvu aplikovaného krému.
Ak je funkcia obli¢iek vel'mi naruSend, moze nastat’ kumulacia, hlavne ak je pacient dehydratovany.
Polcas eliminacie je 10 hodin. Polcas sa zvySuje na 22 hodin u anurickych pacientov.

Nie je zndme, Ci sa strieborna sol’ sulfadiazinu vylucuje do materského mlieka. Vzhl'adom na to, ze sa
sulfonamidy vylucuji do materského mlieka a zvysuju riziko kernikteru, odporuca sa opatrnost’ u
dojciacich matiek uzivajucich striebornu sol’ sulfadiazinu.

5.3 Predklinické idaje o bezpe€nosti

Vysledky reprodukénych studii na zvieratach nepreukazali riziko pre plod, ale bezpe¢nost’ pouzitia
lieku pocas gravidity a laktacie sa nepreukazala.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

makrogol-400-monostearat

decyloleat

emulgujuci vosk (obsahujuci laurylsiran sodny)

glycerol 85 %

nekrystalizujtci roztok sorbitolu

Cistend voda

6.2 Inkompatibility

Doposial’ nie su zname.

6.3  Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikova tuba s uzdverom so zavitom z plastickej hmoty alebo plastova fl'asa s davkovac¢om.

Obsah balenia: 20 g (tuba), 60 g (tuba), 500 g (fl'asa).
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6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Poranené miesta koze, kde sa aplikoval krém, sa prikryji obvazom.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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