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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

1lon mast’

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Lieciva:

Jeden g masti obsahuje:

12 mg silice rodu Eucalyptus (silica eukalyptu)

54 mg Larix decidua Mill., oleozivica (smrekovcovy terpentin)

72 mg silice borovice primorskej a/alebo borovice Massonovej Pinus pinaster Aiton a/alebo Pinus
massoniana D.Don. (terpentinova silica)

Pomocné latky so znamym tuéinkom
Silica rozmarinu (obsahuje limonén), silica disky (tymianu) (obsahuje linalol).
Jeden g masti obsahuje 14,4 mikrogramu butylhydroxytoluénu (obsiahnutého v terpentinovej silici).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Mast’ na dermalne pouzitie.

Svetlozelend, priehl'adna, homogénna mast’ s charakteristickou vonou éterickych olejov a silice
borovice

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Tradi¢ny rastlinny liek pouzivany na liecbu miernych, ohrani¢enych zapalov koze, ako st zapalené
uzliny, vlasové folikuly alebo potné Zl'azy s hnisom alebo bez neho.

Tradi¢ny rastlinny liek uréeny na indikacie overené vyhradne dlhodobym pouZzivanim.
Liek ilon je indikovany u dospelych, dospievajucich a deti od 6 rokov.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania
Davkovanie
Dospeli, dospievajuci a deti od 6 rokov.

Jedenkrat denne naneste dostatocnu vrstvu masti ilon na uplné pokrytie zapalenej oblasti koze (napr. 1
cm masti na 1 cm? plochy koZe).

Pediatricka populacia
Pouzitie u deti mladsich ako 6 rokov nebolo stanovené z dovodu nedostatku primeranych tidajov
(pozri Cast’ 4.4).

Liek ilon je kontraindikovany u deti mladsich ako 30 mesiacov alebo u deti s anamnézou zachvatov
(ktoré mdzu, ale nemusia byt spojené s horackou) (pozri Cast’ 4.3).
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Sposob podavania

Na dermalne pouzitie.

Zapalena oblast’ koze sa pred aplikaciou masti musi starostlivo ocistit,, najlep$ie alkoholom alebo
inym dezinfekénym prostriedkom. Tlaku na miesto zapalu sa treba vyhnut'.

V zavislosti od rozsirenia zapalenej oblasti tkaniva sa ma naniest’ dostato¢na vrstva masti na uplné
prekrytie postihnutej oblasti (napr. 1 cm masti na 1 cm? plochy koze) a nasledne sa ma prekryt
obvizom.

Obviz sa musi menit’ denne.

Dizka lietby

Dosiahnutie uspesného vysledku lieCby si moze vyzadovat aplikovat’ ilon najmenej 3 dni.

Ak sa priznaky po 3 diioch uzivania lieku nezlepsia alebo sa zhorsia, pacient sa ma poradit’ s lekarom
(pozri Cast’ 4.4).

Maximélna dizka lie¢by by nemala byt dlhsia ako 7 dni bez odporuéania lekara.
4.3 Kontraindikacie

—  Precitlivenost na lieciva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

—  Deti mladsie ako 30 mesiacov, ked’ze hrozi riziko, Ze pripravky obsahujice 1,8-cineol, podobne
ako iné éterické oleje, mézu vyvolat’ laryngospazmus.

—  Deti s anamnézou zachvatov (ktoré mozu, ale nemusia byt spojené s horuckou).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ak sa zéapal koze zhorsi (zvdcSenie zacervenania, opuchu alebo bolesti, rozsirenie zapalu) alebo ak sa
celkovy stav zhorsi (t. j. v pripade zvysenej telesnej teploty, horacky alebo zimnice), alebo ak sa
priznaky po 3 diloch nezlepsia, je potrebné vyhladat’ lekara.

Vyhnite sa kontaktu masti ilon s o¢ami a sliznicami.

Liek ilon nie je vhodny na oSetrenie sliznic, otvorenych ran ani koznych vyrazok.
Po pouziti masti je potrebné ruky dékladne umyt’.

Pediatricka populacia

Pouzitie u deti mladsich ako 6 rokov nebolo stanovené z dévodu nedostatku primeranych tdajov.
Pouzitie u deti mladsich ako 30 mesiacov alebo u deti s anamnézou zachvatov (ktoré mézu, ale
nemusia byt’ spojené s horuckou) je kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).

Liek ilon obsahuje butylhydroxytoluén (E 321)
Butylhydroxytoluén (E 321) mé6ze vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktnu dermatitidu) alebo
podrazdenie o¢i a sliznic.

Tento liek obsahuje vonné zmesi s limonénom a linalolom. Tieto alergény mozu spdsobit’ alergické
reakcie.

4.5 Interakcie s inymi liekmi a iné formy interakcie

Neuskutoc¢nili sa ziadne interak¢éné $tudie.
Neboli hlasené ziadne lickové interakcie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
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Nie st k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo tidajov o pouziti lieku ilon u gravidnych zien.
Stadie na zvieratach st nedostato¢né z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri Cast’ 5.3).
Pouzivanie ilonu sa neodporuca pocas tehotenstva.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa metabolity ilonu vylucuja do l'udského mlieka.

Riziko u novorodencov/doj¢iat nemoze byt vylucené. Preto sa neodporti¢a pouzivat’ ilon pocas
dojcenia.

Fertilita

Neuskutocnili sa skasania vplyvu na plodnost’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neboli vykonané Ziadne §tadie vplyvu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Mozu sa vyskytnut’ lokalne alergické kozné reakcie (napr. kontaktnd dermatitida) a systémove
alergické reakcie, ktoré po ukonceni lieCby ustipia. Frekvencia takychto reakcii nie je zndma
(z dostupnych tdajov sa neda odhadnut’).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.*

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny ziadny pripad predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Liek ilon je tradi¢ny rastlinny liek.
Farmakoterapeuticka skupina: Dermatologika/Iné antiseptika a dezinficiencia.

Kod ATC: DOSAX
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nepozadované pre tradi¢né rastlinné lieky podla ¢lanku 16c¢(1)(a)(iii) smernice 2001/83/ES v zneni
neskorsich predpisov.

5.3 Predklinické idaje o bezpecnosti
Predklinické udaje st netiplné, preto maju obmedzent informacnt hodnotu.
Bezpecnost’ pouzivania pri predpisanom davkovani u I'udi je dostato¢ne preukazana na zaklade

dlhodobého klinického pouzivania.

Genotoxicky potencidl lieku ilon sa skimal v $tudii mutagenity in vitro (Amesov test). Mutagénna
aktivita nebola odhalena.

Testy reprodukéne;j toxicity a karcinogenity neboli vykonané.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

biela vazelina

zIty vosk

kyselina stearova 50

kyselina olejova

polysorbat 20 (E 432)

silica rozmarinu (obsahuje limonén)

silica dusky (tymianu), tymolového typu (obsahuje linalol)
tymol

med’naté komplexy chlorofylov a chlorofylinov (E 141)
butylhydroxytoluén (E 321, obsiahnuty v silici borovice)
6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni: 6 mesiacov

6.4 Speciidlne upozornenia na uchovavanie

Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie neotvoreného lieku nie st stanovené.
Po prvom otvoreni uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Tuby potiahnuté hlinikom s HDPE uzaverom so zavitom s 25 g, 50 g a 100 g masti.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Osobitné bezpecnostné opatrenia pri likvidacii a inej manipulacii

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Cesra Arzneimittel GmbH & Co. KG
Flugstrafie 11

76532 Baden-Baden

Nemecko

Tel:  +49(7221)9 54 00

fax:  +49(7221) 540 26

e-mail: cesra@cesra.de

8. REGISTRACNE CiSLO



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev.¢.: 2024/02052-ZME
Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev.¢.: 2025/00749-Z1A

92/0287/24-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 21. novembra 2024

10. DATUM REVIZIE TEXTU

06/2025



