Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/1/steril-novuxol-10-gr-pomad
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/DO3BA52

KISA URUN BILGIiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

STERIL NOVUXOL® Pomad

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

Bir gram pomatta;

Etkin madde:

Kollajengz; (steril, filtre edilmis) 0.48 — 3.00 mg*
- 1.20 Unite klostridiopeptidaz A’ya esdeger

- En az 0.24 Unite proteaz’a esdeger

0.1-0.3 Unite klostridiopeptidaz A (Major enzim)’ya 0.04 - 0.75 mg*
esdeger miktarda tiretim fazlasi

Etkin maddenin toplam agirhig 0.52 - 3.75 mg*

* Beher miligraminda 0.4-2.5 Unite klostridiopeptidaz A aktivitesine sahip etkin
maddeye esdeger

Yardimci maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Pomad
Renksizden kahverengimsi bir tona kadar olan ince partikiiller igeren pomad.

4.  KLINIiK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar:

Steril Novuxol® Pomad, bacak ve dekiibital iilserler dahil nekrotik yaralarin
enzimatik temizlenmesinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli:

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Steril Novuxol® Pomad’la basarili enzimatik yara tedavisinin temini ic¢in tedavi
siiresince yara sahasinin yeterli derecede nemli tutulmasi gerekir. Kuru yaralarda bu
nedenle yara zemini serum fizyolojikle (%0.9 NaCl) veya dokunun tolere ettigi diger
soliisyonlarla (6rn:glikoz) nemlendirilmelidir. Kuru ve sertlesmis yara kabugu
tedaviden once nemlendirilerek yumusatilmalidir.



Giinde bir kez yaklagik 2 mm kalinliginda bir tabaka pomad, tedavi edilecek saha
hafif nemlendirildikten sonra, direkt olarak uygulanir. Gereken durumlarda, uygulama
giinde 2 kereye cikarlabilir. Genel olarak, ilagh ped giinde bir kez degistirilirse,
yeterlidir.

Genel klinik uygulamaya gore, iritasyonun dnlenmesi i¢in yaranin etrafindaki saglikli
cilt ve yara kenarlar1 korunmalidir.

Pomad’1n iki kez uygulanmasiyla etki artis1 miimkiin olabilir.

Steril Novuxol® Pomad’la varikoz iilserlerin tedavisinde bacaga pres bandaj
uygulamasi ve arteryel dolasim bozukluklarinda endikasyonun gerektirdigi sistemik
ilag tedavisi, uygulanan tedaviyi destekleyici onlemlerdir.

Hasarl1 bolgede agir bakteriyel veya fungal kontaminasyon mevcutiyetinde ayrica,
tercihen sistemik tedavi Onerilir.

Uygulama sekli:

Yara serum fizyolojik ile nemlendirilir.

Steril Novuxol® ince bir tabaka halinde uygulanir.

Yara steril gazli bezle kapatilir.

Eger 14 giin i¢inde yara tedavisinde bir gelisme goriilmezse, kollajenaz ile tedavi
sonlandirilmalidur.

Not: Steril Novuxol® un kollajenaz aktivitesini inhibe ettikleri i¢in; antiseptikler, agir
metaller, deterjanlar ve sabunlar Steril Novuxol®’le birlikte uygulanmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Gerekli degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Steril Novuxol® Pomad,

— bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarligi olanlarda,

— major yaniklarda (yaniklar, viicut yiizeyinin %10’undan fazlasin kapsiyorsa)
kontrendikedir

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve nlemleri

Gozler ve mukozaya temas ettirmekten kag¢inilmalidir.

Diyabetik hastalarda, nemli kangrene doniismesinden kaginmak i¢in kuru kangrenler
dikkatle nemlendirilmelidir.

Eger 14 giin i¢inde yara tedavisinde bir gelisme goriilmezse, kollajenaz ile tedavi
sonlandirilmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
1. Birlikte uygulandiginda, antiseptikler, agir metaller, deterjanlar ve sabunlar
Kollajenaz aktivitesini inhibe eder. Bu nedenle Steril Novuxol® ile birlikte

uygulanmamalidirlar.

2. Tirotrisin, gramisidin ve tetrasiklinler, Steril Novuxol® Pomad ile birlikte lokal
uygulanmamalidir.



Steril Novuxol® Pomad , nemli ortamda uzun siire dayamkl degildir.
4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi C.

Gebelik Donemi:

Her ne kadar Steril Novuxol® Pomad’mn teratojenik bir etkisine rastlanmamig
olmasina ragmen, hamile kadinlarda calisma yapilmamis olmasindan dolayi, gebeligin
ilk lic ayinda sadece kesin olarak endike oldugu takdirde uygulanmalidir.

Laktasyon donemi:
Kollajenazlar sistemik dolagima girmedikleri i¢in anne siitiine geg¢meleri olasi
degildir.

Ureme yetenegi/fertilite:
Gerekli degildir.

4.7. Arac ve makina kullammm iizerindeki etkiler

Araba yada makine kullanimi {izerinde bilinen zararh bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Steril Novuxol® Pomad genel olarak iyi tolere edilmektedir.

Asagidaki tabloda kollajenaz pomad ile yapilan calismalarda bildirilen advers olaylar
gosterilmektedir:

Her sistem organ sinifinda, reaksiyonlar siklia gore siralanmistir (cok yaygin
(=21/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygmn olmayan (=1/1000 ila <1/100); seyrek

(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)).

Sistem Organ Simifi Sikhk* Advers Reaksiyon
Sinir sistemi bozukluklart | Yaygin Yanma hissi

Deri ve derialti dokusu Yaygim olmayan Pruritus, eritema
bozukluklart

Genel bozukluklar ve Yaygin Agr

uygulama yerine 0zgii

tablolar

*Kaynak: 1998 Klinik Eksper Raporu, Boliim 3.3 Global Giivenlilik Analizi. Siklik
verileri, kollajenaz ile nedenselligi dikkate almamaktadir.

4.9. Doz asimm ve tedavisi

Doz asimi riski mevcut degildir.




5. FARMAKOLOJiK OZELLIiKLER

Farmakoterapotik grup: Yara ve iilserlerin tedavisinde kullanilan ilaglar, proteolitik
enzimler
ATC kodu: DO3BA02

5.1. Farmakodinamik Ozellikler:

Steril Novuxol® Pomad, klostridium histolitikumun bir enzim preparatidir ve etkin
madde olarak Kollajenaz klostridiopeptidaz A (EC 3.424.3) ve eslik eden proteazlari
icerir. Kollajenazlar natif (dogal) kollajeni parcalayabilen yegane proteolitik
enzimlerdir.

Steril Novuxol® Pomad’in etkin maddesi Kollajenaz bir enzim preparatidir.

Yara tabani, (cerrahi ve/veya enzimatik yara temizlenmesi gibi) cesitli yara
temizleme metotlariyla nekrotik dokudan temizlenebilirse, yara iyilesme siireci
hizlanir. Kollajenaz gibi hidrolitik enzimlerin topikal uygulamasi travmatik olmayan
bir metottur.

Steril Novuxol® Pomad, nekrotik dokunun sindirilip giderilmesi boylece yara iyilesme
siirecinin hizlandirilmasi icin yaralarin temizlenmesinde endikedir. Nekrotik doku,
dogal kollajen baglaryla yara yiizeyine baghdir ve ancak dogal kollajen baglarinin
sindirilmesinden sonra enzimatik olarak yaradan uzaklastirilabilir. Kollajenazlar,
dogal kollajen baglarm sindirebilen tek proteolitik enzimlerdir. Kollajenazlar,
kollajen liflerinin apolar bolgesine saldirir. Apolar bolgenin ayrilmasiyla kollajen lifi,
kollajen peptidazlar ve spesifik olmayan proteazlarla tamamen sindirilebilen yiiksek
molekiil agirlikli peptidlere boliiniir.

Kollajenaz, spesifik alt tabaka reaktivitesi nedeniyle fibroz veya globiiler proteinlere
saldirmadigr icin yaralarin temizlenmesi icin sadece kollajenazin etkisi yeterli
degildir.

Kollajenaz ve ilgili proteazlarin birlesik etkisi, yaranin protein komponentlerinin
tamaminin sindirilmesini saglar ve bdylece yara temizlenme etkisini kuvvetlendirir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler:

Kollajenaz, iltihapli nekrotik doku yoluyla absorbe edilmemektedir; hatta nekrotik
alanin kendisinin i¢inde inaktive oldugu ve sindirildigi goriilmektedir. Steril
Novuxol® Pomad’da bulunan enzim karisimimmn degradasyon iiriinlerinin, endojen
peptid ve amino asit havuzunun bir boliimii haline gelmesi olasidir.

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Toksikolojik anlamda kolajenaz enziminin (klostridiopeptidaz A) 1iyi tolere
edilebildigi kanmtlanmistir, saglikli mukoza ve deri irite olmamistir. Hasarsiz ve yaral
cilde topikal uygulamadan sonra alerjenik potansiyel veya sistemik intolerans
reaksiyonlar1 icin kanit mevcut degildir. iImmiinolojik calismalar, enzimin hasarsiz
veya hasarli deriden absorbe edilmedigini gostermistir.

Enzim ile yillar boyu elde edilen genis klinik tecriibeler cercevesinde, ilave deneysel
hayvan calismalar1 gerekmemektedir.



6. FARMASOTIK BIiLGIiLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

S1v1 parafin
Beyaz yumusak parafin

6.2. Gecimsizlikler

— Birlikte uygulandi@inda, antiseptikler, agir metaller, deterjanlar ve sabunlar
Kollajenaz aktivitesini inhibe eder. Bu nedenle birarada uygulanmamalidirlar.

— Tirotrisin, gramisidin ve tetrasiklinler, Steril Novuxol® Pomad ile birlikte lokal
uygulanmamalidir.

— Steril Novuxol® Pomad, nemli ortamda uzun siire dayanikli degildir.

6.3. Raf omrii

36 ay
Ik agilistan sonra: 7 hafta

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicaklhiginda, cocuklarn goremeyecedi ve erisemeyecegi
yerlerde ve ambalajinda saklayiniz. Nemli yerlerde uzun siire saklamayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Agz1 plastik burgulu kapakli metal (aliiminyum) tiip.
Yiiksek dansiteli (HD) polietilen burgulu kapakli ve ic ylizeyi fenol epoksitten
yapilmis lakla kapli bu aliiminyum tiip, aliminyum membranla siki kapatilmistir.

6.6.  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Ozel bir gereklilik yoktur.
Kullanilmamis olan iiriinler ya da attk materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrol

Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun
olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

ABBOTT Laboratuarlari ith. fhr. Tic. ve Ltd. Sti.,
Ekinciler Cad. No:3, Hedef Plaza,

34810 Kavacik-Beykoz, [stanbul

Tel: 0216 538 74 00
Faks: 0216 425 85 37



8. RUHSAT NUMARASI

111726

9, ILK RUHSAT TARiIHi/RUHSAT YENILEME TARiHi
i1k ruhsat tarihi: 29.11.2001

Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENIiLENME TARiHi



