NAVODILO ZA UPORABO

NOVUXOL mazilo
klostridio-peptidaza A

Pred za¢etkom uporabe natan¢no preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko
celo Skodovalo, Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni uéinek, ki
ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo NOVUXOL in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo NOVUXOL
Kako uporabljati zdravilo NOVUXOL

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila NOVUXOL

Dodatne informacije
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1. KAJ JE ZDRAVILO NOVUXOL IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilo NOVUXOL se uporablja za odstranjevanje mrtvega (nekroti¢nega) tkiva s koznih
razjed.
Je encimsko mazilo, ki razgradi beljakovine.

Zdravilo NOVUXOL sodi v skupino zdravil za oskrbo ran in razjed.

2.  KAJMORATE VEDETI, PREDEN BOSTE UPORABILI ZDRAVILO
NOVUXOL

Ne uporabljajte zdravila NOVUXOL
e (e ste alergi¢ni na (preobcutljivi za) klostridio-peptidazo A ali katerokoli sestavino
tega zdravila,
e (e imate motnje arterijske prekrvavitve,
e Ce imate suho gangreno (susenje odmrlega tkiva),
e (e imate obsezne opekline (ve¢ kot 10 % telesne povrSine),
e Ce imate troficne ulkuse (razjede na kozi zaradi sladkorne bolezni ali motnje v
zivéevja,
e (e imate ulkuse, ki so huje okuZeni ali jih spremlja limfangitis (vnetje mezgovnic).
Posvetujte se s svojim zdravnikom, tudi Ce so te navedbe veljale za vas kadarkoli v
preteklosti.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila NOVUXOL
e Cev 14 dneh po zacetku zdravljenja z zdravilom NOVUXOL ne opazite nobenega
izboljSanja na rani, poklicite svojega zdravnika,




Pri zdravljenju opeklin (ve¢ kot 10% telesne povrsine) se je potrebno posvetovati s
specialistom za opekline.
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nevarnost infekcije.

Uporaba drugih zdravil

I1zogibajte se dodatni uporabi antiseptikov, ki vsebujejo ione tezkih kovin, dodatkov za kopeli
in milom, ker vsi ti izdelki inaktivirajo kolagenazo.

Tirotricina, gramicidina in tetraciklinov ne smete uporabljati topikalno skupaj z zdravilom
Novuxol.

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli
zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.

Nosecnost in dojenje
Ni podatkov o nezelenih ucinkih tega zdravila med nosec¢nostjo in dojenjem.

Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ni podatkov o vplivu na sposobnost voznje in upravljanja s stroji.

3. KAKO UPORABLJATI ZDRAVILO NOVUXOL

Pri uporabi zdravila NOVUXOL natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi,
se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Ce ni drugaée predpisano, nanesite zdravilo NOVUXOL mazilo enkrat na dan v enakomerni
plasti, debeli priblizno 2 mm. V¢asih je potrebno, da mazilo nanesete dvakrat na dan. To
lahko okrepi njegov uéinek. Praviloma zadostuje nanaSanje enkrat na dan. Da bi zagotovili
uspesno encimsko zdravljenje rane z zdravilom NOVUXOL mazilo, mora biti obmocje okoli
rane ves Cas zdravljenja dovolj vlazno. Pri suhih ranah zato dno rane navlazite s fiziolosko
raztopino (9 mg/ml raztopina natrijevega klorida) ali z drugimi raztopinami, ki jih tkivo dobro
prenasa. Strjene in posusene obloge najprej zmehéajte s primernimi sredstvi. Ce je rana
okuzena, po potrebi uporabite tudi ustrezno antibioticno zdravljenje. Naslednji antibiotiki so
zdruzljivi z zdravilom NOVUXOL.: kloramfenikol, neomicin, framicetin, gentamicin,
polimiksin B in makrolidi (npr. eritromicin).

Natan¢no upostevajte zdravnikova navodila. Zdravljenje obi¢ajno traja od 1 do 3 tedne.
Zdravnik mora dolo¢iti, kdaj je zdravljenje z zdravilom NOVUXOL zakljuceno.

Uporaba pri otrocih
Zaradi nezadostnih podatkov o varnosti in uc¢inkovitosti uporaba pri otrocih ni priporocljiva.

Ce ste uporabili vetji odmerek zdravila NOVUXOL, kot bi smeli

V primeru nenamernega zauzitja mazila ne ¢akajte, da se pojavijo znaki zastrupitve.
Poiskati morate zdravniSko pomo¢, saj je treba zdravilo odstraniti iz zelodca (bruhanje,
izpiranje zelodca, Ce je potrebno). Zdravljenje mora potekati pod zdravniskim nadzorom.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo NOVUXOL
Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.



Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4, MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo NOVUXOL neZelene uéinke, ki pa se ne pojavijo pri
vseh bolnikih. Bolniki obi¢ajno dobro prenasajo zdravilo NOVUXOL.

Nezeleni ucinki so razdeljeni po naslednjem sistemu pogostnosti:

Zelo pogosti: pojavijo se pri vec kot 1 od 10 bolnikov

Pogosti: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov

Obcasni: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolnikov

Redki: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov

Zelo redki: pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 10.000 bolnikov

Neznana pogostnost: pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti

Pogosti: omejene kozne reakcije (vkljuéno z vnetjem koze po aplikaciji mazila).
Ob¢asni: bolecina na mestu aplikacije, peko¢ obcutek, rdecina.

Ce katerikoli nezeleni udinek postane resen ali &e opazite katerikoli neZeleni uéinek,
ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA NOVUXOL
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini
poleg oznake Exp. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega
meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo NOVUXOL

- Zdravilna uéinkovina: 1 g mazila vsebuje filtrat kulture bakterije Clostridium
histolyticum, 0,52-3,75 mg, ki vsebuje klostridio-peptidazo A 1,2 enoti in druge njene
proteaze 0,24 enot

- Pomozne snovi so: teko¢i parafin, beli vazelin.

Izgled zdravila NOVUXOL in vsebina pakiranja
Brezbarvno do rjavkasto mazilo z drobnimi rjavimi delci.

Zdravilo NOVUXOL je na voljo v $katlah s tubo s 30 g mazila.



Predpisovanje in izdaja zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
T J Smith & Nephew Limited, 101 Hessle Road, Hull HU3 2BN, ZdruZeno kraljestvo (Velika
Britanija)

Izdelovalec
Nordmark Arzneimittel GmbH & Co. KG, Pinnauallee 4, 25436 Uetersen, Nemcija

Navodilo je bilo odobreno 8. 10. 2010.



