Prontosan® sargel X

Anvisningar for rengoring, skdljning, befuktning
och dekontaminering av akuta, svarlikta och in-
fekterade sar och brannskador.

1. Inledning: Kroniska hudsar &r ofta belagda med
ett skikt av nekrotisk vavnad och/eller biofilm. Dessa
beldggningar ar svara att avldgsna och leder till
fordrojd sarlakning. Darfor ar det mycket viktigt
med korrekt sarrengdring. Anvéndning av Prontosan®
sargel X ger langvarig rengéring och dekontaminering
av sarbadden mellan forbandsbyten.

Akuta sar kréaver ocksa ordentlig rengdring eftersom
de i allménhet &r fororenade med smuts och mikro-
organismer. Dessa fororeningar kan stéra den nor-
mala sérldkningsprocessen och leda till komplika-
tioner som t.ex. infektion. For akuta traumatiska
sar som kraver suturering ska Prontosan® sargel X
appliceras efter kirurgiska ingrepp och suturering.
P& grund av den unika kombinationen av ingredienser
(dvs. den antimikrobiella substansen, polihexanid,
och det ytaktiva medlet, betain), &r Prontosan® ide-
aliskt for att forhindra att biofilm bildas.

2. Produktprofil och anvindningsomraden:

For rengdring, befuktning och dekontaminering av:

a) akuta icke-infekterade och infekterade sar: -
traumatiska sar (t.ex. rivsar, skrubbsar eller
huggsar - om suturering &r indikerad ska Pronto-
san® - sargel X appliceras efter kirurgiska in-

qrepp),

b) kroniska icke-infekterade och infekterade sar (in-
klusive komplicerade, svarldkta sar, sar i haligheter
och svartillgéngliga sar),

¢) postoperativa sar.

d) termiska och kemiska brénnskador samt brann-
skador efter stralbehandling (1a till 4e gradens
brinnskador, kylskador),

e) frysskador.

3. Allmén anvandning: For basta resultat, ska
Prontosan® sarspolningslosning (se separat pro-
duktinformation) anvéndas for rengoring av saret
och huden runt saret fore behandling med Prontosan®
sargel X.

Prontosan® sargel X ska appliceras rikligt pa sar-
bédden. Halrum och fickor ska fyllas med Prontosan®
sargel. Forband, gasbindor, kompresser eller andra
absorberande fyllnadsmedel kan fuktas med Pron-
tosan® sargel X innan forbandet appliceras.
Prontosan® sargel X kan vara kvar pa saret till nasta
byte av forband.

Beroende pa hur ofta férbandsbyten gors, anvinds
varierande mangder av Prontosan® sargel X. Sarytan
ska hela tiden hallas fuktig sa att tillrécklig rengdring
och dekontaminering kan sékerstallas. Beldggningar
tas bort forsiktigt och av-ldgsnas vid nésta byte av
forband. Applicering ska ske tillrdckligt ofta for att
alla beldggningar och nekroser ska kunna avldgsnas
latt och for optimal beredning av sarbadden.

Prontosan® sargel X ska inte vara i kontakt med saret
langre dn 30 dagar i féljd.

4. Vdvnadstolerans och biokompatibilitet: Der-
matologiskt testad och utvdrderad som inte irrite-
rande och vl tolererad, dr smartfri och hammar
inte granulering eller epitelialisering.

5. Biverkningar:

| mycket séllsynta fall kan det forekomma en svag
brannande kénsla ndr Prontosan® applicerats men
denna forsvinner vanligen efter nagra minuter.

Prontosan® kan orsaka allergiska reaktioner som

klada (urtikaria) och utslag (exantem). | sallsynta
fall (férre &n 1 av 10 000), har anafylaktisk chock
rapporterats.

6. Kontraindikationer:

Prontosan®ska inte anvéndas:

a) om det ar kint att patienten &r allergisk eller
vid misstanke att patienten kan vara allergisk
mot nagon av ingredienserna i produkten.

b) pa CNS eller hjdrnhinnorna.

¢) i mitten- eller innerdrat.

d) idgonen.

e) pa hyalint brosk och vid aseptisk ledkirurgi. Om
Prontosan® kommer i kontakt med aseptiskt
brosk ska det omedel-bart spolas med Ringers
losning eller normal saltlésning.

f) i kombination med anjoniska tensider.

i kombination med tval, salvor, oljor, enzymer

etc. Dessa @dmnen ska noggrant avldgsnas fran

saret fore anvandning.

7. Anvéndningsrestriktioner:

Graviditet och amningsperiod: Det finns inga bevis
for mutagen toxicitet eller embryotoxicitet forknippad
med ingredienserna i denna produkt. Eftersom det
inte finns ndgon systematisk reabsorption av poli-
hexanid ar dverforing till bréstmjdlk osannolik. Pa
grund av brist pa relevanta kliniska provningar och
klinisk erfarenhet av gravida och ammande kvinnor,
bér Prontosan® sargel X i sadana fall endast anvandas
efter noggrann medicinsk konsultation.

Nyfodda och spadbarn: Pa grund av otillréckliga
kliniska data, bor Prontosan® sargel X endast an-
véndas selektivt och under noggrann medicinsk
dvervakning pa nyfodda och spadbarn.

8. Allmanna sakerhetsanvisningar:

Endast for utvértes bruk.

Ska inte anvandas vid infusion eller injektion.

Ska inte svaljas.

Skadade tuber ska inte anvdndas.

Stéll inte tuberna i direkt solljus.

Forvaras utom rackhall for barn.

9. Sammanfattning/teknisk information:
Prontosan® sargel X ar en produkt med konserve-
ringsmedel som tillhandahaller en antimikrobiell
barridr. Tuben ska sténgas omedelbart efter an-
véandning sa att kontaminering forhindras. Den dvre
delen av tuben ska under anvandning skyddas fran
kontaminering. Tuber som har kommit i direkt kon-
takt med saret eller har blivit kontaminerade pa
annat satt maste kasseras.
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Sammansattning: Renat vatten, glycerol, hydroxie-
tylcellulosa, ytaktivt betain, 0,1 % polyaminopropy!
biguanid (polihexanid).

Tuben &r avsedd att endast anvdndas pa en och
samma patient.

Utseende och lukt: klar, farglds och néstan luktfri
vattenldslig gel.

Hallbarhet: 24 manader, forvaras i rumstemperatur.
Hallbarhet efter forsta dppnandet: 8 veckor
Ursprungsforslutning: Produkten &r inte langre steril
efter forsta oppnandet.

Prontosan® Wound Gel X

Navodila za Cid¢enje, vlaZenje in razkuzevanje
akutnih in kronicnih in vnetih ran ter tudi
opeklin.

1. Uvod:

Kroni¢ne rane na koZi so pogosto prevlecene s suho
krasto, z nekroti¢nim tkivom infali z biofilmom. Te
plasti je tezko odstraniti in vodijo do zapoznelega
celjenja ran. Zato je pomembno primerno ¢is¢enje
rane. Uporaba gela za rane Prontosan® Wound Gel
X zagotavlja dolgotrajno ¢iscenje in razkuzevanje
dna rane med menjavami obveze.

Akutne rane prav tako zahtevajo ustrezno ¢iscenje,
saj so ponavadi okuzene z drobci in mikroorganizmi.
Ti kontaminanti lahko motijo normalen proces ce-
ljenja rane in privedejo do zapletov, kot je okuzba.
Za akutne travmaticne rane, ki zahtevajo Sivanje,
mora biti gel za rane Prontosan® Wound Gel X
nanesen po kirurskem posegu in Sivanju.

Zaradi edinstvene kombinacije sestavin (tj.
protimikrobna snov, poliheksanid in surfaktant,
betain) je Prontosan® idealen za preprecevanje
tvorbe biofilma.

2. Profil izdelka in podro¢ja uporabe:

Za Ciscenje, izpiranje, vlazenje in razkuzevanje:

a) akutnih vnetih in nevnetih ran: travmatske rane
(npr. laceracije, abrazije ali vbodnine - v primeru
Sivanja lahko Prontosan® Wound Gel X nanesete
Sele po kirurskem posequ);

b) kroniénih vnetih in nevnetih ran (vkljuéno s
kompleksnimi, trdovratnimi ranami, globokimi
ranami in tezko dostopnimi ranami);

¢) pooperativnih ran;

d) toplotnih in kemiénih opeklin ter opeklin po
obsevanju (1.-4. stopnje).

e) ozeblin.

3. Splosna uporaba:

Za optimalne rezultate mora biti raztopina za
izpiranje ran Prontosan® Wound Irrigation Solution
(glejte locene informacije o izdelku) uporabljena

za CisCenje rane in obmodja koZe okoli rane pred
zdravljenjem z gelom za rane Prontosan® Wound
Gel X.

Gel za rane Prontosan® Wound Gel X mora biti
obilno nanesen na dno rane. Luknje in Zepki morajo
biti napolnjeni z gelom za rane Prontosan® Wound
Gel. Obveze, gaze, obkladki ali drugi vpojni filtri za
rane so lahko navlaZeni z gelom za rane Prontosan®
Wound Gel X pred namestitvijo obveze.

Gel za rane Prontosan® Wound Gel X lahko ostane
na rani do naslednje menjave obveze.

Nanesene kolic¢ine gela za rane Prontosan® Wound
Gel X se razlikujejo glede na pogostost menjave
obveze. Povrsina rane mora biti ves Cas vlazna, da
se zagotovita primerno ¢iCenje in razkuZevanje.
Plasti so nezno zrahljane in odstranjene z naslednjo
menjavo obveze. Nanos mora biti izveden dovolj
pogosto za omogocanje lazjega odstranjevanja vseh
plasti in nekroz ter za optimalno pripravo dna rane.
Gel za rane Prontosan® Wound Gel X ne sme biti v
nenehnem stiku z rano dlje kot 30 dni.

4. Biokompatibilnost in prenasanje za tkiva:
Dermatolosko testirana in ocenjena kot snov, ki
ne draZi in se dobro prenasa; brez bolecin; brez
zaviranja granulacije ali epitelizacije.

5. Stranski ucinki:

V zelo redkih primerih se lahko pojavi blag peko¢

obcutek po nanosu Prontosan®-a, ampak ta obicaj-
no izgine po nekaj minutah. Prontosan® lahko pov-
zrodi alergijske reakcije, kot so srbenje (koprivnica)
in izpuscaji (eksantemi). VV redkih primerih (manj
kot 1 od 10.000) so porocali o anafilakti¢nem Soku
pri uporabi izdelkov Prontosan®.

6. Kontraindikacije:

Prontosan® se ne sme uporabljati:

a) Ce je znano, da je bolnik alergicen ali pa se
predvideva, da bi bolnik lahko bil alergi¢en na
eno od sestavin izdelka;

b) na osrednjem Zivéevju ali na mozganskih ovojnicah;

¢) vsrednjem ali notranjem usesu;

d) voceh;

e) na hialinskem hrustancu_in pri kirurskem posegu

na aspetnicnih sklepih (Ce pride Prontosan® v

stik z asepti¢nim hrustancem, mora biti nemu-

doma izpran z Ringerjevo raztopino ali obi¢ajno
fiziolosko raztopino.);

v kombinaciji z anionskimi tenzidi;

v kombinaciji s Cistilnimi mili, mazili, olji, encimi

itd. Te snovi morajo biti pred uporabo temeljito

odstranjene z rane.

7. Omejitve uporabe:

Obdobje nosecnosti in dojenja: Ni dokazov o
mutagenih ali toksi¢nih ucinkih za embrio, pove-
zanih s sestavinami tega izdelka. Ker ni sistemske
ponovne absorbcije poliheksanida, je prenos na
materino mleko malo verjeten. Zaradi pomanjkanja
relevantnih kliniénih preizkusanj in kliniénih
izkudenj z nosecimi in dojecimi Zenskami, se lahko
v teh primerih gel za rane Prontosan® Wound

Gel X uporablja samo po skrbnem zdravniskem
posvetovanju.

Novorojencki in dojencki: Zaradi nezadostnih
klini¢nih podatkov je treba pri novorojenckih in
dojenckih gel za rane Prontosan® Wound Gel X
uporabljati selektivno in pod strogim zdravniskim
nadzorom.

8. Splosna varnostna navodila:

Samo za zunanjo uporabo.

Ne uporabljajte za infuzije ali injekcije.

Ne zauZijte.

Ne uporabljate poskodovanih tub.

Steklenitke hranite stran od neposredne sonéne
svetlobe.

Hranite izven dosega otrok.

9. Povzetek/tehniéni podatki:

Gel za rane Prontosan® Wound Gel X je konzer-
viran izdelek, ki zagotavlja trajno protimikrobno
pregrado. Tubo je treba zapreti takoj po uporabi, da
se prepre¢i kontaminacija. Vrh tube mora biti med
uporabo zas¢iten pred kontaminacijo. Tube, ki so
prisle v neposreden stik z rano ali so bile kontami-
nirane na kakSen drug nacin, je treba odvre¢i.

Sestava: preciscena voda, glicerol, hidroksietilce-
luloza, surfaktant betain, 0,1 % poliaminopropil
biguanid (poliheksanid).

Tube se lahko uporabljajo samo za enega bolnika.
Videz in vonj: prozoren vodni gel brez barve in
prakti¢no brez vonja.

Rok trajanja: 24 mesecev; shranjujte pri sobni
temperaturi.

Rok trajanja po prvem odprtju: 8 tednov

Pecat za zadCito izvirmosti: izdelek po prvem odprtju
ni ve¢ sterilen.
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Prontosan® Wound Gel X

Pokyny na Cistenie, zvih¢ovanie a dekontaminaciu
akutnych, chronickych a infekénych koznych ran,
ako aj popalenin.

1. Uvod: Chronické povrchové rany su ¢asto
pokryté priskvarenym, nekrotickym tkanivom a/
alebo biovrstvou. Tieto povlaky sa tazko odstrafuju
a sposobuju prediZovanie lieCenia ran. Preto je zak-
ladom spravne vy¢istenie rany. Pouzitie Prontosan®
Wound Gel X zaistuje dlho trvajuce vycistenie a
dekontaminaciu [6zka rany medzi vymenami obvazov.
Akutne rany vyzaduju aj spravne Cistenie, pretoZe
vo vieobecnosti su kontaminované bunkovym
odpadom a mikroorganizmami. Tieto kontaminujtice
latky moZu branit normalnemu procesu liecenia
ran a viest ku komplikaciam, ako st infekcie. Pri
akutnych traumatickych ranach, ktoré vyzaduju
zosivanie, sa Prontosan® Wound Gel X nanasa po
chirurgickom zékroku a zasiti.

Vdaka jedinecnej kombindcii zloZiek (t. j. antimikro-
bidlnej latky, polyhexanidu a surfaktantu - betainu)
je Prontosan® idealny na zabrafovanie vytvaraniu
biofilmu.

2. Profil produktu a oblasti jeho pouzitia:

Na Cistenie, zvihcovanie a dekontaminaciu:

a) akutnych neinfekénych a infekénych ran:
traumatické rany (napr. trzné rany, odreniny
alebo bodné rany - ak je indikované zasitie
rany, Prontosan® Wound Gel X aplikujte aZ po
chirurgickom zakroku),

b) chronickych neinfekénych a infekénych ran (véi-
tane komplikovanych, nepoddajnych ran, dutych
ran a tazko dostupnych ran,

¢) pooperaénych ran,

d) tepelnych a chemickych popalenin, ako aj
popalenin spdsobenych radiacnou terapiou (1.
aZ 4. stupha).

e) omrzlin.

3. Vseobecné poutzitie:

Aby ste dosiahli optimalne vysledky, pred
nanesenim Prontosan® Wound Gel X by sa mal na
vycistenie rany a koZe okolo nej naniest Oplachovaci
roztok na rany Prontosan® (pozri samostatné
informacie o produkte).

Prontosan® Wound Gel X sa ma naniest na 16zko
rany v hojnom mnoZstve. Dutiny a vacky sa musia
naplnit Prontosan® Wound Gel X. Obvazy, gazy,
kompresy a ostatné absorpéné vypine ran mozno
navlh¢it Prontosan® Wound Gel X a az potom ich
aplikovat na ranu.

Prontosan® Wound Gel X moZe zostat na rane az
do dalsej vymeny obvazov.

V zavislosti od frekvencie vymeny obvézov sa
nanasajl rozne mnozstva Prontosan® Wound

Gel X. Povrch rany sa musi neustale zachovavat
vlhky, aby bolo zaistené dostatoéné vycistenie

a dekontaminacia. Povlaky sa jemne uvolnia a
odstrania pri dalSej vymene obvazov. Aplikacia sa
musi vykonavat dostato¢ne ¢asto, aby sa vietky
povlaky a nekrdzy lahko odstranili a aby bolo 16zko
rany optimalne pripravené.

Prontosan® Wound Gel X smie byt v neustalom
kontakte s ranou maximalne 30 dni.

4. Tolerancia a biokompatibilita tkaniva:
Dermatologicky testované a vyhodnotené ako
nedrazdivé a dobre tolerované, bezbolestné, neza-
brafiuje granulacii ani epitelizacii.

5. Vedlajsie ucinky:

Vo velmi zriedkavych pripadoch sa po aplikdcii
produktu Prontosan® moze vyskytnut stredne
silny pocit palenia, ktory o niekolko minut zmizne.
Prontosan® moze sposobit alergické reakcie,

ako je svrbenie (zihlavka) a vyrazky (exantém).

V zriedkavych pripadoch (menej ako 1 z 10 000)
bol v stvislosti s produktmi Prontosan® hlaseny
anafylakticky Sok.

6. Kontraindikacie:

Prontosan® sa nesmie pouZivat:

a) U pacientov so znamou alergiou alebo ak
existuje podozrenie, ze pacient moze byt aler-
gicky na niektoru zlozku produktu.

b) Na CNS a meningy.

¢) Vstrednom a vo vnutornom uchu.

d) V otiach.

e) Na hyalinni chrupavku a pri aseptickej operacii
kibov. Ak produkt Prontosan® pride do kontaktu
s aseptickou chrupavkou, okamzite sa musi
oplachnut Ringerovym roztokom alebo beznym
fyziologicky roztokom.

V kombinacii s aniddovymi tenzidmi.

g) V kombindcii s ¢istiacimi mydlami, mastami,
olejmi, enzymami atd. Tieto latky sa musia pred
pouzitim z rany dokladne odstranit.

7. Obmedzenia poutzitia:

Obdobie tehotenstva a dojcenia: Neexistuje Ziadny
dokaz mutagénnej alebo embryonalnej toxicity
svisiacej so zlozkami tohto produktu. Pretoze
nedochadza k systémovej reabsorpcii polyhexanidu,
prenos do materského mlieka je nepravdepodobny.
Kvoli nedostatku relevantnych klinickych skasok a
klinickych skusenosti s tehotnymi a doj Ciacimi zena-
mi sa v tychto pripadoch Prontosan® Wound Gel X
smie pouzivat len po dokladnom zvazeni lekara.

Novorodenci a doj¢atd: Kvoli nedostatku klinickych
Udajov sa Prontosan® Wound Gel X smie u
novorodencov a dojciat pouzivat selektivne a pod
dokladnym lekarskym dohladom.

8. Seobecné bezpecnostné pokyny:

Len na externé pouZitie.

Nepodavajte pomocou infuzie ani injekcie.
Neprehltajte.

Ak st tuby poskodené, nepouzivajte ich.

Flasticky uchovavajte mimo priameho sineéného svitu.
Uchovavajte mimo dosahu deti.

9. Zhrnutie/technické informacie:

Prontosan® Wound Gel X je konzervovany produkt,
ktory funguje ako trvala antimikrobialna bariéra.
Tuba sa musi hned po pouZiti zatvorit, aby nedoslo
ku kontaminacii. Po¢as pouZitia sa musi vrch tuby
chranit pred kontamindciou. Tuby, ktoré prisli do
priameho kontaktu s ranou alebo sa inak kontami-
novali, by sa mali zlikvidovat.

Zlozenie: purifikovana voda, glycerol, hydroxyetyl-
celuloza, surfaktant betain, 0,1 % polyaminopropyl
biguanid (polihexanid).

Tuby st urcené na pouzitie len pre jedného pacienta.
Skupenstvo a zapach: priehladny, bezfarebny, vodny
gél prakticky bez zapachu.

Skladovacia doba: 24 mesiacov, skladujte pri
izbovej teplote.

Doba skladovania po prvom otvoreni: 8 tyzdfov
Originalny spoj: Produkt po prvom otvoreni uz nie
je sterilny.

Lés bruksanvisningen innan anvandning
Glejte navodilo za uporabo.
Pred pouzitim si precitajte informaciu pre pouZzivatela

Hallbarhet efter bruten férpackning: 8 veckor
Rok uporabnosti po prvem odprtju: 8 tednov
Doba pouzitelnosti po otvoreni: 8 tyzdriov

z

87257 - 2013-11-05

87257_131105_INT_PGX_GIF_A2.indd 2-3

[ =im ]

Forvaras utom rackhall for barn.
¢, Shranjujte nedosegljivo otrokom.
Uchovavejte mimo dosah deti.

Anvénds fore: manad och ar
Uporabno do: mesec in leto
Pouzite do: mesiac a rok

Artikelnummer
Kataloska Stevilka
Katalogové ¢islo

REF

LOT

Batchnummer Tillverkare
Serijska Stevilka Proizvajalec
Cislo sarze \lyrobca

B/BRAUN

Vérme-steriliserade
STERI Toplotno sterilizirano
Tepelne-sterilizované

wd B. Braun Medical AG
Seesatz 17
CH-6204 Sempach
Switzerland

Prontosan® Wundgel X

Gebrauchsanweisung fiir die Reinigung, Befeuchtung
und Dekontamination von akuten, chronischen und
infizierten Hautwunden und Verbrennungen.

1. Einfiihrung: Chronische Hautwunden sind héufig
mit Schorf, nekrotischem Gewebe und/oder einem Bio-
film bedeckt. Diese Beldge lassen sich nur schwer ent-
fernen und fiihren zur verzégerten Wundheilung. Eine
sachgemaBe Wundreinigung ist daher duBerst wichtig.
Durch die Anwendung von Prontosan® Wundgel X wird
eine langfristige Reinigung und Dekontamination der
Wunde zwischen Verbandswechseln ermdglicht.

Da akute Wunden allgemein mit Riickstanden und
Mikroorganismen verunreinigt sind, erfordern sie
ebenfalls eine griindliche Reinigung. Diese Verunreini-
gungen kdnnen den normalen Wundheilungsprozess
behindern und zu Komplikationen wie einer Infektion
fiihren. Bei akuten traumatischen Wunden, die genaht
werden miissen, wird Prontosan® Wundgel X nach der
chirurgischen Versorgung und dem Setzen der Naht
aufgetragen.

Durch die einzigartige Kombination der Inhaltsstoffe
(d. h. die antimikrobielle Substanz Polihexanid und

das Tensid Betain) eignet sich die Wundspiilldsung
Prontosan® optimal dafiir, die Bildung eines Biofilms
zu verhindern.

2. Produktprofil und Anwendungsbereiche:

Zur Reinigung, Befeuchtung und Dekontamination von:

a) akuten infizierten und nicht infizierten Wunden:
traumatische Wunden (wie z. B. Risswunden,
Schiirfwunden oder Stichwunden - falls ein Naht-
verschluss indiziert ist, sollte Prontosan® Wound Gel
Xerst nach dem chirurgischen Eingriff verwendet
werden).

b) chronischen infizierten und nicht infizierten Wunden
(inkl. komplexen, therapieresistenten Wunden,
Wundtaschen, schwer zugénglichen Wunden).

¢) postoperativen Wunden.

d) durch Hitze, chemische Substanzen und nach Strah-
lentherapie auftretenden Verbrennungen
(1. bis 4. Grades).

e) Erfrierungen.

3. Allgemeine Anwendung:

Fiir optimale Resultate sollte zur Reinigung der Wunde
und des sie umgebenden Hautareals Prontosan®
Wundspiilldsung verwendet werden, bevor dann der
Auftrag von Prontosan® Wundgel X erfolgt.
Prontosan® Wundgel X sollte reichlich auf das
Wundbett aufgetragen werden. Kavitdten und Taschen
sind mit Prontosan® Wundgel zu fiillen. Wundauflagen,
Mullzuschnitte, Kompressen oder andere, absorptions-
fahige Materialien kdnnen vor dem Legen des Verbands
mit Prontosan® Wundgel X befeuchtet werden.
Prontosan® Wundgel X kann bis zum néchsten Ver-
bandswechsel auf der Wunde belassen werden.

Je nach Haufigkeit des Verbandswechsels werden
unterschiedliche Mengen Prontosan® Wundgel X
aufgetragen. Die Wundoberfldche sollte kontinuierlich
feucht gehalten werden, um eine ausreichende Reini-
gung und Desinfektion sicherzustellen. Ablagerungen
werden mit dem ndchsten Verbandswechsel sanft
abgeldst und entfernt. Der Auftrag sollte hdufig genug
vorgenommen werden, sodass alle Ablagerungen

und nekrotischen Riickstdnde leicht entfernt werden
kdnnen und das Wundbett optimal vorbereitet ist.
Prontosan® Wundgel X sollte nicht mehr als 30 aufein-
anderfolgende Tage auf der Wunde verbleiben.

4. Gewebevertrdglichkeit und biologische Kompa-
tibilitat:
Dermatologisch getestet und als nicht irritativ und gut

Prontosan® gel na rany X

Navod k pouZziti na Cisténi, zvlhcovani a dekonta-

minaci akutnich, chronickych a infikovanych koz-

nich ran a popalenin.

1. Uvod:

Chronické kozni rany jsou ¢asto potazeny adherujici,

nekrotickou tkani a/nebo biofilmem. Tyto vrstvy se

obtizné odstrafuji a vedou k opozdénému hojeni
rany. Proto ma radné Cisténi ran zasadni vyznam.

Pouziti pfipravku Prontosan® gel X na rany zajistuje

dlouhodobé ¢isténi a dekontaminaci ltzka rany

mezi pievazy.

Akutni rany rovnéz vyzaduji radné Cisténi, protoze

jsou obvykle kontaminovany zbytky odumfelé tkané

a mikroorganismy. Tyto kontaminanty mohou naru-

Sovat proces normalniho hojeni rany a vést ke kom-

plikacim, jako jsou infekce. Na akutni traumatické

rany vyzadujici Siti se Prontosan® gel na rany X

aplikuje po chirurgickém zakroku a Siti.

Vzhledem k jedine¢né kombinaci ingredienci (tzn.

antimikrobialni latky, polihexanidu a povrchové ak-

tivni latky betainu) je Prontosan® idedlni jako pre-
vence tvorby biofilmu.

2. Profil vyrobku a oblasti pouZiti:

Pro ¢isténi, zvihCovani a dekontaminaci:

a) akutnich neinfikovanych a infikovanych ran:
traumatické rany (napf. trzné rany, odfeniny
nebo bodné rany - je-li indikovano Siti, mél by se
Prontosan® Wound Gel X aplikovat az po chirur-
gickém zakroku),

b) chronickych neinfikovanych a infikovanych ran
(veetné komplikovanych, nepoddajnych ran, du-
tin, obtizné se hojicich ran).

¢) Pooperacnich ran.

d) Popalenin tepelnych, chemickych a po ozafeni
(1. - 4. stupné).

e) Omrzlin.

3. VSeobecné poutziti:

Pro dosazeni optimalnich vysledki je tfeba pouzit
Prontosan® roztok k irigaci rany (viz zvlastni infor-
mace k vyrobku) k ¢isténi rany a kize okolo rany
pred lé¢bou pfipravkem Prontosan® gel na rany X.
Prontosan® gel na rany X je tieba aplikovat na 10z-
ko rany. Dutiny a kapsy je tfeba vyplnit pfipravkem
Prontosan® gel na rany. Kryti na rany, gazy, kom-
prese a dalsi absorpéni prostredky k vypInéni rany
Ize pred aplikaci navlh¢it pfipravkem Prontosan®
gel na rany X.

Prontosan® gel na rany X miize na rané zlstat az
do pfistiho prevazu.

Podle ¢etnosti prevazl se aplikuji riznd mnoZstvi
pripravku Prontosan® gel na rany X. Povrch rény by
mél byt udrzovan stale vihky pro zajisténi dostatec-
ného ¢isténi a dekontaminace. Povlaky se jemné
uvolni a odstrani pfi nasledujicim pfevazu. Aplikaci
je tfeba provadét dostatecné ¢asto, aby byly poho-
tové odstranény viechny povlaky a nekrézy a pro
optimalni preparaci lGzka rany.

Prontosan® gel na rany X by nemél byt ve stalém
kontaktu s ranou déle nez 30 dni.

4. Tolerance tkani a biokompatibilita:
Dermatologicky testovan a hodnocen jako nedraz-
divy a dobre tolerovany, bezbolestny, neinhibuje
granulaci a epitelizaci.

5. Nezadouci Ucinky:

Ve velmi vzacnych pfipadech mize po aplikaci pfi-
pravku Prontosan® k mirnému pocitu paleni, ktery

vertraglich eingestuft. Schmerzfrei anwendbar. Keine
Hemmung der Granulation und Epithelisierung.

5. Nebenwirkungen:

In sehr seltenen Fallen kann nach Auftragen von Pron-
tosan® ein leichtes Brennen auftreten, welches jedoch
in der Regel nach wenigen Minuten wieder verschwin-
det. Prontosan® kann allergische Reaktionen wie
Juckreiz (Urtikaria) und Hautausschlége (Exanthem)
hervorrufen. Sehr selten (weniger als 1 Behandelter
von 10.000 ist betroffen) wurde Gber anaphylaktische
Schockreaktionen nach Verwendung von Prontosan®
Produkten berichtet.

6. Gegenanzeigen:

Prontosan®sollte nicht angewendet werden:

a) bei bekannten Allergien oder bei Allergiever-
dacht auf einen der Inhaltsstoffe des Produkts.

b) im ZNS oder in den Meningen.

¢) im Mittel- oder Innenohr.

d) im Auge.

e) auf hyalinem Knorpel und in der aseptischen
Gelenkchirurgie. Sollte Prontosan® in Kontakt
mit aseptischem Knor-pel gelangen, hat eine
sofortige Spiilung mit Ringer-Losung oder

isotonischer Kochsalzldsung zu erfolgen.

f) in Kombination mit anionischen Tensiden. _

g) zusammen mit reinigenden Seifen, Salben, Olen,
Enzymen usw. Diese Substanzen sind vor der
Anwendung sorgféltig von der Wunde zu entfernen.

7. Anwendungsbeschrankungen:

Schwangerschaft und Stillzeit: Es gibt keine Nachweise
filr eine mit den Bestandteilen dieses Produkts einher-
gehende Mutagenitat oder Embryotoxitét. Da keine
systemische Wiederaufnahme von Polihexanid erfolgt,
ist ein Ubertritt in die Muttermilch unwahrscheinlich.
Wegen des Mangels an relevanten klinischen Prifun-
gen und klinischer Erfahrung bei Schwangeren und
Stillenden sollte bei diesen Personen die Anwendung
von Prontosan® Wundgel X nur nach sorgféltiger
medizinischer Konsultation erfolgen.

Neugeborene und Kleinkinder: Wegen des Mangels

an klinischen Daten darf Prontosan® Wundgel X bei
Neugeborenen und Kleinkindern nur in ausgewahlten
Féllen und unter engmaschiger medizinischer Uberwa-
chung angewendet werden.

8. Allgemeine Sicherheitshinweise:

Nur zur duBeren Anwendung. Nicht zur Injektion

oder Infusion anwenden. Nicht einnehmen. Inhalt
beschadigter Tuben nicht verwenden. Flaschen vor
direkter Sonnenbestrahlung schiitzen. Vor Kindern
sicher aufoewahren.

9.7 fassung/technische Angaben:
Prontosan® Wundgel X enthalt Konservierungsmittel,
und das Praparat bietet eine anhaltende antimikrobielle
Barriere. Zur Vermeidung von Verunreinigungen ist die
Tube unmittelbar nach dem Gebrauch zu verschlieBen.
Wahrend der Anwendung sollte die Offnung der Tube
vor Verunreinigung geschiitzt werden. Tuben, die in
direkten Kontakt mit der Wunde gekommen sind oder
auf sonstige Weise verunreinigt wurden, sollten ent-
sorgt werden. Zusammensetzung: Gereinigtes Wasser,
Glycerol, Hydroxyethylcellulose, Betain-Tensid, 0,1 %
Polyaminopropylbiguanid (Polihexanid).

Tuben sind nur fiir die Anwendung bei einem Patienten
vorgesehen. Aussehen und Geruch: klares, farb- und
nahezu geruchloses wassriges Gel. Haltbarkeit: 24
Monate. Bei Raumtemperatur lagern. Haltbarkeit nach
Anbruch: 8 Wochen, Originalitatssiegel: Das Produkt
ist nach dem ersten Offnen nicht mehr steril.

viak za nékolik minut odezni. Prontosan® muze vy-

volat alergické reakce, jako je svédéni (urticaria) a

kopfivka (exanthema). Ve vzacnych pfipadech

(méné nez 1z 10 000) byl hlasen u vyrobkd Pron-

tosan® anafylakticky Sok.

6. Kontraindikace:

Prontosan® by nemé| byt pouzivdn:

a) Pokud je znamo & existuje podezfeni, ze by pa-
cient mohl byt alergicky na nékterou ze slozek
vyrobku.

b) Na CNS nebo meningy.

¢) Ve stfednim a vnitfnim uchu.

d) V oich.

e) Na hyalinovou chrupavku a v aseptické operaci
kloubu. Pokud Prontosan® prijde do styku s
aseptickou chrupavkou, je tfeba ji okamzité iri-
govat Ringerovym roztokem nebo fyziologickym
roztokem.

f) V kombinaci s aniontovymi tenzidy.

g) V kombinaci s ¢isticimi mydly, mastmi, oleji, en-
zymy, atd. Tyto latky je tfeba pred pouzitim z
rany peclivé odstranit.

7. Omezeni poutziti:

Téhotenstvi a kojeni: Neexistuji zadné dikazy o
mutagenni toxicité nebo toxicité pro embryo ve
spojeni se slozkami tohoto vyrobku. ProtoZe nedo-
chazi k systémové reabsorbcei polihexanidu, pfechod
do matefského mléka je nepravdépodobny. Vzhledem
k nedostatku relevantnich klinickych hodnoceni a
klinickych zkusenosti s t€hotnymi a kojicimi Zenami
je tfeba Prontosan® gel na rany X v téchto pfipadech
pouZivat pouze po peclivé Iékarské konzultaci.
Novorozenci a malé déti: Vzhledem k nedostatku
(daju je tfeba Prontosan® gel na rany X pouzivat u
novorozencl a malych déti pouze selektivné a pod
duslednym lékarskym dozorem.

8. Vseobecné bezpecnostni pokyny:

Pouze k vnéjSimu pouziti.

Nepouzivejte pro infuze nebo injekce.

Nepolykejte.

Nepouzivejte poskozené tuby.

Chranite lahvicky pfed pfimym slune¢nim zarenim.
Uchovavejte mimo dosah deéti.

9. Souhrn/technické informace:

Prontosan® gel na rany X je konzervovany vyrobek,
poskytujici trvalou antimikrobidlni bariéru. Tubu je
tfeba zavfit okamzité po pouZiti, aby se zamezilo
kontaminaci. Vrch tuby je tfeba pfi pouZivani chranit
pred kontaminaci. Tuby, které pfisly do pfimého
styku s ranou nebo byly jinak kontaminovany je
nutno zlikvidovat.

Slozeni: Purifikovana voda, glycerin, hydroxyetylce-
luléza, povrchové aktivni latka betain, 0,1% polya-
minopropyl biguanidin (polihexanid).

Tuby jsou uréeny k pouZiti pouze pro jednoho pacienta.
Vzhled a zapach: €iry bezbarvy hydrogel témér bez
zapachu.

Doba pouzitelnosti: 24 mésict. Uchovavejte pfi po-
kojové teploté.

Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni: 8 tydnd
Originalni uzavér: Viyrobek neni po prvnim otevieni
dale sterilni.

Prontosan® Wound Gel X

Instructions for use for cleansing, moistening and
decontamination of acute, chronic and infected
dermal wounds and burn.

1. Introduction:

Chronic skin wounds are often coated with slough,
necrotic tissue and/or biofilm. These coatings are
difficult to remove and lead to delayed wound
healing. Therefore, proper wound cleansing is
essential. The use of Prontosan® Wound Gel X pro-
vides long-lasting cleansing and decontamination
of the wound bed between dressing changes.
Acute wounds also require proper cleansing as
they are generally contaminated with debris and
microorganisms. These contaminants can interfere
with the normal wound healing process and lead
to complications such as infection. For acute trau-
matic wounds that require suturing, Prontosan®
Wound Gel X should be applied after surgical
intervention and suturing.

Due to the unique combination of ingredients (i.e.
the antimicrobial substance, polihexanide, and the
surfactant, betaine), Prontosan® is ideal for the
prevention of biofilm formation.

2. Product profile and areas of use:

For cleansing, moistening and decontamination of:

a) acute non-infected and infected wounds:
traumatic wounds (such as lacerations, abra-
sions or stab wounds - if suturing is indicated
Prontosan® Wound Gel X should be applied only
after surgical intervention)

b) chronic non-infected and infected wounds
(including complex, recalcitrant wounds, cavity
wounds, difficult-to-access wounds.

¢) postoperative wounds.

d) thermal, chemical and post-radiation therapy
burns (1st-4th degree).

e) frostbites.

3. General use:

For optimal results, Prontosan® Wound Irrigation
Solution (see separate product information) should
be used for cleansing the wound and the skin

area around the wound prior to treatment with
Prontosan® Wound Gel X.

Prontosan® Wound Gel X should be copiously
applied to the wound bed. Cavities and pockets
should be filled with Prontosan® Wound Gel necro-
sis. Dressings, gauzes, compresses or other absorbent
wound fillers can be moistened with Prontosan®
Wound Gel X before the dressing is applied.
Prontosan® Wound Gel X may remain on the
wound until the next dressing change.

Depending on the frequency of dressing changes,
varying amounts of Prontosan® Wound Gel X are
applied. The surface of the wound should be kept
continuously moist to ensure adequate cleansing
and decontamination. Coatings are gently released
and removed with the next dressing change. Ap-
plication should be conducted frequently enough
for all coatings and necroses to be readily removed
and for optimal wound bed preparation.
Prontosan® Wound Gel X should not be in
continual contact with the wound for longer than
30 days.

4. Tissue tolerability and biocompatibility:
Dermatologically tested and evaluated as non-
irritating and well-tolerated; painless; no inhibition
of granulation or epithelialisation.

Prontosan® Sargel X

Brugsvejledning til rensning, fugtning og dekon-
tamination af akutte, kroniske og inficerede sar
samt forbraendinger.

1. Introduktion:

Kroniske sar er ofte belagt med dedt, nekrotisk veev
og/eller biofilm. Disse belaegninger er vanskelige at
fierne og giver forsinket sarheling. Derfor er rigtig
sarrensning altafgerende. Brugen af Prontosan®
Sargel X giver langtidsvirkende rensning og dekon-
taminering af sarbunden mellem forbindingsskift.
Akutte sar kraever ogsa passende rensning, da de
ofte er forurenede med restmateriale og mikroor-
ganismer. Disse forurenende stoffer kan forstyrre
sarets normale helingsproces og skabe komplika-
tioner som f.eks. infektion. For akutte traumatiske
sar, som kraver suturering, ber Prontosan® Sargel X
pafores efter det kirurgiske indgreb og suturering.
Takket veere den unikke kombination af ingredienser
(dvs. det antimikrobielle stof polyhexanid og det
overfladeaktive stof betain) er Prontosan® ideel til
at hindre dannelse af biofilm.

2. Produktprofil og anvendelsesomrader:

Til rensning, fugtning og dekontamination af:

a) akutte ikke-inficerede og inficerede sér: trauma
sar, (f.eks. rifter, hudafskrabninger eller knivsar
- hvis suturering er pakraevet, kan Prontosan®
Wound Gel X kun péaferes efter den kirurgiske
procedure).

b) kroniske ikke-inficerede og inficerede sar (deri-
blandt komplekse og sveert helende sar, kavitets
sar, vanskelig tilgeengelige sér).

¢) postoperative sar.

d) 1.-4. grads termiske og kemiske forbraendinger
og forbreendinger efter stralebehandling.

e) forfrysninger.

3. Generel brug:

For at fa optimale resultater ber Prontosan®
Sarskyllevaeske (se separat produktinformation)
benyttes til at rense saret og huden omkring saret
inden behandling med Prontosan® Sargel X.
Prontosan® Sargel X ber paferes i rigelig meengde
pa sarbunden. Hulrum og lommer ber fyldes med
Prontosan® Sargel. Forbindinger, gazebind, kompres
eller andre absorberende sarfyldninger kan fugtes
med Prontosan® Sérgel X, for forbindingen leegges pa.
Prontosan® Sargel X kan blive pa saret, indtil det
neaste forbindingsskift.

Hvor meget Prontosan® Sargel X, der skal paferes,
afheaenger af, hvor hyppigt forbindingerne skiftes.
Saroverfladen skal holdes konstant fugtig for at
sikre en korrekt rensning og dekontaminering. Be-
leegningerne lgsnes og fjernes forsigtigt ved naeste
forbindingsskift. Pafarelsen ber foretages tilstraek-
keligt hyppigt, sa beleegninger og nekroser fjernes
hurtigt og sa der foregar en optimal forberedelse
af sarbunden.

Prontosan® Sargel X ber ikke veere i vedvarende
bergring med saret i mere end 30 dage.

4. Veevstolerance og biokompatibilitet:
Dermatologisk testet og vurderet: Ingen irritation
0g hgj vaevstolerance; medforer ikke smerte; ingen
hamning af granulation eller epiteliasering.

5. Bivirkninger:
| meget sjeeldne tilfelde kan der opleves en mild
breendende fornemmelse efter pafarelsen af

5. Side effects:
In very rare cases, there may be a mild burning

sensation after application of Prontosan®, but this
usually dissipates after a few minutes. Prontosan®

can cause allergic reactions such as itching (urti-
caria) and rashes (exanthema). In rare cases (less

than 1 out of 10,000), anaphylactic shock has been

reported with Prontosan® products.

6. Contraindications:

Prontosan®should not be used:

a) if the patient is known to be allergic or if it is

b

c)
d)

€,

f)
9)

suspected that the patient may be allergic to
one of the ingredients of the product.

on the CNS or the meninges.

in the middle or inner ear.

in the eyes.

on hyaline cartilage and in aseptic joint surgery.

If Prontosan® does come into contact with
aseptic cartilage, it should be immediately

irrigated with Ringer's solution or normal saline.

in combination with anionic tensides.

in combination with cleansing soaps, ointments,

oils, enzymes, etc. These substances should be

thoroughly removed from the wound before use.

7. Restrictions of use:
Pregnancy and lactation period: There is no evi-
dence of mutagenic or embryo toxicity associated

with the ingredients of this product. As there is no

systemic reabsorption of polihexanide, transmis-
sion to breast milk is unlikely. Due to the lack of
relevant clinical trials and clinical experience with
pregnant and breast feeding women, Prontosan®
Wound Gel X should only be used after careful
medical consultation in these cases.

Newborns and infants: Due to insufficient clinical

data, Prontosan® Wound Gel X should only be used

selectively and under close medical supervision in
newborns and infants.

8. General safety instructions:

For external use only.

Do not use for infusion or injection.

Do not swallow.

Do not use damaged tubes.

Keep bottles away from direct sunlight.
Keep out of reach of children.

9. Summary/technical information:
Prontosan® Wound Gel X is a preserved product

that provides a sustained antimicrobial barrier. The

tube should be closed immediately after use to
prevent contamination. The top of tube should be
protected from contamination during use. Tubes

that have come into direct contact with the wound

or have become contaminated in another way
should be discarded.

Composition: Purified Water, Glycerol, Hydrox-

yethylcellulose, Betaine surfactant, 0.1 % Polyami-

nopropy! Biguanide (Polihexanide).

Tubes are for single patient use only.

Appearance and smell: clear, colourless and virtu-
ally odourless, aqueous gel.

Shelf life: 24 months; store at room temperature.
Shelf life after first opening: 8 weeks

Originality seal: The product is no longer sterile
after first opening.

Prontosan®, men den forsvinder som regel efter
fa minutter. Prontosan® kan medfere allergiske
reaktioner som f.eks. kige (naeldefeber) og udsleet
(exanthem). | sjaeldne tilfelde (mindre end 1 ud
af 10.000) er der indberettet om anafylaktisk chok
med Prontosan® produkter.

6. Kontraindikationer:
Prontosan® bar ikke benyttes:
a) Hvis det vides, at patienten er allergisk, eller

b)

[y
d
€

hvis patienten misteenkes for at veere allergisk
over for en af produktets ingredienser.

pa CNS eller meninges.

i mellemgret eller det indre gre.

i gjnene.

pa hyalin brusk og aseptisk ledkirurgi. Hvis
Prontosan® kommer i bergring med aseptisk
brusk, ber den gjeblikkeligt skylles med Ringers
oplgsning eller normal saltoplgsning.

f) i forbindelse med anioniske tensider.
9)

i forbindelse med rensesaeber, salver, olier,
enzymer osv.. Disse stoffer bar omhyggeligt
fjernes fra saret for brug.

7. Restriktioner for brug:
Graviditet og amning: Der er ingen evidens for
mutagen eller embryo-toksicitet i forbindelse med

produktets ingredienser. Da der ikke er nogen syste-

misk reabsorption af polyhexanid, er overfarsel til

modermaelken usandsynlig. P& grund af manglende

relevante kliniske forseg og klinisk erfaring med

gravide og ammende kvinder bgr Prontosan® Sargel

Xi disse tilfeelde kun anvendes efter omhyggelig
leegelig radgivning.

Nyfadte og spaedbgr: Pa grund af utilstraekkelige

kliniske data bar Prontosan® Sérgel X kun anvendes
selektivt og under teet leegeovervagning hos nyfadte

0g spadbgrn.

8. Generel sikkerhedsvejledning:

Kun til udvortes brug.

Ma ikke bruges til infusion eller injektion.
Ma ikke sluges.

Brug ikke beskadigede tuber.

Tuberne ma ikke opbevares i direkte sollys.
Skal opbevares utilgaengeligt for barn.

9. Resumé/teknisk information:

Prontosan® Sargel X er et preserveret produkt, som

giver en vedvarende antimikrobiel barriere. Tuben
skal lukkes umiddelbart efter brug for at hindre
kontamination. Tubens gverste del ber beskyttes

mod kontamination under brug. Tuber, som kommer

direkte i kontakt med séret, eller som er blevet
forurenet pa anden vis, ber kasseres.
Indeholder: Renset vand, glycerol, hydroxy-
ethylcellulose, betain overfladaktivt stof, 0,1 %
polyaminopropy! biguanid (polyhexanid).
Tuberne ma kun benyttes af én enkelt patient.
Udseende og lugt: klar, farvelos og sa godt som
lugtfri, vandig gel.

Holdbarhed: 24 maneder. Skal opbevares ved
stuetemperatur.

Holdbarhed efter forste dbning: 8 uger

Oprindelig forsegling: Produktet er ikke leengere
sterilt efter forste dbning.

l'en 3a paHu Prontosan® X

YKa3aHwst 3a ynotpe6a 3a NoMCTBaHe, OBNaXHABaHE U
I Ha 0CTpH, Xp! 1 MHAEKTUPAHY KOXHI
PaHM ¥ U3rapsHus.

1. BnBegeHue:

XPOHU4HUTE KOXHY PaHyt YECTO Ce MOKPUBAT ChC CTPYNeN, Hekpo3-
Ha TbkaH u/vnm Grodwnm. Teav NoKpUTIS Ce MpemMaxear TpyAHO 1
BOJAT 0 3a0aBeHO 3a3/ipaBABaHe Ha panaTa. CriefoBaTenHo ot
OCHOBHa BAXHOCT € /i MOYVCTUTE paraTa npasynHo. Ynotpebara
Ha ren 3a pany Prontosan® X ocurypsia AbATOTPaiiHO NowCTBaHe
1 06e3sapassiBaHe Ha paHaTa Mexay CMsHaTa Ha NpeBpb3KkA.
Cepuo3HITe PaHit U3ICKBAT U NPaBUTHO MOYICTBAHE, Thil KaTo B
M0BEYETO Cy4au Ca 3aMbPCEH! C 0CTaTbLY 1 MUKDOOPraHU3MM.
Teav 3aMbpcuTENN MOraT Aa Bb3NPENsTCTBaT HOPMANHOTO 03apa-
BSBAHE 1 7ja J0BEAAT 0 YCTIOXHERVA, Hanpumep HaekLmm. 3a
CEpVO3HI TpaBMaTU4HN PaHK, KOUTO U3UCKBAT 3alLnBaHe, renbT
3a panyt Prontosan® X TpsbBa Aa ce npunara cried XupyprudHara
VHTEPBEHLNA 1 3aLUMBaHETO.

Briarogaperite Ha yHilkanHaTa koMGUHaLus OT CbCTaBKY (T.e.
aHTUMVKPOOHY BELLECTBa, NONUXEKCHIA 1 MOBBPXHOCTHO-aKTVB-
HoTo BewecTso Geaut), Prontosan® e upeanek 3a npeaoTapars-
BaHe Ha 06pa3yBareTo Ha Guocunm.

2. XapaKTepucTUKy Ha NpojyKTa ¥ 06NacTy Ha U3non3saxe:

3a noyucTBaHe, OBNaxHsBaHe 1 06e33apassBake Ha:

a) OCTPY MHAEKTUPAHW W HEMHAEKTUDAHW PaHW: TPABMATHUHY
Pak¥t (Harp. pasKbCBaHHS, OXTTY3BaHIA Wi NPOBOAHY paHy —
aKO € 110Ka3aH XUPYPrUYecky LeB, refmbT 3a pany Prontosan®
Wound Gel X TpsibBa fia ce npunara camo cneg XupypruyHa
VHTEPBEHLWS);

b) XpOHUYHY UHADEKTPAHY It HEUHDEKTVPAHM PakM (BKIKOUUTENHO
YCTOXHEHY, He3apacTBaLLy PaHH, PaHit ¢ KyXVH 1 TPYAHO-
[OCTBINHY PakK).

©) creaonepaTUBHY pau.

d) TEPMVYHI, XMMUIECKY M3rapsHWS 1 UarapsiHus cries 06mbyBa-
La Tepanus (18a — 47a cTene).

€) PaHit O M3Mpb3BaHe.

3. 06wa ynotpeba:

3a onTuManKv peaynati TpsbBa Aa ce UaNon3ea pasTBoOpLT 3a
VpHraLys Ha pany Prontosan® (BX. MHopMaLwsTa 3a npoaykTa)
33 M04CTBAHE Ha paHaTa U 0BNIacTTa Ha KoXara OKoNo paara
npeAv npunaraxe Ha rena Prontosan® X.

TenbT 3a pany Prontosan® X TpsBa ga ce nonoxy 06unko 8
paHara. KyxuuTe vt ixo6oseTe Tpsibea Aa ce HambHAT ¢ rena 3a
patu Prontosan®. Mpespbaku, Mapmu, komnpecy i apyr abeopbu-
ALK MbIHATENK 3a PaHU MOraT a Ce HaBNAXHAT C rena 3a paHu
Prontosan® X npeav cnaraHe Ha npeBpb3kara.

TenbT 3a patu Prontosan® X Moxe fia 0CTaHe B paHaTa 4o
CneAagallata CMAHa Ha npespb3kara.

B 3aBMCUMOCT OT YecToTaTa Ha CMsHa Ha NpeBpb3kvTe ce
npunarat padnuyHn KoNn4ecTsa OT rena 3a paHin Prontosan®

X. ToBbPXHOCTTa Ha paHaTa TpsibBa Aa Ce Nasit HenpeKbeHaTo
BMaHa, 3a fa Ce rapaHTUpa NPaBInHO MOYMCTBaHE 1 06e33a-
passiBaHe. IokpuTisTa ce 0cBOBOKAABAT U CBANST BHUMATENHO
MpY CnefBaLLaTa CMAHa Ha npespbakuTe. Monaraxeto TpsbBa Aa
Ce MPOBEXKAA A0CTATLYHO YECTO 3a BCUIKM MOKPHTIAS M HeKpo3Ha
TbKaH, KOSITO MPEACTOM /A Ce OTCTPaHsBa 1 3a ONTUMANHa
0bpaboTka Ha paHata.

TenbT 3a panyt Prontosan® X He TpsibBa 4a e Hamupa B KOHTaKT ¢
paHara 3a noseve ot 30 ZHu.

4. TbKaHHa NOHOCMMOCT ¥ GMOCHBMECTUMOCT:
[lepMaTonor4Ho M3NUTaH U OLIEHEH KaTo HerpasHell,  foBpe
noHocuM; 6e3 np ie Ha Bonka, Be3 TBAHE HA
[paHyraLysiTa v enuTEnuaupaxeto.

5. CTpaHuyHM edpekTi:

B MHOro pekv cnyau crieg npunaraxe Ha Prontosan® Moxe a
Ce MONY4Y NIEKO YCELLIaHE 38 M3rapsiHe, HO CIIEA HAKOMIKO MUHYTH
T0 34e3Ba. Prontosan® Moxe Aa npeausBIka anepritiHa peakwvs
Kato cbpbeHe (ypTvkapus) vt 0Bpvey (ek3aTema). B peakm
cnyyav (no-marko ot 1 Ha 10 000) npu npoaykTuTe Prontosan® ce
HabnioaaBa aHagunakTU4eH LLOK.

3 Prontosan® haavageel X

Kasutusjuhis akuutsete, krooniliste ja infitseeru-
nud nahahaavade ning poletuste puhastamiseks,
niisutamiseks ja dekontaminatsiooniks.

1. Sissejuhatus:

Kroonilised nahahaavad on enamasti kaetud
nekrootilise koe ja/véi biokilega. Nende kihtide
eemaldamine on keeruline ja need vdivad aeglustada
haava paranemist. Seetottu on oluline haava korralik
puhastamine. Prontosan® haavageeli X kasutamine
tagab haava kestva puhastumise ja dekontaminat-
siooni haavasidemete vahetamiste vahel.

Pohjalik puhastamine on samuti ndidustatud
akuutsete haavade korral, sest enamasti on need
saastunud vddrkehade ja mikroorganismidega.
Kontaminatsioon vdib takistada haava tavapérast
paranemisprotsessi ja pohjustada komplikatsioone
nagu naiteks infektsiooni. Omblemist vajavate
akuutsete traumaatiliste haavade puhul tuleb
Prontosan® haavageeli X kasutada parast kirurgilist
sekkumist ja Gmbluste asetamist.

Tanu unikaalsele koostisele (mikroobidevastane
aine, poliiheksaniid ja surfaktant betaiin) on Pron-
tosan® ideaalne vahend biokile tekke valtimiseks.

2. Toote iseloomustus ja kasutamise ndidustused:
Puhastamiseks, niisutamiseks ja dekontaminatsioo-
niks jérgnevatel juhtudel:

a) akuutsed infitseerumata ja infitseerunud haavad:
traumahaavad (nagu naharebendid, marrastused
voi torkehaavad - kui haava dmblemine osutub
vajalikuks, tuleb Prontosan® haavageeli X kasu-
tada pérast ombluste asetamist);

b) kroonilised infitseerumata ja infitseerunud haa-
vad (sealhulgas keerulised, ravile raskelt alluvad,
60nsustega- ja raskesti ligipgdsetavad haavad)

¢) operatsioonijargsed haavad;

d) termilised, keemilised ja kiiritusjargsed péletused
(1.-4. aste).

e) kiilmakahjustused.

3. Uldine kasutamine:

Optimaalsete tulemuste saavutamiseks tuleks enne
Prontosan® haavageeli X kasutamist haava ja seda
limbritsevat nahka puhastada Prontosan® haavalo-
putuslahusega (vt vastava toote teavet).
Prontosan® haavageeli X tuleks haavapdhjale kanda
rohkelt. Odnsused ja taskud tuleks tdita Prontosan®
haavageeliga. Haavakatted, marli, kompressi véi
muu imava haavatdite voib paigaldamise eel
niisutada Prontosan® haavageeliga X.

Prontosan® haavageel X véib jadda haavale
jargmise sidumiseni.

Soltuvalt haavakatte vahetamise sagedusest, voib
haavale kanda erinevas koguses Prontosan® haava-
geeli X. Haava pind tuleks hoida pidevalt niiskena,
et tagada piisav puhastumine ja dekontaminat-
sioon. Haavakatt on jargmise sidumise ajal kergelt
eemaldatav. Kogu katu ja nekrootilise koe eemal-
damiseks ja optimaalseks haavapdhja todtlemiseks
peaks geeli sageli peale kandma.

Prontosan® haavageel X ei tohiks olla jarjepidevalt
haaval iile 30 pdeva.

4. Kudede taluvus ja toote biosobivus:
Dermatoloogiliselt testitud. Hinnatud mittedrri-
tavaks ja hasti talutavaks. Valutu ning ei takista
granulatsioonikoe teket ega epitelisatsiooni.

6. MpoTMBONOKa3aHMS:

Prontosan® He mpsi6ea da ce usnonssa:

a) aKo 3a naLjMeHTa ce 3Hae v Ce rpeanonara, ye e
arnepriyeH KbM HSKOS OT CbCTABKUTE Ha MPOAYKTa.

b) BbPXY LieHTpanHaTa HepBHa CYICTEMa Ui MO3bY-
HWITe 0OBMBKM.

C) B CPEAHOTO UNM BLTPELLHOTO YX0.

d) BBpXY OYMTE.

€) BbPXY XUANVHOBHS XPYLIAN U MU acenThyHa
onepaLwisi Ha cTaswTe. Ako Prontosan® Ha npakTi

ka Bi3a B KOHTAKT C acenTu4eH XpyLLsn, Toit

TpsiOBa He3aBagHo Aa ce UpUTUpa C pasTeop Ha
PwHrep unm 0B1KkHOBEH tuaionoruyeH pasteop.

f) B KOMGMHALWA C aHUOHHM TEH3UAN.

) B KOMBMHALWS C NOYMCTBALLY CaNYHY, Ma3una,
Macna, exsumu v p. Teaut BelliecTsa TpsbBa Aa

C& OTCTPAHABAT HAMTLIIHO OT paHara rpeu yroTpeba.

7. OrpanuyeHms 3a ynotpeba:

BpeMeHHOCT W NeproA Ha KbpMeHe: Hama [laHHN 32 MyTareHHa
1N eMBPUOHaNHa TOKCUIHOCT, CBbP3aHA CbC ChCTABKMTE Ha TO3U
npopykT. Thii kaTo HAMa opraHiyHa peabcopbuws Ha nonuxexca-
HWaa, NPEXBBPNAHETO My KbM MASKOTO Ha KbpMavkaTa e Marko
BEPOSTHO. MOpajyt TIUNCaTa Ha CbOTBETHY KIIMHUYHY MPOYBaHMS
I KITMHMYER OMUT C GPEMEHHM eI 1 KbpMayikw, B Tean cryyan
rembT 3a pany Prontosan® X TpGea Aa ce uanon3sa camo cnen
Ha/NIeXHa MELMLIMHCKA KOHCYNTaLMA.

Hosopogery i nenenavera: Mopaay HeAOCTATBYHO KIMHUYHH
[LIaHHW, rebT 3a paxu Prontosan® X Tpsioea Za ce npunara u3ou-
PATENHO ¥ NOZ CTPOO MEAULIMHCKO HaBMIOLEHMe Npv HOBOPOZEHN
uneneHavera.

8. 06K UHCTPYKLMK 3a GesonacHocT:

Camo 32 BbHLUHa ynoTpeda.

He n3nonaBaiite 3a uHthyaus unm MHXeKTMpaxe.

[la He ce normblua.

He wanonaBaiire nospepeHm Ty6u.

TaseTe ByTUnkuTe OT Mpsika CMIbHYEBa CBETIMHA.

[lpbiTe ganey ot gocera Ha Aeva.

9.0 ! @ MHGop

TembT 3a pany Prontosan® X e KoHCEpBYpaH MPOYKT, KoiATo
ocvrypsiBa ycToitunBa aHTUMMkpobHa 6apuepa. Tybata Tpsbea
[a ce 3aTBOpY He3abaBHo criep ynoTpeba, 3a Aa He ce fonycHe
3ambpcABare. [opHara YacT Ha Tybara Tpsbea Aa ce nasv ot
3ambpcABaHe 1o Bpeme Ha ynotpeba. Tybu, kouTo ca Bneanm B
NIPSIK KOHTAKT C paHaTa Ui ca 3aMbPCEHN M0 ApYT HauwH, TpsibBa
[1a ce M3XBBLPNAT.

Chcras: MpeuncTeHa BoAa, [MIMLEPON, XWAPOKCHETUNLENyN03a,
MIOBLPXHOCTHO-aKTUBHO BeLLiECTBO GeTau, 0,1% nonuammHonpo-
U GUryaHug (nonuxexcanug).

TybuTe ca npeaHasHa4exv 3a ynotpeba camo 3a eAvH NaLjueHT.
BuHUEH B 1 MUpH3Ma: npo3payieH, BeLseTeH 1 nouTv 6e3
MUpV3Ma BOZEH ren.

Cpok Ha rofHocT 6e3 oTBapsiHe: 24 MeceLd; Aa Ce ChXparsiBa Ha
CTafiHa Temneparypa.

CPpoK Ha FOAHOCT CRef, MbPBO OTBaPSHE: 8 CenmuLy
OpyrvHanHa onakoeka: MpoaykTLT ry6u cTepunHoCTTa ci cnepl
MTbPBO OTBApSHE.

5. Korvaltoimed:

Véga harvadel juhtudel vdib Prontosan®-i kasu-
tamise jarel esineda kerget pdletustunnet, kuid
see mdodub mane minuti jarel. Prontosan® véib
pdhjustada allergilisi reaktsioone nagu siigelus
(urtikaaria) ja l6bed (eksanteem). Harvadel
juhtudel (vihem kui 1 juhtum 10 000 kohta) on
Prontosan®-sarja toodete kasutamisel esinenud
anafiilaktilist Sokki.

6. Vastundidustused:

Prontosan®-i ei tohiks kasutada:

a) patsientidel, kellel on esinenud allergiat voi
kahtlustatakse allergilise reaktsiooni esinemist
toote mdne koostisosa vastu;

b) kesknérvisiisteemis voi ajukelmetel;

) kesk- véi sisekdrvas;

d) silmades;

e) hiialiinkohredel ja aseptiliste ligeseoperatsioo-
nide kdigus. Juhul, kui Prontosan® siiski puutub
kokku aseptilise kdhrega, tuleks seda viivita-
matult loputada Ringeri lahuse vdi fiisioloogilise
soolalahusega.

f) koos anioonsete surfaktantidega;

g) koos puhastusseepide, salvide, 6lide, enstitimi-
dega jmga. Need ained tuleb haavast enne geeli
kasutamist hoolikalt eemaldada.

7. Piirangud kasutamisel:

Rasedus ja imetamine: toote koostisosade
mutageensete vdi embriiotoksiliste omaduste
kohta andmed puuduvad. Kuna poliiheksaniid ei
imendu slisteemselt, siis toimeaine sattumine
rinnapiima on vdhetdendoline. Kliiniliste uuringute
ja pikaajalise kogemuse puudumise tdttu rasedate
ja imetavate naiste, vastsiindinute ja imikutega,
voib neil Prontosan® haavageeli X kasutada ainult
hoolika meditsiinilise hindamise jarel.

Vastsiindinud ja imikud: Ebapiisavate kliiniliste
andmete tottu voib Prontosan® haavageeli X

vastsiindinute ja imikute puhul kasutada ainult
valikuliselt ja range meditsiinilise jarelvalve all.

8. Uldised ohutusnéuded:

Ainult valispidiseks kasutamiseks.

Mitte infundeerida ega stistida.

Arge neelake.

Arge kasutage vigastatud pudeleid.

Kaitske pudeleid otsese paikesevalguse eest.
Meditsiiniseade - hoida lastele kdttesaamatus kohas.

9. Kokkuvdte/tehniline teave:

Prontosan® haavageel X on mitmekordselt kasu-
tatav toode, mis tagab piisiva mikroobidevastase
barjaari. Saastumise valtimiseks tuleks tuub sul-
geda vahetult parast kasutamist. Tuubi otsa tuleks
kasutamise ajal kaitsta saastumise eest. Tuubid, mis
on puutunud vahetult vastu haava véi muul viisil
saastunud, tuleks minema visata.

Koostis: siistevesi, gliitserool, hiidroksiietdiltsellu-
loos, betaiinsurfaktant, 0,1 % poliiaminopropiiiilbi-
guaniid (poliiheksaniid).

Tuubid on moeldud kasutamiseks iihel patsiendil.
Vilisilme ja I6hn: selge, vdrvitu ja peaaegu I6hnatu
veepdhine geel.

Séilivusaeg: 24 kuud; sailitage toatemperatuuril.
Séilivusaeg avamise jarel: 8 nadalat

Originaalkork: toode ei ole esmakordse avamise
jérel enam steriilne.

Vor Anwendung Gebrauchsinformation lesen
Read instruction for use.

MpoveTeTe ykasaHusiTa 3a ynotpeba.
Prectéte si pokyny k pouZiti
Lees brugsanvisningen.
Lugege kasutusjuhendit.

/ Haltbarkeit nach Offnung: 8 Wochen
Shelf life after opening: 8 weeks
pouzitelnosti po otevieni : 8 tydnl
Holdbarhed efter dbning: 8 uger.
Sédilivusaeg parast avamist: 8 nadalat.

Uchovévejte mimo dosah déti.
Opbevares utilgeengeligt for barn.
Hoida lastele kdttesaamatus kohas.

Cpok Ha rofHocT cried oTsapske: 8 ceamuuy.Doba

® 1 Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen.
¢/ Keep out of reach of children.
[la ce cbXpaHsiga Ha MACTO HELIOCTBIHO 3a ZeLia.

Use by: month and year

[la ce 3nonasa fo: MeceL M rofuHa
Spotfebujte do: mésic a rok
Anvendes senest: maned og ar
Sailivusaeg: kuu ja aasta

g Verwendbar bis: Monat und Jahr
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Prontosan® Wound Gel X

Instrucciones de uso para la limpieza, hidratacion
y descontaminacion de heridas cutaneas agudas,
cronicas e infectadas, asi como de quemaduras.

1. Introduccion: A menudo las heridas cronicas

de la piel aparecen recubiertas de esfacelo, tejido
necrotico o biofilm, que se eliminan con dificultad,
retrasando asi la curacion de la herida. Por lo tanto
es fundamental lavar bien la herida. Prontosan®
Wound Gel X proporciona una limpieza y descon-
taminacion duraderas de la herida entre cambios
de vendajes.

Las heridas agudas deben limpiarse adecuadamente
porque normalmente se encuentran contaminadas
con detritos y microorganismos. Estos elementos
contaminantes interfieren en el proceso normal de
curacion de la herida, dando lugar a infecciones y
complicaciones. En el caso de heridas traumaticas
agudas que requieren sutura, Prontosan® Wound
Gel X debe aplicarse después de la intervencion
quirdrgica y la sutura.

Gracias a la excepcional combinacion de sus ingre-
dientes (la sustancia antimicrobial, polihexanido y
surfactante de betaina), Prontosan® es idéneo para
evitar la formacion de biofilm.

2. Perfil del producto y ambitos de uso: Para

limpieza, humidificacion y descontaminacion de:

a) heridas agudas infectadas y no infectadas:
heridas traumaticas (tales como laceraciones de
la piel, abrasiones o heridas punzantes en las que,
si es necesaria la sutura, se debe aplicar Pron-
tosan® Wound Gel X después de la intervencion
quirtrgica);

b) heridas cronicas infectadas y no infectadas
(incluidas las heridas complejas, recalcitrantes,
cavitarias y de dificil acceso);

¢) heridas postoperatorias;

d) quemaduras térmicas, quimicas y derivadas de la
terapia por radiacion, de 1° a 4° grado);

e) congelacion.

3. Uso general: Para obtener excelentes resultados,
se debe utilizar Prontosan® Wound Irrigation
Solution (ver informacion individual sobre el
producto) para limpiar la herida antes de iniciar un
tratamiento con Prontosan® Wound Gel X.
Prontosan® Wound Gel X debe aplicarse en
abundancia sobre la herida. Rellene con Prontosan®
Wound Gel las cavidades y orificios. Antes de colo-
car el vendaje, humedezca con Prontosan® Wound
Gel X las vendas, gasas, compresas u otro tipo de
rellenos absorbentes para heridas.

Puede dejar Prontosan® Wound Gel X actuando so-
bre la herida hasta el siguiente cambio de vendaje.
Segun la frecuencia de cambios de los vendajes,

se aplican diferentes cantidades de Prontosan®
Wound Gel X. La superficie de la herida debe
mantenerse himeda continuamente para garantizar
una adecuada limpieza y descontaminacion. Con el
siguiente cambio de vendaje se retira suavemente el
recubrimiento. Para poder retirar facilmente todos
los recubrimientos y las necrosis, asi como para ob-
tener una buena preparacion del lecho de la herida,
debera aplicarse el producto con frecuencia.
Prontosan® Wound Gel X no debe permanecer en
contacto continuo con la herida durante mas de

30 dias.

Prontosan® X sebgél

Utasitasok az akut, kronikus és fert6zott borse-
bek, illetve égési sebek tisztitasahoz, nedvesitésé-
hez és fertGtlenitéséhez.

1. Bevezetés:

A kronikus borsériiléseket gyakran porkds, elhalt
szévet ésfvagy biofilm réteg fedi. Ezeket a rétegeket
nehéz eltavolitani, és a seb késleltetett gyogyuldsa-
hoz vezetnek. Ezért a megfelel sebtisztitas lénye-
gesen fontos. A Prontosan® X sebgél hasznalataval
a sebagy kotszercserék kozotti hosszan tarto
tisztitasa és fertGtlenitése érhetd el.

Az akut sebek megfeleld tisztitast is igényelnek,
mert altalaban térmelékkel és mikroorganizmusokkal
szennyezettek. Ezek a szennyezddések gatoljak a
szokasos sebgyogyulasi folyamatot, és olyan komp-
likdciokhoz vezethetnek, mint példaul a fertézés.

A varrast igényl6 akut traumas sebek esetén a
Prontosan® X sebgélt a sebészeti beavatkozast és
varrast kovetden kell alkalmazni.

Az bsszetevk egyedi kombinacidjanak kdszon-
hetden (a polihexanid antimikrobialis anyag és a
betain feliiletaktiv any-ag) a Prontosan® idedlisan
hasznalhato a biofilm létrejottének megakadalyo-
zasahoz.

2. Termékprofil és felhasznalasi teriiletek:

A kovetkezok tisztitdsahoz, oblitéséhez és fertot-

lenitéséhez:

a) akut nem fertdzott és fertdzott sebek: traumas
sebek (pl. felszakadasok, horzsolasok vagy
szlirt sebek) - amennyiben varrés javallott, a
Prontosan® X sebgélt csak a sebészeti beavatko-
zast és varrast kovetden kell alkalmazni;

b) kronikus nem fertozott és fertézott sebek (pl.
komplex, recalcitrans sebek, kavitas sebek,
nehezen hozzaférhetd sebek);

¢) posztoperativ sebek;

d) héterapia, illetve kémiai- és sugarterapia okozta
(els6-negyedfoku) égési sériilések;

e) fagysériilések.

3. Altalanos hasznalat:

Az optimalis eredmények érdekében a Prontosan®

X sebgéllel végzett kezelés el6tt a sebet és a seb

koriili bort a Prontosan® seblemoso oldattal (Iasd a

kiilonallo terméktajékoztatot) kell megtisztitani.

A Prontosan® X sebgélt béségesen kell alkalmazni a

sebagyon. Az liregeket és a bemélyedéseket ki kell

télteni a Prontosan® sebgéllel. A ktés alkalmazasa
el6tt a kotszerek, kotozogézek, polyak és egyéb
abszorbens sebkitdlték a Prontosan® X sebgéllel
nedvesithetdk.

A Prontosan® X sebgél a kdvetkezé kdtszercseréig a

seben maradhat.

A kotszercserék gyakorisagatol fliggéen kiilonbozo

mennyiségl Prontosan® X sebgél alkalmazasa

javallott. A megfeleld tisztitas és fertotlenités
érdekében a seb feliiletét folyamatosan nedvesen
kell tartani. A fedorétegeket a kovetkezd kots-
zercserekor dvatosan fel kell szabaditani és el kell
tavolitani. A készitményt megfeleld gyakorisaggal
kell alkalmazni az 6sszes feddréteg és elhalt szovet
eltavolitasahoz, valamint a sebagy optimalis
el6készitéséhez.

A Prontosan® X sebgél nem érintkezhet folyamato-

san a sebbel 30 napnal hosszabb ideig.

4. Szoveti tolerancia és biokompatibilitas:

Bérgyogyaszatilag tesztelt és nem irritativként
és jol toleraltként értékelt; fajdalommentes; nem

4. Biocompatibilidad y tolerabilidad del tejido:
Probado dermatoldgicamente, no irrita y se

tolera bien; indoloro; no inhibe la granulacion ni la
epitelizacion.

5. Efectos secundarios: En casos excepcionales,
al aplicar Prontosan® puede producirse una ligera
sensacion de escozor que desaparecera en unos
minutos. Prontosan® puede causar reacciones alér-
gicas, picazon (urticaria) y sarpullido (exantema).
Aunque es poco frecuente (menos de 1 de cada
10.000), seguin informes se han producido choques
anafilacticos con los productos Prontosan®.

6. Contraindicaciones:

No se debe utilizar Prontosan®:

a) sise sabe que el paciente es alérgico o si se
sospecha que pueda ser alérgico a uno de los
ingredientes del producto;

b) en el SNC o en las meninges.

¢) en el oido medio u oido interno.

d) en los ojos.

e) en el cartilago hialino y en cirugia aséptica de
las articulaciones. Si Prontosan® entra en
contacto con el cartilago aséptico, debera
lavarse la zona inmediatamente con una solu-
cion Ringer o una solucion salina normal.

f) en combinacion con tensioactivos anionicos.

g) en combinacion con jabones de limpieza,
ungiientos, aceites, enzimas, etc. Estas sus-
tancias deben ser retiradas completamente de la
herida antes de aplicar el producto.

7. Restricciones de uso: Embarazo y periodo de
lactancia: No existe evidencia de toxicidad mutagé-
nica ni embrionaria asociadas a los ingredientes de
este producto. Al no existir reabsorcion sistémica de
polihexanidos, no es probable que se transmita a la
leche materna. Debido a la falta de ensayos clinicos
pertinentes y a la insuficiente experiencia clinica
con embarazadas y mujeres lactantes, Prontosan®
Wound Gel X sélo debe utilizarse tras una cuidadosa
evaluacion médica de dichos pacientes. Nifios y
recién nacidos: Debido a la falta de datos clinicos
suficientes, en el caso de los nifios y recién nacidos
Prontosan® Wound Gel X sélo debe utilizarse de
forma selectiva y bajo un estricto control médico.

8. Instrucciones de seguridad general: Sélo para
uso externo. No utilizar para infusion o inyeccion.
No ingerir. No utilice tubos que tengan desperfec-
tos. Mantenga los envases lejos de la luz directa
del sol. Mantenga el producto fuera del alcance de
los nifios.

9. Resumen/Informacion técnica: Prontosan®
Wound Gel X es un producto preservado que
proporciona una barrera antimicrobial de forma
continua. El tubo debe cerrarse inmediatamente
después de su uso para evitar la contaminacion del
producto. Mientras se utiliza el tubo, deberd evitar-
se que la parte superior del mismo se contamine.
Se deben desechar los tubos que hayan estado

en contacto directo con la herida o que se hayan
contaminado de otra manera. Composicion: agua
purificada, glicerol, hidroxietilcelulosa, surfactante
de betaina, 0,1 % poliaminopropil biguani-

da (polihexanido). Cada tubo es exclusivo para un
linico paciente. Aspecto y olor: gel acuoso claro,
incoloro y practicamente inodoro. Vida util: 24
meses; almacénelo a temperatura ambiente. Vida
util una vez abierto: 8 semanas. Sello de producto
original: una vez abierto el envase, el producto ya
no esta esterilizado.

akadalyozza a granuldciét vagy az epithelializaciot.

5. Mellékhatasok:

Nagyon ritkdn a Prontosan® alkalmazasat kévetéen
enyhe égetd érzés jelentkezhet, ez néhany perc
utan altalaban megszinik. A Prontosan® allergias
reakciot valthat ki, igy példaul viszketést (urticaria)
és brkititést (exanthema). Ritkan (10 000 betegbdl
kevesebb mint 1 esetben), anaphylaxias sokkot
jelentettek a Prontosan® termekek alkalmazasakor.

6. Ellenjavallatok:

A Prontosan® alkalmazasa ellenjavallt:

a) ha ismert vagy gyanitott, hogy a beteg allergias
a termék valamely dsszetevojere;

b) a kdzponti idegrendszeren és az agyhartyan;

c) a kdzép- vagy belsé fiilon;

d) aszemeken;

e) a hialinporcon és aszeptikus iziileti mitéteknél
- ha a Prontosan® érintkezik az aszeptikus
porccal, azonnal le kell mosni Ringer oldattal
vagy normal séoldattal;

f) anionos feliiletaktiv anyagokkal kombinalva;

g) tisztito szappanokkal, kenGesdkkel, olajokkal,
enzimekkel stb. kombinalva - ezeket az anyagokat
a hasznalat eldtt alaposan el kel tavolitani a sebrdl;

7. Felhasznalasra vonatkozo korlatozasok:
Terhesség és szoptatas alatt: Nincs bizonyiték a jelen
termék dsszetevoihez kapcsolodd mutagén vagy
embrionalis toxicitasra. Mivel a polihexanid szisztémas
Ujrafelszivodasara nem keriil sor, az anyatejbe

vald kivalasztédasa nem valdszinG. Mivel a terhes
és szoptato nok esetében nem végeztek relevans
klinikai vizsgalatokat, és nincs ezzel kapesolatos
klinikai tapasztalat, a Prontosan® X sebgélt ilyen
esetekben csak alapos orvosi konzultaciot kdvetéen
szabad hasznalni.

Ujsziilottek és csecsemdk: Mivel nem all rendel-
kezésre elegendd klinikai adat, a Prontosan® X
sebgélt csak szelektiven és szigoru orvosi feliigyelet
mellett szabad alkalmazni ujsziilottek és csecsemok
esetében.

8. Altalanos biztonsagi utasitasok:

Kizarolag kiilsé hasznalatra.

Ne hasznalja infuzidhoz vagy injekcidhoz.

Ne nyelje le.

Ne hasznaljon megsériilt csoveket.

Az iivegek kozvetlen napfénytdl tavol tartandok.
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando.

9. Osszegzés és miiszaki informaciok:

A Prontosan® X sebgél tartositott termék, amely
tartos antimikrobialis gatat biztosit. A szennyezddés
elkeriilése érdekében a csdvet a hasznalat utan
azonnal le kell zami. A ¢s6 tetejét a hasznalat soran
védeni kell a szennyezddéssel szemben. Ki kell dobni
azokat a csoveket, amelyek kozvetleniil érintkeztek a
sebbel vagy mas mddon szennyezddtek.

Osszetétel: tisztitott viz, glicerin, hidroxietil-celluloz,
betain feliiletaktiv anyag, 0,1% poliaminopropil-
biguanid (polihexanid).

A csovek kizarolag egy beteggel hasznalhatok.
Kiilsé megjelenés és szag: atlatszo, szintelen és
gyakorlatilag szagtalan vizes gél.
Felhasznalhatosagi id6tartam: 24 honap; tarolja
szobahémérsékleten.

Felhasznalhatésagi idétartam az elsé kinyitas
utan: 8 hét

Eredetiséget bizonyito zar: A termék az elso felnyi-
tast kovetden tobbé nem steril.

Prontosan® Wound Gel X

Ohjeita akuuttien, kroonisten ja infektoitunei-
den haavojen puhdistamista, kosteuttamista ja
dekontaminointia

1. Johdanto:

Kroonisen haavat ovat usein kuolleen - tai
nekroottisen kudoksen ja/tai biofilmin peittami.
Naiden poistaminen on vaikeaa ja ne hidastavat
haavan paranemista. Oikea haavan puhdistus on
olennaisen tarkeda. Prontosan® Wound Gel X -gee-
lin kdyttd mahdollistaa pitkdkestoisen puhtauden ja
dekontaminaation sidosvaihtojen valilla.

Akuutit haavat vaativat myds asianmukaista
puhdistusta, koska ne ovat yleensd lian ja mikro-
organismien kontaminoimia. Nama epdpuhtaudet
voivat hdiritd normaalia haavan paranemista ja
aiheuttaa komplikaatioita, kuten infektioita. Sutu-
rointia vaativille akuuteille traumahaavoille tulee
Prontosan® Wound Gel X -geelid kayttaa kirurgisen
toimenpiteen ja ompelun jdlkeen.

Ainutlaatuisen aineosayhdistelman ansiosta

(eli mikrobeja tuhoava aine, polyheksanidi, ja
pinta-aktiivinen aine, betaiini) Prontosan ehkiisee
biofilmin muodostumista.

2. Tuotteen ominaisuudet ja kdytto:

Esimerkiksi seuraavanlaisten haavojen puhdistamista,

kosteuttamista ja dekontaminointia varten:

a) akuutit infektoitumattomat ja infektoituneet
haavat (esim. ihovauriot, repedmat, hiertymit tai
pistohaavat). Jos ompelua tarvitaan, Prontosan®
X-haavageelid on levitettdva kirurgisen toimen-
piteen jalkeen.

b) krooniset infektoitumattomat ja infektoituneet
haavat (esim. painehaavat, laskimosaarihaavat).

¢) leikkauksen jalkeiset haavat.

d) Iimmén, kemikaalien ja sédehoidon aiheutta
mat palovammat (1.-4. asteen).

e) paleltumat.

3. Yleinen kaytto:

Parhaan tuloksen saavuttamiseksi on Prontosan®
haavahuuhdetta (ks. erillinen tuotetieto) kdytettava
haavan ja haavaa ympérdivan ihon puhdistukseen
ennen Prontosan® Wound Gel X:n levittamista.
Prontosan® X -haavageelia on levitettdva runsaasti
haavaan. Ontelot ja taskut on taytettava Pronto-
san® -haavageelilld. Sidokset, sideharsot, harsotait-
teet tai vastaavat imukykyiset haavan téyteaineet
voidaan kosteuttaa Prontosan® X -haavageelilld
ennen sidoksen asettamista.

Prontosan® X -haavageeli voidaan j&ttdd haavaan
seuraavaan sidoksenvaihtoon asti.

Prontosan® X -haavegeelid levitetddn vaihtelevia
maarid sidosten vaihtotiheyden mukaan. Haavan
pinta on pidettdva jatkuvasti kosteana, jotta
varmistetaan riittdvéd puhdistus ja dekontami-
naatio. Peitteet irrotetaan varovasti ja poistetaan
seuraavan sidoksen vaihdon yhteydessa. Geelid

on levitettdva riittavan usein, jotta kaikki peitteet
ja kuollut kudos voidaan poistaa vaivatta ja jotta
haavapohja voidaan puhdistaa hyvin.

Prontosan® X -haavageeli voi olla jatkuvassa
kosketuksessa haavaan korkeintaan 30 paivaa.

4. Kudostoleranssi ja biologinen yhteensopivuus:
Dermatologisesti testattu; ei drsytd, hyvin siedetty,
ei aiheuta kipua, ei estéd granulaatiota eikd epite-
lisoitumista.

Prontosan® Wound Gel X

Istruzioni d'uso per la detersione, idratazione e
decontaminazione delle lesioni cutanee acute,
croniche e infette e delle ustioni.

1. Introduzione:

Le ferite cutanee croniche sono spesso coperte da
una crosta di tessuto necrotico e/o da biofilm. La
rimozione di questi strati ¢ difficoltosa e comporta
un ritardo nella guarigione della ferita. Pertanto,
un'appropriata pulizia della ferita & essenziale.
L'utilizzo di Prontosan® Wound Gel X garantisce

la pulizia e la decontaminazione durature del letto
della ferita tra una medicazione |'altra.

Anche le ferite acute devono essere pulite appropria-
tamente in quanto sono generalmente contaminate
da detriti cellulari e micro-organismi. Questi agenti
contaminanti possono interferire con il normale
processo di guarigione della ferita e portare a com-
plicazioni, come ad esempio infezioni. In caso di
ferite traumatiche acute che necessitano di sutura,
Prontosan® Wound Gel X deve essere applicato
dopo l'intervento chirurgico e la sutura.

Grazie alla speciale combinazione dei suoi
ingredienti (sostanza antimicrobica, poliesanide

e il tensioattivo betaina), Prontosan® ¢ ideale per
prevenire la formazione di biofilm.

2. Profilo del prodotto e aree di utilizzo:

Per la detersione, idratazione e decontaminazione di:
a) lesioni acute non infette e infette: lesioni trau-
matiche (come lacerazioni, abrasioni o lesioni
da taglio - se € necessario suturare, Prontosan®

Wound Gel X deve essere applicato solo dopo
I'intervento chirurgico);

b) lesioni croniche non infette e infette (comprese
lesioni complesse e recalcitranti, lesioni in
cavita, lesioni con accesso difficile);

c) ferite postoperatorie;

d) ustioni termiche, chimiche e post-radioterapia
(ustioni dal 1° al 4° grado);

e) lesioni da congelamento.

3. Utilizzo generale:

Per ottenere risultati ottimali, si raccomanda di pu-
lire la ferita e la cute circostante con la soluzione
detergente per ferite Prontosan® (si vedano le in-
formazioni di prodotto separate) prima di procedere
con l'applicazione di Prontosan® Wound Gel X.
Applicare copiosamente Prontosan® Wound Gel X sul
letto della ferita. Eventuali cavita e sacche devono
essere riempite con Prontosan® Wound Gel. Medica-
zioni, garze, compresse e altri riempitivi assorbenti
per ferite possono essere impregnati con Prontosan®
Wound Gel X prima di applicare la medicazione.
Prontosan® Wound Gel X pud essere lasciato sulla
ferita fino al successivo cambio di medicazione.

A seconda delle frequenza con cui la medicazione
viene cambiata, si applicano quantitativi diversi di
Prontosan® Wound Gel X. La superficie della ferita
deve essere mantenuta costantemente umida per
assicurare una pulizia e una decontaminazione
adeguate. Gli strati si staccano con delicatezza

€ vengono rimossi con il successivo cambio della
medicazione. L'applicazione deve essere esequita
con frequenza sufficiente a consentire la rimozione
agevole di strati e cellule necrotiche e a garantire
una preparazione ottimale del letto della ferita.
Prontosan® Wound Gel X non deve rimanere a
contatto continuo con la ferita per oltre 30 giorni.

5. Sivuvaikutukset:

Joissain hyvin harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd
lievdd polttavaa tunnetta Prontosan®-tuotteen
levityksen jalkeen, mutta se yleensd havidd muutaman
minuutin kuluttua. Prontosan® voi aiheuttaa
allergisia reaktioita, kuten kutinaa (urtikaria) ja
ihottumaa (eksanteema). Harvinaisissa tapauksissa
(alle yksi 10 000:sta) on ilmoitettu anafylaktinen
sokki Prontosan®-tuotteiden yhteydessa.

6. Vasta-aiheet:
Prontosan®-tuotetta ei saa kdyttdd
a) jos potilaan tiedetdan olevan allerginen tai
jos epaillaan, ettd potilas saattaa olla allerginen
jollekin tuotteen aineosalle
b) keskushermostossa tai aivokalvoissa
) keski- tai sisakorvassa
d) silmissd
e) hyaliinirustoon eikd aseptisessa nivelleikkauksessa.
Jos Prontosan® on kosketuksissa aseptisen
ruston kanssa, se olisi valittdmasti kostutettava
Ringerin liuoksella tai normaalilla suolaliuoksella.
f) anionisten tensidien kanssa.
puhdistussaippuoiden, voiteiden, dljyjen, ent-
syymien jne. kanssa. Nam4 aineet on poistettava
huolella haavasta ennen kayttoa.
7. Kayttorajoitukset:
Raskauden ja imetyksen aikainen kdytto: Taman
tuotteen ainesosien mutageenisyydestd ja
sikiotoksisuudesta ei ole viitteitd. Polyheksanidi ei
imeydy systeemisesti takaisin elimistddn, joten sen
joutuminen didinmaitoon on epdtodenndkdista.
Koska tuloksia pitkdaikaisesta kliinisesta kdytosta
ei ole, tulee Prontosan® Wound Gel X:n kayttoa
raskauden ja imetyksen aikana harkita laaketieteel-
lisin perustein.

Vastasyntyneet ja imevaisikdiset: Koska tuloksia
pitkdaikaisesta kliinisestd kaytdstd ei ole, tulee
Prontosan® Wound Gel X:n kdytt6d harkita vasta-
syntyneille ja imevaisille ladketieteellisin perustein.

8. Yleisia turvallisuusohjeita:

Vain ulkoiseen kayttoon.

Ei saa kayttda infuusioon tai injektioon.
Ei saa nielld.

Al kdytd vaurioituneita putkiloita.

Pida suoralta aurinonvalolta suojattuna.
Séilytettdva lasten ulottumattomissa.

9. Yhteenveto / tekniset tiedot:

Prontosan® Wound Gel X sisalta sdilontdai-
netta, joka muodostaa antimikrobisen suojan
haavalle. Putkilo on suljettava valittdmasti kayton
jalkeen kontaminaation estamiseksi. On myds
valtettdva putkilon ulkopinnan kontaminoitumista
kdyton aikana. Putkilot, jotka ovat olleet suorassa
kosketuksessa haavaan tai ovat muulla tavoin
kontaminoituneet, on havitettava.

e

Koostumus: Puhdistettu vesi, glyseroli, hydroksie-
tyyliselluloosa, betaiini pinta-aktiivinen aine, 0,1 %
polyaminopropyylibiguanidi (polyheksanidi).
Putkilo on tarkoitettu potilaskohtaiseen kéyttdon.
Olomuoto ja haju: kirkas, varitén ja lahes hajuton
vesiliuos.

Séilyvyysaika: 24 kuukautta, sailytettava huoneen-
lampotilassa.

Séilyvyysaika ensimmaisen avaamisen jalkeen:

8 viikkoa

Alkuperdisyyssinetti: Tuote ei ole enda steriili
avaamisen jalkeen.

4. Tollerabilita tissutale e biocompatibilita:
Dermatologicamente testato e risultato non
irritante e ben tollerato; indolore; non inibisce la
granulazione e I'epitelizzazione.

5. Effetti collaterali:

In casi molto rari, dopo I'applicazione di Prontosan®
si puo verificare un lieve bruciore che generalmente
svanisce dopo pochi minuti. Prontosan® puo cau-
sare reazioni allergiche quali prurito (orticaria) ed
eruzioni cutanee (esantemi). In rari casi (meno di

1 caso su 10.000) si & verificato shock anafilattico
associato all'utilizzo dei prodotti Prontosan®.

6. Controindicazioni:

Prontosan®non deve essere utilizzato nei sequenti casi:
a) se il paziente & allergico o se si sospetta che sia
allergico a uno dei componenti del prodotto;

b) sul SNC o sulle meningi;

¢) nell'orecchio medio o interno;

d) negli occhi;

e) nella cartilagine ialina e negli interventi asettici
sulle articolazioni. Se Prontosan® viene a
contatto con la cartilagine asettica, occorre
irrigare immediatamente con soluzione Ringer o
con normale soluzione fisiologica;

in combinazione con tensioattivi anionici;

in combinazione con saponi, unguenti, oli,
enzimi ecc. Prima dell'utilizzo di Prontosan®

€ necessario eliminare completamente tali
sostanze dalla ferita.

7. Restrizioni di impiego:

Gravidanza e allattamento: non € nota alcuna
attivita mutagena o tossicita embrionale associata
ai componenti di questo prodotto. Poiché non si ve-
rifica un riassorbimento sistemico del poliesanide,
la trasmissione nel latte materno ¢ improbabile.
Data la mancanza di sperimentazioni ed esperienze
cliniche con donne in gravidanza e allattamento,
Prontosan® Wound Gel X deve essere usato sola-
mente dopo avere consultato un medico.

Neonati e lattanti: a causa degli scarsi dati clinici
disponibili, Prontosan® Wound Gel X deve essere usato
su neonati e lattanti esclusivamente nei casi di effettiva
necessita e sotto la supervisione di un medico.

8. Istruzioni generali di sicurezza:

Solo per uso esterno. Non utilizzare per infusioni o
iniezioni. Non ingerire. Non utilizzare se il tubetto
¢ danneggiato. Tenere il flacone al riparo dalla
luce solare diretta. Tenere fuori dalla portata dei
bambini.

9. Riepilogo/informazioni tecniche:

Prontosan® Wound Gel X & un prodotto conservato
che crea una durevole barriera antimicrobica. Per
evitare contaminazione, il tubetto deve essere
chiuso immediatamente dopo I'utilizzo. Durante
I'utilizzo, la parte superiore del tubetto deve essere
protetta per evitare la contaminazione. | tubetti
venuti a contatto diretto con la ferita o contaminati
in altro modo devono essere eliminati.
Composizione: acqua depurata, glicerolo, idrossie-
tilcellulosa, tensioattivo betaina, poliaminopropil
biguanide allo 0,1% (poliesanide).

Ciascun tubetto deve essere utilizzato per un solo
paziente.

Aspetto e odore: gel acquoso trasparente, incolore
e praticamente inodore. Durata: 24 mesi; con-
servare a temperatura ambiente. Durata dopo la
prima apertura: 8 settimane. Sigillo di garanzia: il
prodotto perde la sterilita dopo la prima apertura.

()

Gel pour plaies Prontosan®
Wound Gel X

Conseils d'utilisation pour le nettoyage et I'hydra-
tation et la décontamination des plaies dermiques
aigués, chroniques et infectées et des brilures.

1. Introduction: Les plaies cutanées chroniques
sont souvent recouvertes de tissus nécrosés mous
ou nécrotiques ou d'un biofilm. Ces croites sont
difficiles a €liminer et entrainent un retard de cica-
trisation. Par conséquent, un nettoyage approprié de
la plaie est essentiel. L'utilisation du gel pour plaies
Prontosan® Wound Gel X procure un nettoyage et
une décontamination a effet durable du lit de la
plaie entre les changements de pansement.

Les plaies aigués nécessitent également un net-
toyage adéquat car elles sont généralement conta-
minées par des débris et des microorganismes. Ces
sources de contamination peuvent faire obstacle
au processus normal de cicatrisation et peuvent
entrainer des complications telles qu'une infection.
Pour les plaies traumatiques aigués qui nécessitent
une suture, le gel pour plaies Prontosan® Wound
Gel X devra étre appliqué apres I'intervention
chirurgicale et la suture.

Grace a 'association unique de ses ingrédients
(c'est-a-dire un agent antimicrobien, le polyhéxa-
nide, et un tensioactif, la bétaine), Prontosan® est
idéal pour prévenir la formation du biofilm.

2. Profil du produit et domaines d'utilisation:

Pour le nettoyage et I'hydratation des:

a) plaies aigués non-infectées et infectées : plaies
traumatiques (telles que lacérations, abrasions
ou plaies par arme blanche - si des points de
suture sont nécessaires, Prontosan® Wound Gel
X ne doit étre appliqué qu'aprés I'intervention
chirurgicale);

b) plaies chroniques non-infectées et infectées (y
compris les plaies récalcitrantes et complexes, les
plaies cavitaires, les plaies difficiles d'accés);

¢) des plaies postopératoires ;

d) des bralures thermiques, chimiques et postradio-
thérapie (du 1er au 4e degré);

e) des engelures.

3. Utilisation générale: Pour un résultat optimal,

il convient d'utiliser la solution de rincage pour
plaies Prontosan® Wound Irrigation Solution (voir
I'information produit séparéegl pour nettoyer la plaie
et la peau qui I'entoure avant de traiter avec le gel
pour plaies Prontosan® Wound Gel X.

Appliquer le gel pour plaies Prontosan® Wound Gel
X copieusement sur le lit de la plaie. Remplir les
cavités et poches avec le gel pour plaies Prontosan®
Wound Gel. Les pansements, gazes, compresses ou
autres produits de remplissage des plaies peuvent
étre humectés avec le gel pour plaies Prontosan®
Wound Gel X avant la pose du pansement.

Le gel pour plaies Prontosan® Wound Gel X peut
rester sur la plaie jusqu'au changement de panse-
ment suivant.

Selon la fréquence des changements de pansement,
on appliquera des quantités variables de gel pour
plaies Prontosan® Wound Gel X. La surface de la
plaie doit étre maintenue constamment humide
pour assurer un nettoyage et une décontamination
adéquats. Les recouvrements se détachent en
douceur et s'enlévent au moment du changement
de pansement suivant. Il convient d'effectuer des
applications assez fréquentes pour pouvoir enlever
facilement I'ensemble des croltes et nécroses et
pour préparer de maniere optimale le lit de la plaie.

Gelis Prontosan® Wound Gel X

Instrukcijos, kaip valyti, drékinti bei dekontami-
nuoti Gmines, létines ir infekuotas odos Zaizdas
bei nudegimus.

1. |vadas:

Létinés odos Zaizdos paprastai pasidengja Sasais,
nekroziniu audiniu ir (arba) bioplévele. Siuos dari-
nius labai sunku pasalinti, jie gali létinti normaly
zaizdos gijima. Todél labai svarbu tinkamai valyti
Zaizdas. Tepant ,Prontosan® Wound Gel X" Zaizdy
gelj uztikrinamas ilgalaikis Zaizdos dugno valymas
ir dekontaminacija tarp tvarsciy keitimy.

Uminéms Zaizdoms taip pat batinas tinkamas
valymas, nes paprastai jos uzterstos svetimkiniais
ir mikroorganizmais. Sie tersalai gali stabdyti normaly
Zaizdy gijimo procesg ir sukelti komplikacijy,
pavyzdziui, infekeija. Umines traumines Zaizdas,
kurias reikia sidti, ,Prontosan® Wound Gel X"
Zaizdy geliu reikéty tepti po chirurginés operacijos
ir siuvimo.

Dél unikalaus ingredienty derinio (t. y. antimi-
krobinés medziagos, poliheksanido ir pavirsinio
aktyvumo priemonés betaino), ,Prontosan®" idealiai
apsaugo nuo bioplévelés susidarymo.

2. Produkto aprasas ir naudojimo sritys:

Valyti, drékinti bei dekontaminuoti:

a) imines neinfekuotas ir infekuotas Zaizdas, pvz.,
traumines zaizdas (jplésimus, jbrézimus ar durti-
nes zaizdas, jei jos siuvamos, geliu ,Prontosan®
Wound Gel X" reikéty tepti tik po chirurginés
operacijos);

b) letines neinfekuotas ir infekuotas Zaizdas
(tarp jy sudétingas, negyjandias, gilias, sunkiai
prieinamas Zaizdas;

¢) pooperacinéms zaizdoms;

d) terminiams, cheminiy medziagy ir po gydymo
spinduliuote atsiradusiems nudegimams (1-4
laipsniy);

e) nusalimams.

3. |prastas naudojimas:

Siekiant optimaliy rezultaty, pries gydant ,Pron-

tosan® Wound Gel X" Zaizdy geliu zaizda ir odg

aplink jg reikia nuvalyti ,Prontosan® " zaizdy valy-
mo tirpalu (zr. atskirg produkto informacinj lapel}).

Zaizdos dugna reikia gausiai patepti ,Prontosan®

Wound Gel X" Zaizdy geliu. Zaizdos ertmes ir

kisenes reikia uzpildyti ,Prontosan®" Zaizdy geliu.

Pries tvarstant Zaizda, tvarscius, marles, kompresus

ar kitokius Zaizdos uzpildus galima sudrékinti

Prontosan® Wound Gel X" zaizdy geliu.

Prontosan® Wound Gel X" zaizdy gelj galima

laikyti ant Zaizdos iki kito tvarsciy keitimo.

Atsizvelgiant | tvars¢iy keitimo daznj tepamas

nevienodas gelio ,Prontosan® Wound Gel X" Zaizdy

gelio kiekis. Norint uztikrinti tinkama Zaizdos
valyma ir dekontaminacjja, zaizdos pavirsiy reikia
nuolat iSlaikyti drégna. Sasas atsargiai nuimamas
ir pasalinamas keiciant tvars€ius. Gelj reikia tepti
pakankamai daZnai, kad pasisalinty visa nekroziné
medziaga ir $asai, o Zaizdos dugnas bty gerai
paruostas.

.Prontosan® Wound Gel X" Zaizdy gelio negalima

tepti ant Zaizdos be pertraukos ilgiau negu 30 dieny.

4. Audiniy gebéjimas toleruoti ir biologinis
suderinamumas:

Dermatologiskai istirtas ir jvertintas kaip nedir-
ginantis ir gerai toleruojamas; neskausmingas;

Prontosan® Wound Gel X ne doit pas rester en
contact continu avec la plaie pendant plus de 30
jours.

4, Tolérance tissulaire et biocompatibilité: Testé
dermatologiquement et évalué comme non irritant
et bien tolére ; indolore ; pas d'inhibition de la
granulation ou de I'épithélialisation.

5. Effets secondaires: Dans de trés rares cas, une
sensation de brllure modérée, se dissipant habi-
tuellement au bout de quelques minutes, peut se
manifester apres I'application de Prontosan®. Pron-
tosan® peut causer des réactions allergiques telles
que des démangeaisons (urticaire) et des éruptions
(exanthéme). Dans de rares cas (moins de 1 sur 10
000), un choc anaphylactique a été rapporté avec
les produits Prontosan®.

6. Contre-indications:
Ne pas utiliser Prontosan®:
a) en cas d'allergie connue ou de suspicion d'allergie
a l'un des ingrédients du produit chez le patient ;
b) sur le systéme nerveux central ou les méninges ;
c) dans l'oreille moyenne ou interne ;
d) dans les yeux ;
e) sur le cartilage hyalin et en chirurgie articulaire
aseptique. Si Prontosan® entre en contact
avec un cartilage aseptique, il convient d'irri-
guer immédiatement avec une solution de
Ringer ou une solution saline normale ;
f) en association avec des tensioactifs anioniques ;
en association avec des savons, des pommades,
des huiles, des enzymes, etc. Il convient d'éliminer
soigneusement toute trace de ces substances de
la plaie avant utilisation du produit.

7. Restrictions d'utilisation: Grossesse et période
d'allaitement: il n'existe aucune preuve d'effet
mutagene ou de toxicité embryonnaire associés aux
ingrédients de ce produit. Comme il n'y a pas de
réabsorption systémique du polyhéxanide, la trans-
mission au lait maternel est improbable. En raison du
manque d'essais cliniques pertinents et d'expérience
clinique, le gel pour plaies Prontosan® Wound Gel

X ne doit étre utilisé chez les femmes enceintes et
allaitantes qu'apres un examen médical rigoureux.

Nouveau-nés et nourrissons : en raison du nombre
insuffisant de données cliniques, le gel pour plaies
Prontosan® Wound Gel X ne devra étre utilisé que
de maniére sélective et sous surveillance médicale
€troite chez les nouveau-nés et nourrissons.

8. Consignes générales de sécurité: Réservé a un
usage externe. Ne pas utiliser pour perfusion ou injec-
tion. Ne pas avaler. Ne pas utiliser les tubes endom-
magés. Conserver les flacons a I'abri du rayonnement
solaire direct. Tenir hors de portée des enfants.

9. Résumé/finformation technique: Prontosan®
Wound Gel X est un produit qui se conserve et procure
une barriere antimicrobienne prolongée. Le tube doit
éttre refermé immédiatement apres utilisation pour
prévenir la contamination. Il convient de protéger le
haut du tube de la contamination pendant I'utilisation.
Les tubes ayant été mis en contact direct avec la

plaie ou ayant été contaminés d'une autre maniere
devront étre jetés. Composition: eau purifiée, glycérol,
hydroxyéthylcellulose, tensioactif bétaine 0,1 %, polya-
minopropyl-biguanide 0,1 % (polyhéxanide).

Les tubes sont destinés a étre utilisés sur un seul
patient. Aspect et odeur : gel aqueux transparent,
incolore et pratiquement inodore. Durée de conser-
vation: 24 mois ; conserver a température ambiante.
Durée de conservation apres la premiére ouverture:
8 semaines. Sceau de stérilité garantie: le produit
n'est plus stérile aprés la premiere ouverture.

Q.

netrikdo granuliacijos ir epitelizacijos procesy.

5. Salutinis poveikis:

Labai retais atvejais uztepus ,Prontosan®” junta-
mas nestiprus deginimas, taciau paprastai po keliy
minuciy jis pranyksta. ,Prontosan®" gali sukelti
alerginiy reakcijy, pavyzdziui, niezulj (dilgéling) ir
bérimg (egzantema). Retais atvejais (maziau negu
1§ 10 000) naudojant ,Prontosan®" produktus
pranesama apie patirta anafilaksinj Soka.

6. Kontraindikacijos:

Prontosan®" negalima naudoti:

a) jei pacientas yra alergiskas arba jeigu jtariama,

kad jis gali bati alergiskas vienai i$ produkto

sudedamyjy daliy;

ant centrinés nervy sistemos arba smegeny

dangaly;

¢) viduringje arba vidinéje ausyje;

d) akyse;

e) ant hialininiy kremzliy ir aseptiniy sanariy
operacijy vietose. Jei ,Prontosan®" patenka ant
aseptiniy kremzliy, jj reikia nedelsiant nuplauti
Ringerio arba jprastiniu fiziologiniu tirpalu.

f) kartu su anijoninémis pavirsinio aktyvumo

medziagomis;

kartu su valymo muilais, tepalais, aliejais,

fermentais ir pan. Prie$ naudojima Sias medZiagas

reikia kruopsciai pasalinti.

7. Naudojimo apribojimai:

Néstumo ir Zindymo laikotarpiu: néra produkto

sudedamujy daliy mutageninio ar embriotoksinio

poveikio jrodymy. Kadangi néra poliheksanido
sisteminés reabsorbcijos, jo perdavimas per motinos
pieng mazai tikétinas. Taciau dél susijusiy klinikiniy
tyrimy stokos ir nepakankamos klinikinio nés¢iy

ir kratimi maitinanciy motery gydymo patirties

.Prontosan® Wound Gel X" Zaizdy gelj Siems paci-

entams reikéty skirti tik po nuodugniy medicininiy

konsultacijy.

Naujagimiai ir kidikiai: dél nepakankamy klinikiniy

duomeny ,Prontosan® Wound Gel X" zaizdy gelj

naujagimiams ir kidikiams reikéty skirti tik atrankos
bidu ir atidziai priZidrint gydytojams.

8. Bendrieji saugos nurodymai:

Tik iSorinio naudojimo. Nenaudoti infuzijoms ar

injekcijoms. Nenuryti. Nenaudoti paZeisty tbeliy.

Buteliukus laikyti atokiai nuo tiesioginiy saulés

spinduliy. Saugoti nuo vaiky.

9. Santrauka / techniné informacija:

Prontosan® Wound Gel X" zaizdy gelis yra

konservuotas produktas, uztikrinantis ilgalaikj an-

timikrobinj barjera. I3kart po naudojimo taibelé turi
biti uzdaroma, kad bty apsaugota nuo uztersimo.

Naudojimo metu tabelés virSus turi bati saugomas

nuo uztersimo. Tbeles, kurios prisilieté tiesiogiai

prie Zaizdos arba buvo uzterstos kitu badu, reikia
iSmesti.

Sudeétis: iSgrynintasis vanduo, glicerolis, hidroksie-

tilceliuliozé, betaino pavirsinio aktyvumo medziaga,

0,1 % poliamino-propilo biguanido (poliheksanido).

Tubelés yra skirtos naudoti tik vienam pacientui.

13vaizda ir kvapas: skaidrus, bespalvis ir faktiskai

bekvapis vandeninis gelis.

Galiojimo terminas: 24 ménesiai; laikyti kambario

temperatdroje.

Galiojimo terminas po pirmojo atidarymo: 8

savaités. Originalumo plomba: atidarius pirma karta,

produktas praranda steriluma.

b
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Lea las instrucciones de uso.
Lue kdyttoohjeet.
Attention, voir la notice d'instructions

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznélati utasitast.
Leggere attentamente le instruzioni per ['uso.
Perskaitykite pries paraiskos informacinj lapelj

Caducidad tras su abertura: 8 semanas
Shelf life after opening: 8 weeks
Silyy avaamisen jalkeen 8 viikkoa.
Felbontds utan 8 hétig hasznalhato fel.

z

® L[] Mantener fuera del alcance de los nifios.
o, Sailytettdva lasten ulottumattomissa.
W Conserver hors de portée des enfants.

Gyermek eldl elzarva tartando!

Validita dopo la prima apertura: 8 settimane.

Tinkamumo laikas atidarius: 8 savaités.
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Conservare fuori dalla portata dei bambini.
Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Usar antes de: mes y afio
g Viimeinen kayttépaiva: kuukausi ja vuosi
Utiliser avant: mois et anneé
Felhasznalhato: honap és év
Data di scadenza: mese e anno
Naudoti iki: metai ir ménuo
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Prontosan® briu géls X

LietoSanas instrukcija akiitu, hronisku un inficgtu
adas briicu un apdegumu tiriSanai, mitrinasanai
un dekontaminacijai.

1. levads:

Hroniskas adas briices bieZi ir parklatas ar kreveli,
nekrotiskiem audiem un/vai bioplévi. Sos parklaju-
mus ir griti nonemt, un tie var paléninat bricu sa-
dzisanu. Tapéc pareiza bricu tirisana ir batiska.
Prontosan® bricu géla X lietosana nodrosina ilg-
stosu briices pamatnes tiribu un dekontaminaciju
aps€ju mainisanas starplaika.

Akatas briices ir nepiecieSams arf labi iztTrit, jo pa-
rasti tas ir piesarnotas ar netirumiem un mikroor-
ganismiem. Sie piesarnojumi var traucét normalu
bracu dzisanu un radit komplikacijas, pieméram,
infekciju. Akatam traumatiskam bricém, kam ir ne-
pieciesamas Suves, Prontosan® bracu géls X ir jalieto
péc kirurgiskas iejauksanas un Suvju uzliksanas.
Prontosan® ir unikalu sastavdalu kombinacija (anti-
mikroba viela, poliheksanids, virsmaktiva viela betains),
un tas ir ideals Iidzeklis pret biopléves veido3anos.

2. Produkta apraksts un lietoSanas jomas:
Sekojosu briiCu tirisanai, skalosanai, mitrinasanai
un dekontaminacijai:

a) akitas neinficétas un inficétas briices: trauma-
tiskas brces (pléstas adas briices, nobrazumi vai
durtas briices - ja indicéta Suvju uzlikSana, tad
Prontosan® Wound Gel X lieto péc kirurgiskas
manipulacijas);

b) hroniskas neinficétas un inficétas briices (ieskaitot
kompleksas, nearst&jamas briices, dobumu briices,
grati sasniedzamas briices)

¢) pécoperacijas brices.

d) termiski, kimiski un staru terapijas apdegumi (1.
[idz 4. pakapes).

e) apsaldejumi.

3. Vispargja lietosana:

Optimalu rezultatu sasniegsanai pirms Prontosan®

bricu géla X lietoSanas briices un apkartgjas adas

zonas tirisanai ir jalieto Prontosan® bricu irigacijas
3kidums (skatit atsevisku produkta informaciju).

Prontosan® bricu géls X liela daudzuma ir jauzliek

uz briices pamatnes. Dobumi un padzilinajumi ir ja-

piepilda ar Prontosan® bricu gélu. Apsgjus, marles
saites, kompreses un citus absorb&josos bracu pildr-

tajus var samitrinat ar Prontosan® bracu gélu X

pirms apséja uzliksanas.

Prontosan® briicu géls X var palikt uz briices Iidz

nakamajai apséja mainai.

Atkariba no aps€ju mainas biezuma lietojams da-

zads Prontosan® bricu géla X daudzums. Briices

virsma ir nepartraukti jauztur mitra, lai saglabatu
atbilstodu tiribu un dekontaminaciju. lzveidojusies
virséja karta tiek uzmanigi atbrivota un nonemta
apséja nakamaja mainas reizé. Gels jalieto pietiekami
biezi, lai virsgjo kartu un nekrotiskos audus varétu
viegli nonemt un optimali sagatavotu briices pamatni.

Prontosan® bracu géls X nedrikst bat nepartraukta
saskarsmé ilgak par 30 dienam.

4. Audu panesamiba un biologiska saderiba:
Dermatologiski testéts un noteikts ka nekairinoss,
labi panesams, nesapigs, granulaciju un epitelizaciju
nenomacoss lidzeklis.

Prontosan® Wound Gel X

Instrukeje czyszezenia, dekontaminacji i nawilzania
ostrych, przewlektych i zakazonych ran, a takze
oparzen.

1. Wprowadzenie:

Przewlekfe rany skory pokryte sg czesto lepka, mar-
twicza tkanka i/lub biofilmem. Powtoki takie sa
trudne do usuniecia, a ich obecnos¢ prowadzi do
wydtuzenia procesu gojenia si¢ rany. Z tego wzgle-
du odpowiednie czyszczenie rany ma zasadnicze
znaczenie.

Zastosowanie zelu na rany Prontosan® Gel X za-
pewnia dtugotrwaty efekt czyszczacy i odkazajacy
fozyska rany pomiedzy zmianami opatrunkéw.
Ostre rany takze wymagaja odpowiedniego czysz-
czenia, poniewaz sg zwykle zanieczyszezone bru-
dem i mikroorganizmami. Zanieczyszczenia takie
moggq zakfocac przebieg procesu gojenia sie i pro-
wadzi¢ do powiktan, takich jak infekcje. W przy-
padku ran powstatych w wyniku urazu i wymagaja-
cych zastosowania szwow zel na rany Prontosan®
Gel X nalezy zastosowac po zabiegu chirurgicznym
i zatozeniu szwow.

Dzieki niepowtarzalnemu sktadowi (tzn. substancji
przeciwdrobnoustrojowej, poliheksanidynie i sub-
stancji powierzchniowo czynnej — betainie), Pron-
tosan® Gel X jest idealnym $rodkiem zapobiegaja-
cym powstawaniu biofilmu.

2. Profil produktu i obszar zastosowania:

Do czyszezenia, nawilzania i dekontaminacji:

a) niezakazonych i zakazonych ran ostrych: rany urazo-
we (takie jak rany szarpane, otarcia, czy rany klute, -
jezeli wskazane jest zatozenie szwéw, Prontosan®
Wound Gel X nalezy zastosowac dopiero po zabiegu
chirurgicznym);

b) niezakazonych i zakazonych ran przewlektych (w
tym ran zfozonych, uporczywych w leczeniu, ran
jamistych, ran trudno dostepnych);

¢) ran pooperacyjnych;

d) oparzen cieplnych, chemicznych i radiacyjnych
(1-4 stopnia);

e) odmrozen.

3. Ogolny sposob stosowania:

Aby uzyska¢ optymalne wyniki, przed zastosowaniem
Zelu na rany Prontosan® Gel X nalezy uzy¢ roztworu
do ptukania ran Prontosan® (patrz odrebna informacja
0 produkcie) do oczyszezenia rany i skary wokot rany.
Zel na rany Prontosan® Gel X nalezy obficie natozy¢
na tozysko rany. Zagtebienia i uchytki nalezy wypetnic¢
zelem na rany Prontosan® Gel X. Opatrunki, gaze,
kompresy lub inne wchtaniajace materiaty wypetnia-
jace rang mozna przed zatozeniem opatrunku
zwilzy¢ zelem na rany Prontosan® Gel X. Zel na rany
Prontosan® Gel X moze pozostawac na

ranie az do nastepnej zmiany opatrunku. Zaleznie od
czestotliwosci zmian opatrunkow stosuje sie rozne
ilosci zelu na rany Prontosan® Gel X.

Powierzchnig rany nalezy utrzymywac stale zwilzona,
co zapewni jej odpowiednie oczyszczenie i odkazenie.
Przy zmianie opatrunku, zuzyte opatrunki odchodza
od rany delikatnie i tatwo. Aplikacje Zelu nalezy prze-
prowadza¢ dostatecznie czgsto, aby wszelkie

powtoki i tkanki martwicze byly szybko usuwane, co
gapewni optymalne przygotowanie fozyska rany.

Zel na rany Prontosan® Gel X nie powinien pozosta-
wac w nieprzerwanym kontakcie z rang przez okres
przekraczajacy 30 dni.

4. Tolerancja i zgodnos¢ biologiczna z tkankami:
Zel zostat poddany badaniom dermatologicznym i

5. Blakusparadibas:

Loti retos gadijumos péc Prontosan® lietosanas var

bat viegli dedzinoana sajita, tatu ta parasti izzid

péc dazam mindtém. Prontosan® var izraisit aler-
giskas reakcijas, ka niezéSanu (natreni) un izsitumus

(eksantéma). Retos gadijumos (mazak neka 1 gadi-

juma no 10 000) ar Prontosan® produktiem ir zinots

par anafilaktisko Soku.

6. Kontrindikacijas:

Prontosan® nedrikst lietot:

a) jair zinams, ka pacientam ir alergija, vai ir aiz-
domas, ka pacientam ir alergija pret kadu no
produkta sastavdalam.

b) uz CNS vai galvas smadzenu apvalkiem.

¢) vidusausT vai iek3gja ausT.

d) acls.

e) uz hialTna skrimsa un aseptiska locTtavu
operacija. Ja Prontosan® nonak saskarsmé ar
aseptisku skrimsli, tam ir nekavéjoties javeic
irigacija ar Ringera Skidumu vai parasto fizio-
logisko Skidumu.

f) kopa ar anjonu virsmaktivam vielam.

g) kopa ar mazgasanas ziepém, ziedém, ellam,
enzimiem utt. Pirms lieto3anas $is vielas ir riipigi
janotira no briices.

7. Lietosanas ierobezojumi:

Gratnieciba un zidisanas periods: Nav liectbu par

mutagéno vai augla toksicitati, kas batu saistita ar

$T produkta sastavdalam. Ta ka nenotiek poliheksa-
nida sistémiska reabsorbcija, ta nok|isana mates
piena ir maz ticama. Sakara ar to, ka nav veikti at-
tiecTgi kiiniskie p&tijumi un trakst kliniskas piere-
dzes ar gratniecém un sievietém, kas baro ar krati,
$ados gadijumos Prontosan® briicu gélu X drikst
lietot tikai péc ripigas mediciniskas konsultacijas.

Jaundzimusie un zidaini: Nepietiekamu kitnisko

datu dé| jaundzimusiem un zidainiem Prontosan®

bracu gélu X drikst lietot tikai atseviskos gadijumos
un riipiga mediciniska uzraudziba.

8. Visparigi drosibas noradijumi:

Tikai argjai lietosanai.

Nelietot infazijam un injekcijam!

Nenorit!

Nelietot bojatas tubinas.

Neuzglabat pudeles tiesos saules staros.

Uzglabat bérniem nepieejama vieta.

9. Kopsavilkums/tehniska informacija:

Prontosan® bracu géls X ir konservéts produkts, kas

nodrosina pastavigu antimikrobisku barjeru. Péc

lietoSanas tbina ir nekavéjoties jaaizver, lai novér-
stu piesarnosanu. Lietosanas laika tibinas gals ir
jasarga no piesarnosanas. Tabinas, kas ir tiesi sa-
skarusas ar braci vai kada cita veida ir tikusas pie-
sarnotas, ir jaizmet.

Sastavs: attirits Gdens, glicerins, hidroksietilceluloze,

betaina virsmaktiva viela, 0,1% poliaminopropilbi-

guanids (poliheksantds).

Tabinas ir paredzétas lietosanai tikai vienam pa-

cientam.

Argjais izskats un smarZa: dzidrs, bezkrasains tdens

bazes géls, kam praktiski nav smarzas.

Uzglabasanas laiks: 24 ménesi; glabat istabas tem-

peratra.

Uzglabasanas laiks péc pirmas atvérsanas: 8 nedélas

Autentiskuma plomba: Péc pirmas atvérsanas pro-

dukts vairs nav sterils.

stwierdzono, e nie ma dziatania podrazniajacego i
jest dobrze tolerowany; nie powoduje bolu; nie hamu-
je procesu granulacji zachodzacego w gojacej si ranie.
5. Dziatania uboczne:

W bardzo rzadkich przypadkach po zastosowaniu
$rodka Prontosan® Gel X moze wystapic tagodne
uczucie pieczenia, lecz ustepuje ono samoistnie w
czasie kilku minut. Produkty Prontosan® moga wy-
wotywac reakcje alergiczne, takie jak swedzenie (po-
krzywka) i wysypka. W rzadkich przypadkach (poni-
2¢j 1 na 10 000) dochodzi¢ moze do wstrzasu anafi-
laktycznego po zastosowaniu produktu Prontosan®

6. Przeciwwskazania:

Srodka Prontosan® Gel X nie nalezy stosowaé:

a) jesli pacjent jest uczulony lub istnieje podejrzenie,

Ze pacjent moze by¢ uczulony na ktdrykolwiek sktad-

nik produktu;

b) na CUN lub opony mézgowo-rdzeniowe;

¢) w uchu $rodkowym lub wewnetrznym;

d) naoczy;

e) na chrzastke szklistg oraz w aseptycznych za-
biegach chirurgicznych stawow. Jesli produkt
Prontosan® Gel X zetknie sie z aseptyczng chrzastka,
nalezy go niezwfocznie sptukac roztworem Rignera
lub solg fizjologiczna;

f) w potgczeniu z anionowymi $rodkami powierzeh-

niowo czynnymi;

w potaczeniu z mydtami, masciami, olejkami, en-

zymami i podobnymi $rodkami czyszczacymi.

Substancje te nalezy doktadnie usunac z rany

przez uzyciem produktu.

7. Ograniczenia dotyczace stosowania:

Okres cigzy i laktacji: Nie ma dowodéw na muta-
genne lub toksyczne dla ptodu dziatanie sktadnikow
tego produktu. Ze wzgledu na brak wchtaniania po-
liheksanidyny przez organizm jego przedostawanie
sie do mleka matki jest mato prawdopodobne. Ze
wzgledu na brak wiasciwych badan klinicznych i
doswiadczen klinicznych stosowania produktu u
kobiet w cigzy i karmigcych piersig, w takich przy-
padkach zel na rany Prontosan® Gel X powinien by¢
stosowany po konsultacji medycznej.

Noworodki i niemowleta: Ze wzgledu na niewystar-
czajace dane kliniczne zel na rany Prontosan® Gel
X moze by¢ stosowany u noworodkéw i niemowlat
wytacznie i pod Scistym nadzorem medycznym.

8. Ogolne instrukcje dotyczace bezpieczenstwa:
Wytacznie do uzytku zewnetrznego.

Nie stosowac do infuzji ani iniekcji.

Nie potykac. Nie stosowac, jesi tubka jest uszkodzo-
na. Chroni¢ butelke przed bezpoérednim $wiattem
stonecznym. Chroni¢ przed dzie¢mi.

9. Podsumowanie/informacje techniczne:

Zel na rany Prontosan® Gel X jest konserwowanym
produktem zapewniajacym trwata bariere przeciw-
drobnoustrojowa.

Tubke nalezy zamkna¢ niezwtocznie po uzyciu, aby nie
dopusci¢ do zanieczyszezenia jej zawartosci. Podczas
stosowania nalezy chroni¢ szczyt tubki przed zanie-
czyszezeniem. Tubke, ktéra miata bezposredni kontakt
zrang lub zostata zanieczyszczona w inny sposob, na-
lezy usuna¢. Sktad: Woda oczyszczona, glicerol, hy-
droksyetyloceluloza, powierzchniowo czynna betaina,
0,1% roztwor poliamino-propylobiguanidyny (poli-
heksanidyny). Tubka moze by¢ stosowana wytacznie u
jednego pacjenta. Postac i won: przezroczysty, bez-
barwny i bezwonny zel wodny. Okres waznosci: 24
miesigce; przechowywac w temperaturze pokojowe;.
Trwato$¢ po pierwszym otwarciu: 8 tygodni

Plomba: Po pierwszym otwarciu produkt nie jest juz
jatowy.
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Prontosan® wondgel X

Gebruiksaanwijzing voor het reinigen, bevoch-
tigen en ontsmetten van acute, chronische en
geinfecteerde huid- en brandwonden.

1. Inleiding: Chronische huidwonden zijn vaak be-
dekt met dood, necrotisch weefsel en/of een biofilm.
Deze zijn moeilijk te verwijderen en zorgen voor

een vertraagd genezingsproces. Daarom is de juiste
wondreiniging van wezenlijk belang. Het gebruik van
Prontosan® wondgel X biedt een langdurige reini-
ging en decontaminatie van het wondbed tussen de
verbandwisselingen.

Acute wonden vereisen ook een goede reiniging
omdat zij over het algemeen zijn verontreinigd met
vuilresten en micro-organismen. Deze verontreini-
gingen kunnen het normale wondgenezingsproces
belemmeren en leiden tot complicaties, zoals
infecties. Voor acute traumatische wonden die
moeten worden gehecht, moet Prontosan® wondgel
X worden aangebracht na de chirurgische ingreep
en hechting.

Dankzij de unieke combinatie van bestanddelen
(bijv. de antimicrobiéle stof, polyhexanide, en de
oppervlakte-actieve stof, betaine), is Prontosan®
ideaal om de vorming van een biofilm te voorkomen.

2. Productprofiel en toepassingsgebieden:

Voor het reinigen, bevochtigen en ontsmetten van:

a) acute niet-geinfecteerde en geinfecteerde
wonden: traumatische wonden (zoals laceraties,
schaaf- of steekwonden. Als er genaaid moet
worden, moet Prontosan® Wound Gel X pas na
de chirurgische ingreep worden aangebracht).

b) chronische niet-geinfecteerde en geinfecteerde
wonden (waaronder complexe, hardnekkige
wonden, holtewonden, moeilijk toegankelijke
wonden.

c) postoperatieve wonden.

d) thermische en chemische brandwonden en
brandwonden na een bestralingstherapie (1e- en
-4e-graad).

e) bevriezingen.

3. Algemeen gebruik: Voor optimale resultaten
moet Prontosan® oplossing voor wondirrigatie
(raadpleeg de afzonderlijke productinformatie)
worden gebruikt voor de reiniging van de wond en
de huidzone rond de wond, voor de behandeling
met Prontosan® wondgel X.

Prontosan® wondgel X moet overvioedig op het
wondbed worden aangebracht. Holten en zakken
moeten worden gevuld met Prontosan® wondgel.
Verbanden, gaas, kompressen of andere absorbe-
rende wondvullers kunnen worden bevochtigd met
Prontosan® wondgel X voordat het verband wordt
aangebracht.

Prontosan® wondgel X kan op de wond zitten tot
de volgende verbandwisseling.

Afhankelijk van de frequentie van de verbandwisse-
lingen worden variérende hoeveelheden Prontosan®
wondgel X aangebracht. Het oppervlak van de
wond moet continu vochtig worden gehouden om
een adequate reiniging en ontsmet-ting te verze-
keren. Wondbeslag wordt bij de volgende verband-
wisseling voorzichtig losgemaakt en verwijderd.
Dit moet vaak genoeg worden gedaan zodat al het
wondbeslag en de necroses gemakkelijk kunnen
worden verwijderd, en voor de optimale preparatie
van het wondbed.

Prontosan® wondgel X mag niet langer dan 30
dagen permanent in contact zijn met de wonde.

Prontosan® Gel para Feridas X

Instrugdes de uso para limpeza e descontaminagéo
de feridas cutaneas agudas, cronicas e infectadas e
de queimaduras.

1. Introdugéo:

As feridas cutaneas cronicas estao frequentemente
cobertas por depésitos de fibrina, tecido necrotico e/
ou biofilme. Estes depositos sdo dificeis de remover

e resultam numa cicatrizacdo demorada da ferida.
Como tal, a limpeza adequada da ferida é essencial. A
utilizacdo do Prontosan® Gel para Feridas X propor-
ciona uma limpeza e descontaminagéo duradouras do
leito da ferida entre substituicdes de pensos.

As feridas agudas também requerem uma limpeza
adequada pois geralmente estdo contaminadas com
residuos e microrganismos. Estes contaminantes
podem interferir com o processo de cicatrizacao
normal da ferida e provocar complicagdes, tais como
infecdes. Para feridas traumaticas agudas que reque-
rem sutura, o Prontosan® Gel para Feridas X deve ser
aplicado apos a intervengdo cirtrgica e a sutura.
Devido & combinagdo Unica de ingredientes (ou

seja, a substancia antimicrobiana, polihexanida e

o surfactante, betaina), o Prontosan® é ideal para
prevenir a formagao de biofilme.

2. Perfil do produto e areas de utilizagéo:

Para limpeza, lavagem, hidratacéo e descontami-

nagdo de:

a) Feridas em fase aguda ndo infectadas e infecta-
das: feridas traumaticas (tais como laceracdes,
abrasdes ou perfuragdes - se a sutura se encon-
tra indicada, Prontosan® Wound Gel X deve ser
aplicado apenas apds a intervencéo cirdrgica),

b) Feridas cronicas ndo infectas e infectadas
(incluindo feridas complexas persistentes, feridas
com cavidades e feridas de dificil acesso);

¢) feridas pés-operatorias.

d) queimaduras térmicas, quimicas e pos-radioterapia
?1 0-4.20 graus).

e) queimaduras provocadas pelo frio.

3. Uso genérico:

Para resultados ideais, o Prontosan® Solucao de
Irrigacdo de Feridas (consultar o folheto informa-
tivo do produto) deve ser utilizado para limpeza da
ferida e da drea de pele circundante antes do trata-
mento com o Prontosan® Gel para Feridas X.

0 Prontosan® Gel para Feridas X deve ser aplicado
em abundancia no leito da ferida. As cavidades e as
bolsas devem ser preenchidas com Prontosan® Gel
para Feridas. Pensos, gazes, compressas ou outros
materiais absorventes utilizados para preenchimento
de feridas podem ser humedecidos com o Pronto-
san® Gel para Feridas X antes da sua aplicacéo.

0 Prontosan® Gel para Feridas X pode permanecer
na ferida até a proxima substituicao do penso.
Consoante a frequéncia da substituicdo do penso,
devem ser aplicadas quantidades varidveis de Pron-
tosan® Gel para Feridas X. A superficie da ferida
deve ser mantida continuamente humedecida para
assegurar a limpeza e descontaminacdo adequadas.
Os depdsitos soltamse e sdo removidos suavemente
na proxima substituicdo do penso. A aplicagdo deve
ser realizada com frequéncia suficiente para que
todos os depdsitos e matérias necrosadas sejam
imediatamente removidos e para a preparagdo
ideal do leito da ferida.

0 Prontosan® Gel para Feridas X ndo deve estar

em contacto continuo com a ferida durante mais
de 30 dias.

4. Weefseltolerantie en biocompatibiliteit:

Dermatologisch getest en beoordeeld als niet-
irriterend en goed verdraagbaar; pijnloos; geen
remming van de granulatie of epitheelvorming.

5. Bijwerkingen: In zeer zeldzame gevallen kan er
een mild branderig gevoel optreden na aanbrenging
van Prontosan®, maar dit verdwijnt gewoonlijk

na enkele minuten. Prontosan® kan allergische
reacties veroorzaken zoals jeuk (netelroos) en
uitslag (exantheem). In zeldzame gevallen (minder
dan 1 op 10.000) is een anafylactische shock
gerapporteerd bij Prontosan® producten.

6. Contra-indicaties:

Prontosan® mag niet worden gebruikt:

a) als bekend is dat de patiént allergisch is of als

de patiént vermoedelijk allergisch is voor een

van de bestanddelen van het product.

op het CZS of de hersenvliezen.

¢) in het midden- of binnenoor.

d) in de ogen.

e) op hyalien-kraakbeen en bij een aseptische
gewrichtsoperatie. Als Prontosan® in contact
komt met aseptisch kraakbeen, moet dit onmid-
dellijk worden geirrigeerd met een ringeroplos-
sing of een normale fysiologische zoutoplossing.

f) in combinatie met anionische tensides.

g) in combinatie met reinigingszepen, zalven, olién,
enzymen, etc. Deze stoffen moeten voor het
gebruik grondig van de wonde worden verwijderd.

7. Gebruiksbeperkingen: Zwangerschap en lacta-
tieve periode: Er is geen bewijs voor mutageniciteit
of toxiciteit voor het embryo in verband met de
bestanddelen van dit product. Omdat er geen syste-
mische herabsorptie van polyhexanide plaatsvindt,
is overdracht naar de moedermelk onwaarschijnlijk.
Omwille van een gebrek aan relevante klinische
onderzoeken en Klinische ervaring met zwangere
vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven vrou-
wen, mag Prontosan® wondgel X in deze gevallen
uitsluitend worden gebruikt na een zorgvuldig
medisch consult.

Pasgeborenen en zuigelingen: Omwille van
onvoldoende klinische gegevens, mag Prontosan®
wondgel X uitsluitend selectief en onder strikt
medisch toezicht worden gebruikt bij pasgeborenen
en zuigelingen.

8. Algemene veiligheidsinstructies: Uitsluitend
voor uitwendig gebruik. Niet gebruiken voor infusie
of injectie. Niet inslikken. Geen beschadigde tubes
gebruiken. Bewaar flessen uit de buurt van direct
zonlicht. Buiten het bereik van kinderen houden.

9. Samenvatting/technische informatie: Pron-
tosan® wondgel X is een geconserveerd product

dat een permanente antimicrobi€le barriere geeft.

De tube moet onmiddellijk na het gebruik worden
gesloten om contaminatie te voorkomen. De boven-
kant van de tube moet tijdens het gebruik worden
beschermd tegen verontreiniging. Tubes die in direct
contact met de wond zijn gekomen of op een andere
manier verontreinigd zijn, moeten worden weg-
gegooid. Samenstelling: Gezuiverd water, glycerol,
hydroxyethylcellulose, betaine-surfactans, 0,1 %
polyaminopropylbiguanide (polyhexanide). Tubes zijn
uitsluitend voor gebruik bij één enkele patiént. Uiter-
lijk en geur: heldere, kleurloze en praktisch geurloze,
waterige gel. Houdbaarheidsduur: 24 maanden;
bewaren bij kamertemperatuur. Houdbaarheidsduur
na eerste opening: 8 weken. Oorspronkelijkszegel:
Het product is niet meer steriel na de eerste opening.
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4. Tolerancia dos tecidos e biocompatibilidade:
Dermatologicamente testado e avaliado como nao
irritante e bem tolerado; indolor; ndo provoca a
inibicdo da granulacdo nem epitelizacao.

5. Efeitos secundarios:

Em casos muito raros, pode ocorrer uma ligeira
sensagdo de queimadura apos a aplicagdo do Pron-
tosan® mas normalmente desaparece passados
alguns minutos. Os produtos Prontosan® podem
causar reacoes alérgicas, tais como prurido (urti-
céria) e erupcdes cutineas (exantema). Em casos
raros (menos de 1 em 10 000), foi registado choque
anafilatico com os produtos Prontosan®.

6. Contraindicagées:

0 Prontosan® ndo deve ser utilizado:

) em caso de conhecimento ou suspeita de alergia
do doente a um dos ingredientes do produto.

b) no Sistema Nervoso Central (SNC) ou nas meninges.

¢) no ouvido médio ou interno.

) nos olhos.

) na cartilagem hialina e em cirurgia assética de
articulacdo. Se o Prontosan® entrar em contacto
com cartilagem assética, esta deve ser imedia-
tamente irrigada com solucéo de Ringer ou soro
fisiologico normal.

f) em associacdo com tensioativos anionicos.

em associacdo com sabonetes, pomadas, dleos,

enzimas, etc. Estas substéncias devem ser rigo-

rosamente removidas da ferida antes da utilizacdo.

7. Restricoes de utilizagdo:

Gravidez e periodo de lactagdo: ndo ha nenhuma
prova de toxicidade mutagénica ou embrionaria
associada aos ingredientes deste produto. Como
nao existe nenhuma reabsorcdo sistémica da
polihexanida, a transmissao para o leite materno é
improvavel. Devido a falta de experiéncia e de en-
saios clinicos relevantes com mulheres gravidas e em
fase de aleitamento, nestes casos o Prontosan® Gel
para Feridas X s¢ deve ser utilizado apés cuidadosa
avaliacdo médica.

Recém-nascidos e bebés: Devido a insuficiéncia
dos dados clinicos, o Prontosan® Gel para Feridas
X s6 deve ser utilizado seletivamente e sob estreita
supervisdo médica em recém-nascidos e bebés.

8. Instrugdes de seguranca gerais:

Apenas para uso externo. Nao utilizar para
perfusdo nem injecdo. Nao ingerir. Nao utilizar
tubos danificados. Manter os tubos afastados da
luz solar direta. Manter fora da vista e do alcance
das criangas.

9. Resumo/informagdes técnicas:

0 Prontosan® Gel para Feridas X é um produto
sujeito a conservacédo que fornece uma barreira
antimicrobiana continua. O tubo deve ser fechado
imediatamente apds a utilizacdo para evitar a
contaminacdo. A parte superior do tubo deve ser
protegida da contaminacdo durante a utilizagdo. Os
tubos que entrarem em contacto direto com a ferida
ou ficarem de outro modo contaminados devem ser
eliminados. Composigdo: Agua purificada, glicerol,
hidroxietilcelulose, surfactante betaina, 0,1% de
poliaminopropil biguanida (polihexanida). Cada tubo
destina-se apenas a um doente. Aspeto e odor: gel
aquoso, limpido, incolor e quase inodoro. Validade:
24 meses; conservar a temperatura ambiente. Vali-
dade apos a primeira abertura: 8 semanas. Selo de
originalidade: O produto deixa de estar estéril apos
a primeira abertura.
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M Prontosan® sargel X

Instruksjon for bruk av gel til & rense, fukte og
dekontaminere akutte, kroniske og infiserte hud-
og brannsar.

1. Innledning:

Kroniske hudsar er ofte belagt med lgsnet,
nekrotisk vev og/eller biofilm. Disse beleggene er
vanskelige a fjerne og kan fre til forsinket sartil-
heling. Derfor er riktig sdrrens avgjerende. Bruken
av Prontosan® sargel X gir langvarig rensing og
dekontaminering av sarflaten mellom utskiftingene
av sarforbindingen.

Akutte sar krever ogsa grundig rensing, da de
generelt sett er kontaminert med smuss og mikro-
organismer. Disse kontaminantene kan forstyrre
den normale sartilhelingsprosessen og fare til kom-
plikasjoner som infeksjon. For akutte traumatiske
sar som krever suturering, skal Prontosan® sargel X
pafares etter kirurgisk intervensjon og suturering.
Pa grunn av den unike kombinasjonen av ingredi-
enser (dvs. den antimikrobielle substansen, polihek-
sanid og overflate-middelet, betain) er Prontosan®
ideell for forebyggelse av biofilm dannelse.

2. Produktprofil og bruksomrader:

Til rensing, fukting og dekontaminering av:

a) akutte ikke-infiserte og infiserte sr: traumatiske
sar (f.eks. rifter, skrubbsar eller stikksar - dersom
sutur er indisert, ma Prontosan Wound Gel X
pafares kun etter det kirurgiske inngrepet).

b) kroniske ikke-infiserte og infiserte sar (inkluderer
komplekse gjenstridige sar, hulromssar og sar
som er vanskelig & komme til).

d) termiske og kjemiske brannskader og forbren-
ninger etter straleterapi (1. og -4. grad).

e) frostbitt.

3. Generell bruk:

For optimale resultater skal Prontosan® sarskyl-
lingslgsning (se separat produktinformasjon)
brukes til rensing av saret og huden rundt saret for
behandling med Prontosan® sargel X.

Prontosan® sargel X skal pafores i rikelig mengde
pa sarflaten. Kaviteter og lommer skal fylles med
Prontosan® sérgel. Bandasjer, gasbind, kompresser
eller andre absorberende sarfyllere kan fuktes med
Prontosan® sargel X for sarforbindingen pafares.
Prontosan® sargel X kan bli vaerende pa saret inntil
neste utskiftning av bandasjen.

Avhengig av hvor ofte sarforbindingen skiftes,
pafares varierende mengde Prontosan® sargel X.
Saroverflaten skal holdes kontinuerlig fuktig for &
sikre tilstrekkelig rensing og dekontaminering. Be-
legg lasnes forsiktig og fiernes med neste utskiftning
av sarforbindingen. Pafgringen skal gjennomfores
tilstrekkelig ofte til at alle belegg og nekroser fiernes
enkelt og for optimal sarflateklargjering.
Prontosan® sargel X skal ikke veere i kontinuerlig
kontakt med séret i lenger enn 30 dager.

4. Vevtoleranseevne og biologisk kompatibilitet:
Dermatologisk testet og evaluert som ikke-irrite-
rende og god toleranse; smertefri; ingen hemming
av granulering eller epitelisering.

5. Bivirkninger:

| svaert sjeldne tilfeller kan det oppsta en mild
brennende folelse etter paferingen av Prontosan®,
men dette gar vanligvis over etter noen minutter.
Prontosan® kan forarsake allergiske reaksjoner, slik

X Gel X pentru plagi Prontosan®

Instructiuni de utilizare pentru curdtarea, umec-
tarea si decontaminarea plagilor dermice acute,
cronice si infectate, precum si a arsurilor.

1. Introducere:

Plagile cronice ale pielii sunt adesea acoperite cu
crustd, tesut necrotic si/sau biofilm. Acestea sunt
dificil de indepartat si duc la vindecarea intarziata
a plagilor. Prin urmare, curatarea corespunzatoare a
acestora este esentiald. Utilizarea Gelului X pentru
plagi Prontosan® oferd o curdtare si decontaminare
de lunga durata a patului plagii intre schimbdrile
de pansament.

Plagile acute necesita, de asemenea, o curatare co-
rectd deoarece acestea sunt, in general, contaminate
cu reziduuri si microorganisme. Acesti contaminanti
pot interfera cu procesul normal de vindecare a
plagilor si duc la complicatii precum infectii. Pentru
plagile traumatice acute care necesitd suturd, Gelul
X pentru plagi Prontosan® trebuie aplicat dupa
interventia chirurgicala si suturare.

Datoritd combinatiei unice de constituenti (de

ex., substanta antimicrobiand - polihexanidd si
surfactant - betaina), Prontosan® este ideal pentru
prevenirea formarii biofilmului.

2. Profilul produsului si domenii de utilizare:

Pentru curatarea, umectarea si decontaminarea:

a) plagilor acute neinfectate si infectate: plagi tra-
umatice (cum ar fi laceratii, escoriatii sau plagi
prin injunghiere - daca se indicd o inchidere prin
suturd, se va folosi Prontosan® Wound Gel X
doar dupa interventia chirurgicala),

b) plagilor cronice neinfectate si infectate (inclusiv
plagi recalcitrante, complexe, plagi adanci, greu
accesibile)

¢) plagilor postoperatorii.

d) arsurilor termice, chimice si post-terapie prin
radiatii (gradul 1 - 4).

e) degeraturi.

3. Utilizare generala:

Pentru rezultate optime, inainte de tratamentul

cu Gel X pentru plagi Prontosan® se va utiliza
Solutia de irigare a plagilor Prontosan® (a se

vedea informatiile separate despre produs) pentru
curdtarea plagii si a zonei din jurul acesteia.

Gelul X pentru plagi Prontosan® trebuie sa fie aplicat
din abundentd pe patul plagii. Cavitatile si bresele
trebuie umplute cu Gel pentru plagi Prontosan®.
Pansamentele, tifonul, compresele sau alte materiale
absorbante introduse in plagd pot fi umezite cu Gel X
pentru plagi Prontosan®, inainte de a le aplica.

Gelul X pentru pldgi Prontosan® poate ramane pe
plagd pand la urmatoarea schimbare a pansamentului.
In functie de frecventa schimbarilor de pansament,
se aplicd o cantitate variabila de Gel X pentru

plagi Prontosan®. Suprafata plagii trebuie s fie
pastratd in permanentd umeda pentru a se asigura
o curatare si decontaminare adecvate. Materialele
care acoperd plaga vor fi atent ridicate si indepar-
tate atunci cand vor fi schimbate. Aplicarea trebuie
sa fie efectuatd suficient de frecvent pentru ca toate
materialele care acopera plaga si tesutul necrotic
sa fie prompt indepértate si pentru pregatirea
optimd a patului plagii.

Gelul X pentru pldgi Prontosan® nu trebuie sa fie
in contact continuu cu plaga o perioada mai mare
de 30 de zile.

som klge (urticari) og utslett (exanthem). | sjeldne
tilfeller (mindre enn 1 av 10 000), har anafylaktisk
sjokk blitt rapportert med Prontosan®-produkter.

6. Kontraindikasjoner:

Prontosan®skal ikke brukes:

a) hvis pasienten har kjent allergi, eller hvis det
mistenkes at pasienten kan veere allergisk
ovenfor en av ingrediensene til produktet.

b) pa CNS (sentralnervesystemet) eller meninges.

c) i mellomeret eller det indre oret.

d) ioynene.

e) pé hyalin brusk og ved aseptisk leddkirurgi. Hvis
Prontosan® kommer i kontakt med aseptisk
brusk, skal det umiddelbart skylles med Ringers
Igsning eller vanlig saltvannslgsning.

f) i kombinasjon med anioniske tensider.

i kombinasjon med rengjgringssaper, salver,

oljer, enzymer osv. Disse stoffene skal fjernes

omhyggelig fra saret for bruk.

7. Bruksbegrensninger:

Graviditet og amming: Det finnes ingen tegn

pa mutagen eller embryotoksisitet tilknyttet
ingrediensene i dette produktet. Da det ikke finnes
noen systemisk reabsorpsjon av polyhexanide, er
overfgringen til brystmelk usannsynlig. Pa grunn

av mangel pa relevante kliniske forsgk og klinisk
erfaring med gravide og ammende kvinner, skal
Prontosan® sargel X kun brukes etter grundig medi-
sinsk konsultasjon i disse tilfellene.

Nyfadte og spedbarn: Pa grunn av utilstrekkelig
kliniske data skal Prontosan® sargel X kun brukes
selektivt og under ngye medisinsk tilsyn pa nyfadte
og spedbarn.

8. Generelle sikkerhetsanvisninger:

Kun for utvortes bruk.

Skal ikke brukes til infusjon eller injeksjon.
Ma ikke svelges.

Skadede tuber skal ikke brukes.

Hold flasker unna direkte sollys.
Oppbevares utilgjengelig for barn.

9. Sammendrag/teknisk informasjon:
Prontosan® sargel X er et konservert produkt som
gir en vedvarende antimikrobiell barriere. Tuben
skal lukkes umiddelbart etter bruk for & forhindre
kontaminering. Toppen pa tuben skal beskyttes mot
kontaminering under bruk. Tuber som har kommet
i direkte kontakt med saret eller som har blitt
kontaminert pa en annen mate, skal kastes.
Sammensetning: Renset vann, glycerol, hydrok-
syetylcellulose, betainoverflatemiddel, 0,1 %
polyaminopropy! biguanid (poliheksanid).

Tuber er kun beregnet til bruk pa én pasient.
Utseende og lukt: klar, fargelgs og praktisk talt
luktfri, vannholdig gel.

Holdbarhet: 24 maneder. Lagres ved romtemperatur.
Holdbarhet etter forste apning: 8 uker

Originalforsegling: Etter apning er ikke produktet
er sterilt.

Q.

4. Tolerabilitatea si biocompatibilitatea tisulara:
Produs testat dermatologic si evaluat ca neiritant si
bine tolerat; nu provoaca durere; nu inhibd formarea
tesutului de granulatie sau procesul de epitelizare.

5. Efecte adverse:

In cazuri foarte rare, dupa aplicarea Prontosan® poa-
te apdrea o usoara senzatie de arsura, dar aceasta
dispare in mod obisnuit dupd céteva minute. Pronto-
san® poate provoca reactii alergice, cum ar fi prurit
(urticarie) si eruptii cutanate (exantem). In cazuri
rare (mai putin de 1la 10 000), a fost raportat socul
anafilactic in asociere cu produsele Prontosan®.

6. Contraindicatii:

Prontosan® nu trebuie utilizat:

a) n cazul in care se stie ca pacientul este
alergic sau daca se suspecteaza alergie la unul
din constituentii produsului.

b) asupra sistemului nervos central sau meninge.

¢) in urechea medie sau urechea interna.

d) n ochi.

e) asupra cartilajului hialin si in interventii chirur-
gicale aseptice ale articulatiilor. Daca Pron-
tosan® vine in contact cu cartilaj aseptic, acesta
trebuie sd fie irigat imediat cu solutie Ringer
sau ser fiziologic.

f) Tnasociere cu tenside anionice.

g) In combinatie cu sapunuri, unguente, ulejuri,
enzime cu actiune de curatare, etc. Aceste
substante trebuie sa fie complet indepartate din
plaga inainte de utilizare.

7. Restrictii privind utilizarea:

Perioada de sarcina si alaptare: Nu exista dovezi de
mutagenitate sau de toxicitate embrionara asociate
cu constituentii acestui produs. Intrucét polihexanida
nu este reabsorbita in circulatia sistemica, transmite-
rea in laptele matern este putin probabild. Din cauza
lipsei studiilor clinice relevante si a experientei clinice
la femei gravide si la femei care alapteaza, in cazul
acestora Gelul X pentru plagi Prontosan® se va utiliza
numai dupa un consult medical atent.

Nou-nascuti si sugari: Din cauza datelor clinice
insuficiente, Gelul X pentru plagi Prontosan® se
va utiliza la nou-nascuti si sugari numai in mod
individual si sub supraveghere medicala atenta.

8. Instructiuni generale privind siguranta:
Numai pentru uz extern.

Nu utilizati pentru perfuzare sau injectare.

A nu se inghiti.

Nu folositi tuburile deteriorate.

Péstrati flacoanele departe de actiunea razelor solare.
A nu se lasa la indemana copiilor.

9. Sumarfinformatii tehnice:

Gelul X pentru plagi Prontosan® este un produs
conservat care ofera o bariera antimicrobiana
sustinutd. Tubul trebuie inchis imediat dupa
utilizare, pentru a preveni contaminarea. Portiunea
superioard a tubului trebuie sa fie protejatd de
contaminare in timpul utilizarii. Tuburile care au
venit in contact direct cu plaga sau care au fost
contaminate in alt mod trebuie aruncate.
Compozitie: Apa purificatd, glicerol, hidroxietilcelu-
lozd, surfactant betaind, poliaminopropil biguanida
(polihexanidd) 0,1 %.

Tuburile se utilizeaza la un singur pacient.

Aspect si miros: gel apos limpede, incolor si in
principiu inodor.

Termen de valabilitate: 24 de luni; depozitare la
temperatura camerei. Perioada de valabilitate de la
prima deschidere: 8 saptamani.

Element de inchidere original: Produsul nu mai este
steril odata ce a fost deschis.

Lasit lietosanas instrukciju.
Lees bijsluiter voor gebruik
Les pakningsvedlegget for pafering

Przeczytaj przed ulotki wniosek
Consultar as instrucées de utilizacao
Cititi prospectul inainte de aplicare

Houdbaarheid na opening: 8 weken.
Holdbar i 8 uker etter pning.
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® [ Uzglabat bérniem neaizsniedzama vieta.
fo Buiten bereik van kinderen houden.

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.
Manter fora da vista e do alcance das criangas

A nu se lasa la indemana copiilor.

Deriguma termins péc atvérsanas: 8 nedélas

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 8 tygodni.

Val. apos abertura: 8 semanas.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: 8 sdptamani.

Izlietot Iidz: ménesis un gads
Gebruiken tot: maand en jaar
Brukes fgr: maned og ar

Val: més e ano

A se folosi fnainte de : luna si an

Termin przydatnoéci: miesiac i rok
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Termiski sterilizéts
STERI Gesteriliseerd door warmte
Heat-sterilisert

Sterylizacji termicznej
Esterilizacao por calor
Sterilizat prin cdldura
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