Prontosan® - Wound Irrigation Solution

Vor Anwendung Gebrauchsinformation lesen
Read instruction for use.

MpoyeTere ykasaHusiTa 3a ynotpeba.
Prectéte si pokyny k pouZiti
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Haltbarkeit nach Offnung: 8 Wochen
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Doba poutzitelnosti po otevient: 8 tydnl
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Sailivusaeg: kuu ja aasta
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Prontosan® - Wound Irrigation Solution

Instructions for use for cleansing, rinsing and moisten-
ing of acute, chronic and infected skin wounds, 1st
and 2nd degree burns

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.
Prontosan® Wound Irrigation Solution is able to remove
these barriers to wound healing through its cleansing activity.

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 infec-
tion. Due to the unique combination of ingredients (i.e.
the antimicrobial substance, polihexanide, and the sur-
factant, be-taine), Prontosan® is ideal for the prevention
of biofilm formation.

2. Product profile and areas for use

For cleansing and irrigation plus moistening of:

a) acute non-infected and infected wounds: - traumatic
wounds (e.g. skin lacerations, bites, cuts or crush
injuries); -postoperative wounds.

b) chronic non-infected and infected wounds including:
pressure sores; venous ulcers; diabetic ulcers.

¢) thermal and chemical wounds: 1st and 2nd degree
burns; chemical burns.

d) post-radiation wounds.

e) fistulas and abscesses.

f) entry ports of urological catheters, PEG/PEJ tubes or
drainage tubes.

g) peristomal skin.

For intraoperative cleansing and irrigation of wounds.

For instillation in combination with negative pressure
wound therapy.

For moistening encrusted dressings and bandages prior to
removal.

3. General use: Prontosan® Wound Irrigation Solution
(see separate product information) should be used for
wound cleansing prior to treatment with Prontosan®
Wound Gel or Prontosan® Wound Gel X.

Prontosan® Wound Irrigation Solution may be used to
saturate compresses, gauzes or pads for cleansing as needed.
Application should be conducted frequently in order to
achieve and maintain an visually clean wound.
Prontosan® Wound Irrigation Solution may be warmed to
body temperature prior to use.

Wound dressings and bandages are frequently encrusted
and adhere to the wound surface. Removal of these
dressings can traumatise the wound bed, which in turn
delays wound healing. In cases where dressings and
bandages are difficult to release due to encrustation,
soaking the dressing with Prontosan® Wound Irrigation
Solution is recommended until they can be gently removed.

4. Wound cleansing: The entire wound, as well as the
surrounding area, should be thoroughly cleansed with
Prontosan® Wound Irrigation Solution.

For non-severe and acute wounds rinsing is sufficient. For
wounds covering a large area and also wounds difficult to
access, soaking the affected area with Prontosan® Wound
Irrigation Solution for at least 15 minutes with a satu-
rated compress is recommended. The solution should be
used undiluted

5. Tissue tolerability and biocompatibility: Dermato-
logically tested and evaluated as non-irritating and well-
tolerated; painless; no inhibition of granulation or epithe-
lialisation.

6. 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 (urticaria) and
rashes (exanthema). In rare cases (less than 1 out of
10,000), anaphylactic shock has been reported.

7. Contraindications:

Prontosan® should not be used:

a) if the patient is known to be allergic or if it is sus-
pected that the patient may be allergic to one of the
ingredients of the product.

b) on the CNS or the meninges.

¢) in the middle or inner ear.

d) in the eyes.

€) on hyaline cartilage and in aseptic joint surgery. If
Prontosan® does come into contact with aseptic carti-
lage, it should be immediately irrigated with Ringer's
solution or normal saline.

f) in combination with anionic tensides.

g) in combination with cleansing soaps, ointments, oils,
enzymes, etc. These substances should be thoroughly
removed from the wound before use.

h) for peritoneal lavage or rinsing.

8. Restrictions of use: Pregnancy and lactation period:
There is no evidence of mutagenic or embryo toxicity
associated with the ingredients of this product. As there is
no systemic reabsorption of polihexanide, transmission to
breast milk is unlikely. Due to the lack of relevant clinical
trials and clinical experience with pregnant and breast
feeding women, Prontosan® Wound Irrigation Solution
should only be used after careful medical consultation in
these cases.

9. General safety instructions: For external use only. Do
not use for infusion or injection. Do not swallow.

Do not use damaged bottles. Keep bottles away from
direct sunlight. Keep out of reach of children.

10. Summary / technical information: Prontosan®
Wound Irrigation Solution is a preserved product and has
a shelf life of 8 weeks after opening. The bottle should be
closed immediately after use to prevent contamination.
The top of the bottle should be protected from contami-
nation during use. Bottles that have come into direct
contact with the wound or have become contaminated in
another way must be discarded.

Composition: Purified Water, Betaine surfactant,
0.1 % Polyaminopropyl Biguanide (Polihexanide).
Appearance and smell: clear, colourless and virtually
odourless, aqueous solution. Shelf life: according to the
expiry date; store at room temperature. Originality:
sterile, originality seal. Ampoules: for single use only.

BH Prontosan® - Wundspiillosung

Gebrauchsanweisung fiir die Reinigung, Spiilung und
Befeuchtung von akuten, chronischen und infizierten
Hautwunden, Verbrennungen 1. und 2. Grades

1. Einfiihrung: Chronische Hautwunden sind haufig mit
Schorf, nekrotischem Gewebe und/oder einem Biofilm
bedeckt. Diese Beldge lassen sich nur schwer entfernen
und fiihren zur verzogerten Wundheilung. Durch ihre Rei-
nigungswirkung kann Prontosan® Wundspiillssung diese
Hindernisse fiir die Wundheilung beseitigen.

Da akute Wunden allgemein mit Riickstanden und Mikro-
organismen verunreinigt sind, erfordern sie auBerdem
eine griindliche Reinigung. Diese Verunreinigungen kon-
nen den normalen Wundheilungsprozess behindern und
zu Komplikationen wie einer Infektion fiihren.

Durch die einzigartige Kombination der Inhaltsstoffe (d. h.
die antimikrobielle Substanz Polihexanid und das Tensid
Betain) eignet sich die Wundspiilldsung Prontosan® opti-
mal dafiir, die Bildung eines Biofilms zu verhindern.

2. Produktprofil und Anwendungsbereiche:

Zur Reinigung und Spiilung sowie Befeuchtung von:

a) akuten infizierten und nicht infizierten Wunden:
- traumatische Wunden wie z.B. Hautlazerationen,
Bisswunden,  Schnitt- und  Quetschwunden;
postoperative Wunden.

b) chronischen infizierten und nicht infizierten Wunden:
Dekubitalulzera; arterio-vendse Ulzera; diabetische
Ulzera

¢) thermischen und chemischen Wunden: Verbrennungen
1. und 2. Grades; Verdtzungen des Integumentums.

d) Strahlenulzera.

e) Fisteln und Abszesse.

f) Eintrittspforten fiir urologische Katheter, PEG-/PEJ-
Sonden oder Drainageschlduche.

g) peristomale Hautareale.

Zur intraoperativen Reinigung und Spiilung von Wunden.
Zur Instillation in Kombination mit der Wundbehandlung
mit Unterdruck.

Zum Befeuchten verkrusteter Wundauflagen und Verbdn-
de vor deren Entfernen.

3. Allgemeine Anwendung: Prontosan® Wundspiilldsung
(siehe gesonderte Produktinformationen) ist zur Reinigung
von Wunden vor der Behandlung mit Prontosan® Wound Gel
oder Prontosan® Wound Gel X vorgesehen.

Prontosan® Wundspiilldsung kann zum Durchtrénken von
Kompressen, Mull-Zuschnitten oder -tupfern fiir den Rei-
nigungsvorgang genutzt werden.

Damit eine sichtbar saubere Wunde erreicht und beibe-
halten wird, sollte die Anwendung héufig erfolgen.
Prontosan® Wundspiillosung kann vor der Anwendung auf
Korpertemperatur erwdrmt werden.

Haufig sind Wundauflagen und -verbande verkrustet und
kleben auf der Wundoberflache fest. Durch das Entfernen
dieser Auflagen kann es zur Verletzung des Wundbetts
kommen, was seinerseits die Wundheilung verzogert.
Wenn sich Auflagen und Verbande aufgrund von Verkrus-
tungen nur schwer abldsen lassen, sollten diese mit Pron-
tosan® Wundspiillssung durchtrénkt werden, bis sie leicht
zu entfernen sind.

4. Wundreinigung: Die gesamte Wunde, einschlieBlich
des an sie angrenzenden Bereichs, ist sorgfaltig mit Pron-
tosan® Wundspiilldsung zu séubern.

Bei leichten und akuten Wunden reicht ein Ausspiilen. Bei
groBflachigen Wunden sowie nur schwer zugénglichen
Wunden wird empfohlen, die betroffene Stelle mindestens
15 Minuten lang mit einer mit Prontosan® Wundspiills-
sung getrankten Kompresse zu befeuchten. Die Losung ist
unverdiinnt anzuwenden.

5. Gewebevertraglichkeit und biologische Kompatibili-
tat: Dermatologisch getestet und als nicht irritativ und gut
vertraglich eingestuft. Schmerzfrei anwendbar. Keine Hem-
mung der Granulation und Epithelisierung.

6. Nebenwirkungen: In sehr seltenen Féllen kann nach
Auftragen von Prontosan® ein leichtes Brennen auftreten,
welches jedoch in der Regel nach wenigen Minuten wieder
verschwindet. Prontosan® kann allergische Reaktionen wie
Juckreiz (Urtikaria) und Hautausschldge (Exanthem) her-
vorrufen. Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10.000
ist betroffen) wurde (ber anaphylaktische Schockreaktionen
berichtet.

7. Gegenanzeigen:

Prontosan®sollte nicht angewendet werden:

a) bei bekannten Allergien oder bei Allergieverdacht 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 Gelenk-
chirurgie. Sollte Prontosan® in Kontakt mit asepti-
schem Knorpel gelangen, hat eine sofortige Spiilung
mit Ringer-Losung oder isotonischer Kochsalzlosung
zu erfolgen.

f) in Kombination mit anionischen Tensiden. _

g) zusammen mit reinigenden Seifen, Salben, Olen, Enzy-
men usw. Diese Substanzen sind vor der Anwendung
sorgfaltig von der Wunde zu entfernen.

h) zur Peritoneallavage oder -spiilung.

8. Anwendungsbeschrankungen: Schwangerschaft und
Stillzeit: Es gibt keine Nachweise fiir eine mit den
Bestandteilen dieses Produkts einhergehende Mutagenitat
oder Embryotoxitat. Da keine systemische Wiederaufnahme
von Polihexanid erfolgt, ist ein Ubertritt in die Muttermilch
unwahrscheinlich. Wegen des Mangels an relevanten kli-
nischen Priifungen und Klinischer Erfahrung bei Schwan-
geren und Stillenden sollte bei diesen Personen die
Anwendung von Prontosan® Wundspiilldsung nur nach
sorgfaltiger medizinischer Konsultation erfolgen.

9. Allgemeine Sicherheitshinweise: Nur zur &uBeren
Anwendung. Nicht zur Injektion oder Infusion anwenden.
Nicht einnehmen. Inhalt beschadigter Flaschen nicht ver-
wenden. Flaschen vor direkter Sonnenbestrahlung schiit-
zen. Vor Kindern sicher aufbewahren.

10. Zi fassung/technische Angaben: Prontosan®
Wundspiillosung enthalt Konservierungsmittel und kann
nach Anbruch 8 Wochen lang genutzt werden. Zur Ver-
meidung von Verunreinigungen ist die Flasche unmittel-
bar nach dem Gebrauch zu verschlieBen. Wahrend der
Anwendung sollte der Kopf der Flasche vor Verunreini-
gung geschiitzt werden. Flaschen, die in direkten Kontakt
mit der Wunde gekommen sind oder auf sonstige Weise
verunreinigt wurden, miissen entsorgt werden.

Zusammensetzung: Gereinigtes Wasser, Betain-Tensid,
0,1 % Polyaminopropylbiguanid (Polihexanid). Aussehen
und Geruch: klare, farb- und nahezu geruchlose wassrige
Losung. Haltbarkeit: siehe Haltbarkeitsdatum (Verw. bis:).
Lagerung bei Raumtemperatur. Originalitét: steril: Ver-
siegelungsring als Garantie fiir die Originalitat. Ampullen:
AusschlieBlich fiir den Einmalgebrauch.

X Pa3TBop 3a Mpuraums Ha paHu Prontosan®

Ykasanua 3a ynotpe6a 3a mouucTBaHe, NpomMBaHe W
OBMNaXHABAHE Ha OCTPM, XPOHUYHM M MH(IEKTUPAHM KOXHN
paHu v u3rapanus ot I-Ba u ll-pa crenex

1. BuBepeHue: XpOHUYHUTE KOXHM paHy YecTo Ce Mokpvar
ChC CTPYNew, HEKPO3Ha ThkaH Wi Brodmnm. Tesw nokputust
Ce npemaxgat TpyAHo 1 BOAAT A0 3abaBeHo 3a3apassBaHe Ha
paHata. Pa3TBopbT 3a MpuraLyts Ha pai Prontosan® Moxe fa
OTCTPaHsABa Te3W MPeykV CpeLlly 3a3ApaBsBaHETO Ha paHuTe
4pes NOYMCTBALLOTO CU AEiACTBIE.

Cepvo3HuTe paHyu M3NCKBAT WU MPABINHO MOYUCTBAHE, Tbil
Karo B MOBEYETO Cry4au ca 3aMbpCeHy C OCTaTbLY U MUKPO-
OpraHuamy. Teau 3aMbpcuTen MoraT fa BbanpensTcTeat
HOPMaIHOTO 034paBsiBaHe 1 Ja [OBEAAT 0 YCTIOXHeHMS,
Hanpumep MHeKLN.

Brarogapetie Ha yHikanHata KoMGuHaLus oT CbCTaBky (T.e.
QHTUMMKPOGHY BELLECTBA, MOMMXEKCAHUE W NOBBPXHOCTHO-
aKTUBHOTO BeLLeCTBO GeTawh), Prontosan® e wpeaneH 3a npe-
[oTBpaTsBaHe Ha 0bpasyBaHeTo Ha Grodunm.

2. XapaKTepucTMKi Ha NPOAYKTa ¥ 06NacTy Ha u3non3gaxe:

3a nouvCTBaHe, pHraLis v OBNaXHsBaHe Ha:

a) OCTPU MH(EKTUPAHI 1t HEUHADEKTIPaHY PaHM: - TpaBMaTHY-
HIN paHy (Hanp. paskbCBaHWUA, OXNy3BaHs Ui NpOBOAHM
PaHi). Ako € MoKasaH XMpYpru4ecky LUEB, remmbT 3a paHu
Prontosan® - Wound Gel Tpsia aa ce mpunoxu cnep
XUPYPritYHa MHTEPBEHLS; - NOCTONEPATUBHY PaH;

b) XPOHU4HI MHDEKTUPAHI 1 HeUHADEKTUPaHK paHy (0coBeHo
pa3paHeHi v TPYAHOROCTBIHM), B TOBA YACTIO apTeEpUanHi
11 BEHO3HY A38M, AMaBETU4HY 1 AekyOuTanHm A3si);

C) TOMNMMHHM 1 XUMUYECK PaH: uarapsiHus |-ea u Il-pa cte-
MEH; XMMIYECKN N3rapsHus.

d) paHu NPUYMHERN OT PaANALIMOHHY SBMEHNS.

e) thuctynm n abeuecu.

f) BxopHW OTBOPM Ha yponoxky katetpn, PEG/PEJ coHpu u
LPEHaXHN TpBOU.

Q) nepucToManHa koxa

3a ebmpeore| 0 10! u uf Ha paHu.

3a enusaHe 8 KoMOUHAaYUs C SleYeHue Ha paxa ¢ ompuya-
MeNHO Hansieake.

3a osnaxHsieaHe Ha 0Bpasysanu kopa npeepb3ku U GuHmMose
npedu omcmparxs8aHemo um.

3. O6wa ynotpe6a: Pa3TBOpbT 3a Mpurauysi Ha paHu
Prontosan® (BX. MHpopMauvsTa 3a npogykTa) Tpsiea Aa
Ce M3NOM3Ba 3a MOYNCTBAHE Ha paHaTa npew obpabotka c
renosete 3a patu Prontosan® unm Prontosan® X.

PaateopbT Prontosan® Moxe fa ce u3non3sa 3a HanosiaHe
Ha KOMMPECK, Mapni Wi TaMMOHY 3a MOYMCTBAHE MPU Hyxaa.
Mpunoxenueto Tpsibea Aa Gbae YeCTo, C Lien Aa ce NocTUrHe
1 TIOAABPXA BUAMMO YMCTa paHa.

VpurauyortmsT pasteop Prontosan® Moxe Aa ce satonnsi o
TenecHa TemnepaTypa npeay ynotpeba.

MpeBpb3kuTe 1 GuHTOBETE Ha paHaTa YecTo obpasyBar kopa
11 3arnensar KbM MOBLPXHOCTTA Ha paHata. OTcTpaHsBaHeTo
M MOXe Jia TPaBMaTu3upa paHaTa, Koeto Ha CBOWl pen Aa
3a6aBi 3a3apaBsBaHeTo . B cnyyail Ha TpyaHo oceoBoxaasa-
LU ce MpeBpb3kY v GIIHTOBE Nopay 06pasyBaxe Ha kopa, ce
npenopbyBa A4a HarouTe Npespb3kaTa C UpUraLoHeH pasTeop
Prontosan®, npeau aa 51 ceanuTe BHUMATENHO.

4. MouncTaaHe Ha panata: [louncTsaHe Ha paxata: Lianara
paHa, kakTo i1 0BnactTa okono Hes, TpAGBa Aa ce nouncTi
M3LANO C MpUraLmoHHUs pa3Teop 3a pau Prontosan®. 3a He-
TEXKV ¥ OCTPU PaHU, NPOMUBAHETO Ha PaHaTa & A0CTaTbYHO.
3a paHu, NOKPUBALLY rONAM Y4aCTbK, KakTo 1 3a TPYAHO AoC-
TBIHK paHy, Ce NPenopbyBa 3acerHaTnaT yyacTuk Aa Obae
HanoxeH ¢ KOMMPEC, HANOEH C MPUraLVoHeH Pa3TBop 3a paHyt
Prontosan®, 3a Hait-Manko 15 muxyTi. PasTBopbT Tpsibea Aa

C€ 13Mnon3ea HepaspeaeH.

5. TbKaHHa 1 6roch : [lepmarono-
TV4HO M3NUTaH 1 OLIEHEH KaTo HeapaaHely v AoBpe MoHocuM;
6e3 npuunHsiBaHe Ha Gonka, 6e3 BbanpensTCTBaHe Ha rpaHy-
NauvaTa 1 enuTen1anpaHeTo.

6. CTpanuynu edyekTi: B MHOrO peaku cnyyan cnep npu-
narate Ha Prontosan® Moxe fia ce nonyuu nexo yceliaHe 3a
uarapsiHe, Ho CNIef HAKOMKO MUHYTH TO U34e3Ba. Prontosan®
MOXe fa Npeu3suka aneprvyHa peakuus kato cbpeHe
(ypTukapusi) u obpuen (exsaHTema). B pemku cnyyan (mo-
Manko o 1 Ha 10 000) ce HabnionaBa aHadMnaKTU4eH LLOK.

7. MpoTuBONOKa3aHus:

Prontosan® He TpsbBa Aa ce U3nonasa:

a) aKo 3a NaLvieHTa ce 3Hae W ce Npeanonara, Ye e anepri-
YeH KbM HSIKOS OT CbCTABKUTE Ha NPOAYKTa.

b) BbPXy LieHTpanHata HepBHa CUCTEMA WIM MOIbYHUTE
06BMBKN.

C) B CPEAHOTO WM BLTPELLHOTO YXO.

d) BBpXY 0uMTE.

€) BbPXY XManiHOBYsS XPYLLAN 1 NP acenTU4Ha onepauys Ha
cragure. Ako Prontosan® Ha npakTika BfU3a B KOHTAKT C
acenTyyeH XpyLLsn, To Tpsibea HesabaBHo Aa ce upurvpa ¢
pasTBop Ha PuHrep unu oBMKHOBEH (HU3MOMOTUYEH pas-
TBOP.

f) B KOMBMHALWSA C AHUOHHM TEH3NAN.

g) B KoMBMHaLMA C NOYMCTBALLM CanyHu, Ma3una, macna,
€H3uMy 1 fp. Teaw BeluecTa TpAbBa Aa Ce OTCTpaHsBaT
HambHO OT paxata npezv ynotpeba.

h) 3a nepuToHeanHa NpOMMBKa KN U3NNakBaHe.

8. OrpaHuyenms 3a ynotpe6a: BpemeHHOCT 1 nepuos Ha Kbp-
MeHe: HsMa JaHHY 3a MyTareHHa Uy eMOpYOHaITHa TOKCUUHOCT,
CBbp3aHa CbC CbCTaBKUTE Ha TO3N MPOAYKT. Thil KaTo HsMa
OopraHiHa peabeopBLst Ha MOMMXeKCaHaa, NPEXBLPIISHETO
My KbM MASIKOTO Ha KbpMaykata e Marnko BeposiTHo. Mopaay
nuncaTa Ha ChOTBETHU KMMHUYHW MPOYYBAHUS U KIMHUYEH
ONUT C BPEMERHY KEHM 1 KbpMayKi, B Te3u Cllyyan upura-
LMoHHusT pasteop Prontosan® TpsiGBa Aa ce uanonasa camo
Cnen HaanexHa MeAMLMHCKa KoHCynTaLms.

9. 06wWwM MHCTpYKUMKM 3a GesonacHocT: Camo 3a BbHLUHA
ynotpe6a. He uanon3Balite 3a UHy3ns Nk UHKEKTUPaHE.
[la He ce normbLua.

He wanonasaiite nospesexn Gytunku. Masete Gytunkute
OT npsika CbHYeBa CBETNMHA. [jpbXTe famey OT gocera
Ha fieLja.

10. 06061eHme / oy MpuraLmoHHm-
AT pa3tBop Prontosan® e koHcepBMpaH NPOAYKT ChC CPOK Ha
TOAHOCT 8 CeaMuLy cried 0TBapsHeTO My. byTunkata TpsGea
[1a ce 3aTBOPYU He3abaBHo criep ynoTpe6a, 3a Aa He ce Aonyc-
He 3ambpcaBaHe. [opHaTa yacT Ha byTunkata Tpabea fa ce
11a3u OT 3aMbPCABAHE Mo Bpeme Ha ynoTpeba. bytunku, kouto
Ca B3Nt B NPSIK KOHTAKT C paHaTa Ui ca 3aMbPCeHH No Apyr
HauH, TpsiBBa Aa ce M3XBBPIST.

CneraB: [peyncTera Bofja, NOBbPXHOCTHO-aKTVIBHO BELLECTBO
6etauH, 0,1% nonmamuHonponun Guryaruz (NonuXeKcaHug,).

BbHiweH Bug v Mupuama: Guctsbp, eupeTter 1 noytv 6e3
MUpU3Ma BofieH pasTeop. Cpok Ha ropHoCT 6e3 oTBapsHe:
B 33BMCMMOCT OT [jaTaTa Ha U3TU4aHe Ha CpOoKa Ha roJIHOCT;
[ia Ce CbXpaHABa Ha CraiiHa Temnepatypa. OpuruHanHa
OMaKoBKa: CTEpUNIEH, OPUTVHAIHO 3aneyaTaH. AMMYNU: Camo
3a ejHOKpaTHa ynotpeda.

Prontosan® iriga¢ni roztok na rany

Navod pro pouziti k CiSténi, oplachovani a zvihcovani
akutnich, chronickych a infikovanych koznich ran,
popalenin prvniho a druhého stupné

1. Uvod: Chronické kozni rany jsou asto potazeny pfis-
kvafenou, nekrotickou tkéni a/nebo biofilmem. Tyto vrst-
vy se obtizné odstranuji a vedou k opozdénému hojeni
rany. Prontosan® irigacni roztok na rany dokaze odstranit
tyto prekazky v hojeni svoji Cistici aktivitou.

Akutni rany rovnéz vyzaduji fadné Cisténi, protoZe jsou
obvykle kontaminovany zbytky odumfelé tkdné a mikroor-
ganismy. Tyto kontaminanty mohou narusovat proces
normélniho hojeni rdny a vést ke komplikacim, jako jsou
infekce.

Vzhledem k jedine¢né kombinaci ingredienci (tzn. antimi-
krobialni latky, polinexanidu a povrchové aktivni latky
betainu) je Prontosan® idedIni jako prevence tvorby bio-
filmu.

2. Profil vyrobku a oblasti poufiti:

Pro ¢isténi, oplachovdni a zvihéovdni:

a) akutnich neinfikovanych a infikovanych ran - trauma-
tické rany (napf. rany trzné - lacerace, pokousani, rany
fezné ¢ vzniklé rozdrcenim tkané) - rany pooperaéni.

b) chronickych neinfikovanych a infikovanych ran, véetné:
prolezenin (dekubitd); Zilnich ulceraci, diabetickych
vied.

) popélenin prvniho a druhého stupne, ran zpusobenych
poleptanim chemickou latkou.

d) ran zpusobenych ozarenim.

e) Pistéli a abscesd.

f) Vstupnich portd urologickych katetrd, hadicek PEG/PEJ
nebo drenaznich hadicek.

g) Peristomalni kiize.

Pro intraoperativni ¢isténi a irigaci ran.

Pro instilaci v kombinaci s terapii ran negativnim tlakem.
Pro zvlhceni inkrustovanych kryti na rdny a banddzi pred
odstranénim.

3. V3eobecné poutziti: Prontosan® irigaéni roztok na rany
(viz zvIastni informace o vyrobku) je tfeba pouzivat k ¢is-
téni ran pred Iécbou pripravkem Prontosan® gelem na
rany nebo Prontosan® gel na rany X.

Prontosan® irigacni roztok na rany Ize pouzivat k saturaci
kompres, gazy nebo polstarki pro cisténi podle potieby.
Aplikaci je tfeba provadét casto, aby byla dosazena a udr-
Zena vizudlné &istd rana.

Prontosan® irigacni roztok na rany lze pred pouzitim
zahfat na télesnou teplotu.

Kryti na rany a bandaze jsou Casto inkrustované a prile-
pené na povrch rany. Odstranovani téchto kryti na rany
maze traumatizovat ltzko rany, coz ma za nasledek opoz-
déni hojeni rany. Pokud se kryti na rany a bandaze z duvo-
du enkrustace obtizné odstranuji, doporucuje se je nechat
nasaknout pripravkem Prontosan® irigacni roztok na rany,
dokud je nebude mozné jemné odstranit.

4. Cisténi ran: Celou ranu i okolni oblast je tfeba diklad-
né vyCistit pripravkem Prontosan® irigaéni roztok na rany.
U nezavaznych a akutnich ran staci oplachnuti. U ran s
velkou plochou a obtizné pfistupnych ran se doporucuje
nechat postizenou oblast nasaknout pfipravkem Pronto-
san® irigacni roztok na rany po dobu nejméné 15 minut s
pouzitim saturovaného kryciho materialu. Roztok se pou-
ziva nefedény.

5. Tolerance tkani a biokompatibilita: Dermatologicky
testovan a hodnocen jako nedrazdivy a dobre tolerovany,
bezbolestny, neinhibuje granulaci a epitelizaci.

6. Nezadouci ucinky: Ve velmi vzacnych pfipadech mize
po aplikaci pipravku Prontosan® k mirnému pocitu pale-
ni, ktery vsak za nékolik minut odezni. Prontosan® muze
vyvolat alergické reakce, jako je svédéni (urticaria) a kop-
fivka (exanthema). Ve vzacnych pripadech (méné nez 1z
10 000) byl hlasen anafylakticky Sok.

7. Kontraindikace:

Prontosan® by nemél byt pouzivdn:

a) Pokud je znamo i existuje podezieni, ze by pacient mohl
byt na alergicky na nékterou ze slozek vyrobku.

b) Na CNS a pleny mozkové.

¢) Ve stfednim a vnitinim uchu.

d) V oich.

€) Na hyalinovou chrupavku a pfi aseptické operaci klou-
bu. Pokud Prontosan® pijde do styku s aseptickou chru-
pavkou, je tfeba ji okamZité irigovat Ringerovym rozto-
kem nebo fyziologickym roztokem.

f) V kombinaci s aniontovymi tenzidy.

) V kombinaci s Cisticimi mydly, mastmi, oleji, enzymy, atd.
Tyto latky je tieba pred pouZitim z rany peclivé odstranit.

h) Pro peritonealni lavaz nebo vyplach.

8. Omezeni poutziti: Téhotenstvi a kojeni: Neexistuji zad-
né dikazy o mutagenni toxicité nebo toxicité pro embryo
ve spojeni se slozkami tohoto vyrobku. Protoze nedochazi k
systémové reabsorbei polihexanidu, prechod do matefské-
ho mléka je nepravdépodobny. Vzhledem k nedostatku rele-
vantnich klinickych hodnoceni a klinickych zkusenosti s
téhotnymi a kojicimi Zenami je tfeba irigacni roztok na rany
Prontosan® v téchto pripadech pouzivat pouze po peclivé
Iékarské konzultaci.

9.VSeobecné bezpecnostni pokyny: Pouze k vnéjsimu
pouZiti. Nepouzivejte pro infuze nebo injekce. Nepolykej-
te. Nepouzivejte poskozené lahvicky. Chrante lahvicky
pred pfimym sluneénim zafenim. Uchovavejte mimo
dosah déti.

10. Souhrn/technické informace: Prontosan® irigaéni
roztok na rany je konzervovany vyrobek a je pouzitelny 8
tydnl po otevreni. Lahvicku je tieba zaviit okamzité po
pouZiti, aby se zamezilo kontaminaci. Vrch lahvicky je tre-
ba pfi pouzivani chranit pfed kontaminaci. Lahvicky, kte-
ré prisly do pfimého styku s ranou nebo byly jinak konta-
minovany, musi byt zlikvidovany.

Slozeni: Purifikovand voda, povrchové aktivni latka
betain, 0,1% polyaminopropyl biguanidin (polihexanid).
Vzhled a zapach: Ciry bezbarvy vodny roztok téméf bez
zapachu. Doba pouzitelnosti: podle data pouzitelnosti.
Skladujte pfi pokojové teploté. Pivodnost: sterilni, pecet
plvodnosti. Ampulky: k jednorazovému pouziti.

I3 Prontosan® Sarskyllevaeske

Brugsvejledning til rensning, skylning og fugtning
af akutte, kroniske og inficerede sar samt 1. og 2.
grads forbreendinger

1. Introduktion: Kroniske sar er ofte belagt med belaeg-
ninger, nekrotisk vaev og/eller biofilm. Disse belagninger
er vanskelige at fjerne og giver forsinket sarheling. Pron-
tosan® Sarskyllevaeske fjerner effektivt disse hindringer
og fremmer helingsprocessen med sin rensende effekt.

Akutte sar kraever ogsa passende rensning, da de ofte er
forurenede med debris og mikroorganismer. Disse forure-
nende stoffer kan forstyrre sarets normale helingsproces
og skabe komplikationer som f.eks. infektion.

Takket veere den unikke kombination af ingredienser (dvs.
det antimikrobielle stof polyhexanid og det overfladeakti-
ve stof betain) er Prontosan® ideel til at hindre dannelse
af biofilm.

2. Produktprofil og anvendelsesomrader:

Til rensning og skylning samt fugtning af:

a) akutte ikke-inficerede og inficerede sar, traumatiske sar
(feks. hudafskrabninger, rifter, knivsar og tryksar) -
postoperative sar.

b) kroniske ikke-inficerede og inficerede sir herunder
tryksar, vengse bensar, diabetiske sar.

¢) thermale og kemiske sar: 1. og 2. grads forbrandinger;
kemiske forbraendinger.

d) sar opstaet efter rangtenbestréling.

e) fistler og abscesser.

f) indgangsporte til urologiske katetre, PEG/PEJ-tuber
eller dreen.

g) peristomal hud.

Til intraoperativ rensning og skylning af sdr.

Til instillation i forbindelse med negativ tryksdrsbehandling.
Til fugtning af skorpebelagte forbindinger og bandager, for
de fjernes.

3. Generel brug: Prontosan® Sérskyllevaeske (se den
separate produktinformation) ber anvendes til sarrens-
ning inden behandling med Prontosan® Sargel eller Pron-
tosan® Sargel X.

Prontosan® Sarskylleveeske kan anvendes til at gennem-
vaede mecher, gaze, eller tamponer til rensning efter
behov.

Skal anvendes hyppigt for at opna og holde et synligt rent
sar.

Prontosan® Sarskyllevaeske kan varmes op til legemstem-
peratur for brug.

Sarforbindinger og bandager er ofte skorpebelagte og
klaeber fast til saroverfladen. Fjernelse af disse bandager
kan traumatisere sarbunden, hvilket forsinker sarhelingen.
Hvis forbindinger og bandager er sveere at losne pa grund
af skorpedannelse, anbefales det at gennemvaede forbin-
dingen med Prontosan® Sarskyllevaske, indtil den kan fri-
gores let.

4, Sarrensning: Hele saret og saromradet skal renses
grundigt med Prontosan® sarskylleveeske.

Det er tilstraekkeligt at skylle akutte sar og sar, der ikke er
alvorlige. Det anbefales at veede sar, der daekker et stort
omrade eller sar, der er vanskeligt tilgengelige, med
Prontosan® sarskyllevaeske i mindst 15 minutter med et
gennemvadet kompres. Oplgsningen bgr anvendes ufor-
tyndet.

5. Vaevstolerance og biokompatibilitet: Dermatologisk
testet og vurderet: Ingen irritation og hej veevstolerance;
medferer ingen smerter; ingen hamning af granulation
eller epiteliasering.

6. Bivirkninger: | meget sjeldne kan der opleves en mild
breendende fornemmelse efter paforelsen af Prontosan®,
men den forsvinder som regel efter fa minutter. Pronto-
san® kan forarsage allergiske reaktioner som f.eks. kige
(nzeldefeber) og udslaet (exanthem). | sjeldne tilfaelde
(mindre end 1 ud af 10.000) er der indberettet om anafy-
laktisk chok.

7. Kontraindikationer:

Prontosan® br ikke benyttes:

a) Hvis det vides, at patienten er allergisk, eller hvis
patienten misteenkes for at vaere allergisk over for en
af produktets ingredienser.

b) pa CNS eller meninges.

c) i mellemaret eller det indre ore.

d) i gjnene.

e) pa hyalin brusk og aseptisk ledkirurgi. Hvis Prontosan®
kommer i bergring med aseptisk brusk, ber den gjeblik-
keligt skylles med Ringers oplgsning eller normal sal-
toplgsning.

f) i forbindelse med anioniske tensider.

g) i forbindelse med renseseeber, salver, olier, enzymer osv..
Disse stoffer ber omhyggeligt fiernes fra saret for brug.

h) til peritoneal lavage eller skylning af peritongeum.

8. Restriktioner for brug: Graviditet og amning: Der er
ingen evidens for mutagen eller embryo-toksicitet i for-
bindelse med produktets ingredienser. Da der ikke er
nogen systemisk reabsorption af polyhexanid, er overfor-
sel til modermaelken usandsynlig. Pa grund af manglende
relevante kliniske forsgg og Klinisk erfaring med gravide
0g ammende kvinder bor Prontosan® Sarskylleveeske i dis-
se tilfaelde kun anvendes efter omhyggelig leegelig radgiv-
ning.

9. Generel sikkerhedsvejledning: Kun til udvortes brug.
Ma ikke bruges til infusion eller injektion. Ma ikke sluges.
Brug ikke beskadigede flasker. Flaskerne ma ikke opbeva-
res i direkte sollys. Skal opbevares utilgaengeligt for barn.

10. Resumé/teknisk information: Prontosan® Sarskylle-
vaske er et konserveret produkt og kan benyttes i op til 8
uger efter abning. Flasken skal lukkes umiddelbart efter
brug for at hindre kontamination. Flaskens gverste del bgr
beskyttes mod kontamination under brug. Flasker, som
kommer direkte i kontakt med saret, eller som er blevet
forurenet pa anden vis, skal kasseres.

Indeholder: Renset vand, betain overfladaktivt stof,
0,1 % polyaminopropy! biguanid (polyhexanid). Udse-
ende og lugt: klar, farvelos og sa godt som lugtfri,
vandig oplgsning. Holdbarhed: Se sidste anvendelses-
dato. Skal opbevares ved stuetemperatur. Oprindelig
tilstand: sterilt, forseglet. Ampuller: kun til éngangs-
brug.

E3 Prontosan® haavaloputuslahus

Kasutusjuhend akuutsete, krooniliste ja infitseerunud
nahahaavade, 1. ja 2. astme poletuste puhastamiseks,
loputamiseks ja niisutamiseks

1. Sissejuhatus: Kroonilised ad on enamasti kae-
tud nekrootilise koe ja/véi biokilega. Nende kihtide eemal-
damine on keeruline ja need voivad aeglustada haava
paranemist. Prontosan® haavaloputuslahus suudab oma
puhastava toimega need haava paranemist takistavad bar-
Jadrid eemaldada.

Péhjalik puhastamine on samuti ndidustatud akuutsete
haavade korral, sest enamasti on need saastunud véorke-
hade ja mikroorganismidega. Kontaminatsioon voib takis-
tada haava tavapdrast paranemisprotsessi ja pohjustada
komplikatsioone nagu nditeks infektsiooni.

Ténu unikaalsele koostisele (mikroobidevastane aine, pol-
liheksaniid ja surfaktant betaiin) on Prontosan® ideaalne
vahend biokile tekke valtimiseks.

2. Toote iseloomustus ja kasutamise ndidustused:
Puhastamiseks ja loputamiseks ning ka niisutamiseks
Jdrgmistel juhtudel:

a) akuutsed infitseerumata ja infitseerunud haavad: -
traumaatilised haavad (nt nahalatseratsioonid, ham-
mustused, loikehaavad voi lomastused); - postopera-
tiivsed haavad ;

b) kroonilised infektsioonivabad ja infektsiooniga haavad:

lamatised; venoossed haavandid, diabeetilised haavan-

did;

¢) termilised ja keemilised haavad:1. ja 2. astme poletu-
sed, soovitused;

d) kiiritusjargsed haavad;

e) fistulid ja abstsessid;

f) uroloogiliste kateetrite, PEG-/PE)-torude véi dreenide
sisestuskohad;

g) peristomaalne nahk.

Operatsioonidevaheliseks haavade puhastamiseks ja lopu-
tamiseks.

Lahusena kasutamiseks haavade vaakumravis.

Kuivanud haavakatete ja sidemete niisutamiseks eemal-
damise eel.

3. Uldine kasutamine: Prontosan® haavaloputuslahust (vt
vastava toote teavet) tuleks kasutada haava puhastami-
seks enne ravi Prontosan® haavageeliga voi Prontosan®
haavageeliga X.

Prontosan® haavaloputuslahust voib kasutada kompres-
side, marlide voi puhastuslappide niisutamiseks vastavalt
vajadusele.

Lahust tuleks kasutada sageli, et saavutada ja sdilitada
haava visuaalne puhtus.

Prontosan® haavaloputuslahuse vib kasutamise eel soo-
jendada kehatemperatuurini.

Haavakatted ja sidemed on sageli kovaks muutunud ja
kleepunud haava pinnale. Nende katete eemaldamine véib
haavapdhja traumeerida ja haava paranemist edasi liika-
ta. Raskesti eemaldatavate kuivade haavakatete ja side-
mete puhul on soovitatav leotada haavakatet Prontosan®
haavakattelahusega, kuni need saab ornalt eemaldada.

4. Haava puhastamine: kogu haav ja seda imbritsev
piirkond tuleb hoolikalt puhastada Prontosan®-i haava-
loputuslahusega.

Mitteraskete ja akuutsete haavade korral piisab loputa-
misest. Suurt piirkonda katvate haavade, samuti raskesti
ligipadsetavate haavade korral on soovitatav kahjustatud
piirkonda leotada Prontosan®-i haavaloputuslahusega
immutatud kompressiga vahemalt 15 minutit. Lahust tuleb
kasutada lahjendamata.

5. Kudede taluvus ja toote biosobivus: Vdga harvadel
juhtudel voib Prontosan®-i kasutamise jérel esineda
kerget poletustunnet, kuid see mdddub méne minuti
jarel. Prontosan® vdib pohjustada allergilisi reaktsioone
nagu stigelus (urtikaaria) ja ldbed (eksanteem). Harvadel
juhtudel (vihem kui 1 juhtum 10 000 kohta) on esinenud
anafiilaktilist Sokki.

6. Korvaltoimed: Vdga harvadel juhtudel voib
Prontosan®-i kasutamise jarel esineda kerget péletustun-
net, kuid see m6ddub mane minuti jarel. Prontosan® vaib
pohjustada allergilisi reaktsioone nagu stigelus (urtikaa-
ria) ja l66bed (eksanteem). Harvadel juhtudel (vihem kui
1 juhtum 10 000 kohta) on esinenud anafiilaktilist Sokki.

7. Vastundidustused:

Prontosan®-i ei tohiks kasutada:

a) patsientidel, kellel on esinenud allergiat véi kahtlusta-
takse allergilise reaktsiooni esinemist toote mone
koostisosa vastu;

b) kesknarvististeemis voi ajukelmetel;

c) kesk- véi sisekorvas;

d) silmades;

e) hiialiinkdhredel ja aseptiliste liigeseoperatsioonide kii-
gus. Juhul, kui Prontosan® siiski puutub kokku aseptili-
se kohrega, tuleks seda viivitamatult loputada Ringeri
lahuse voi fiisioloogilise soolalahusega.

f) koos anioonsete surfaktantidega;

g) koos puhastusseepide, salvide, dlide, enstiiimidega jm-
ga. Need ained tuleb haavast enne geeli kasutamist
hoolikalt eemaldada;

h) peritoneaalseks loputamiseks.

8. Piirangud kasutamisel: Rasedus ja imetamine: toote
koostisosade mutageensete vdi embriiotoksiliste oma-
duste kohta andmed puuduvad. Kuna poliiheksaniid ei
imendu siisteemselt, siis toimeaine sattumine rinnapiima
on vihetdendoline. Kliiniliste uuringute ja pikaajalise
kogemuse puudumise tottu rasedate ja imetavate naiste,
vastsiindinute ja imikutega, v6ib neil Prontosan® haa-
valoputuslahust kasutada ainult hoolika meditsiinilise
hindamise jarel.

9. Uldised ohutusnduded: Ainult valispidiseks kasutami-
seks. Mitte infundeerida ega siistida. Arge neelake. Arge
kasutage vigastatud pudeleid. Kaitske pudeleid otsese
péikesevalguse eest. Hoida lastele kdttesaamatus kohas.

10. Kokkuvéte/tehniline teave: Prontosan® haavalopu-
tuslahus on sdilitusaineid sisaldav toode ja selle sdilivus-
aeg on 8 nadalat avamisest. Saastumise valtimiseks tuleb
pudel sulgeda vahetult parast kasutamist. Pudeli otsa
tuleks kasutamise ajal kaitsta saastumise eest. Pudelid,
mis on puutunud vahetult vastu haava voi muul viisil
saastunud, tuleks minema visata.

Koostis: siistevesi, betaiinsurfaktant, 0,1 % poliiami-
nopropiiilbiguaniid (poliheksaniid). Valisilme ja I6hn:
selge, varvitu ja peaaegu Iohnatu vesilahus. Sailivus-
aeg: vastavalt kdlblikkusajale; sailitage toatemperatuuril.
Originaalkuju: steriilne, originaalkork. Ampullid: vaid
iihekordseks kasutamiseks.
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Prontosan®

Wound Irrigation Solution

Lea las instrucciones de uso.

Lue kdyttoohjeet.

Attention, voir la notice d'instructions
Olvassa el a hasznalati utasitast.

Leggere attentamente le instruzioni per ['uso.
Perskaitykite vartojimo instrukcijas.

=

Caducidad tras su abertura: 8 semanas
Sailyy avattuna 8 viikkoa

Sailyy avaamisen jélkeen 8 viikkoa.
Felbontds utdn 8 hétig hasznalhato fel.
Validita dopo la prima apertura: 8 settimane.
Tinkamumo laikas atidarius: 8 savaités.

=

Usar antes de: mes y afio

Data di scadenza: mese e anno
Naudoti iki: metai ir ménuo.

Numero de referencia

Viimeinen kéyttopédiva: kuukausi ja vuosi. Tuotenumero
Utiliser avant: mois et anne¢ Référence d'article
Felhasznalhato: honap és év Cikkszam

Numero di catalogo
Katalogo numeris

Numero do lotto -
Erdnumero fi
Numéro de lot

Sarzsszam

Lotto numeri

Serijos numeris Gaminio kodas

Manténgase fuera del alcance de los nifios. M Fabricante
Sailytettava lasten ulottumattomissa. Valmistaja
Conserver hors de portée des enfants. Fabricant
Gyermekek eldl elzarva tartando! Gyarto
Conservare fuori dalla portata dei bambini. Fabbricante
Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje. Gamintojas

esterilizacion A Un solo uso

steriili A Kertakdyttoinen.

stérile A A usage unique.
Asterilizalas Kizérélag egyedi hasznalatra.
Asterile Monouso.

sterilizacija A Tik vienkartiniam naudojimui.

A Prontosan® - Solucion para el lavado de heridas

Instrucciones de uso para la limpieza, enjuague e
hidratacion de heridas cutaneas agudas, cronicas e
infectadas, asi como de quemaduras de Ter y 2° grado

1. Introduccion: A menudo las heridas cronicas de la piel
aparecen recubiertas de esfacelo, tejido necrético o biofilm,
que se eliminan con dificultad, retrasando asi la curacion
de la herida. La actividad limpiadora de Prontosan® Wound
Irrigation Solution permite curar las heridas eliminando
dichos impedimentos.

Las heridas agudas deben limpiarse adecuadamente por-
que normalmente se encuentran contaminadas con detri-
tos y microorganismos. Estos elementos contaminantes
interfieren en el proceso normal de curacion de la herida,
dando lugar a infecciones y complicaciones.

Gracias a la excepcional combinacion de sus ingredientes
(Ia sustancia antimicrobial, polihexanido y surfactante de
betaina), Prontosan® es idoneo para evitar la formacion
de biofilm.

2. Perfil del producto y ambitos de uso

Para limpieza, irrigacion y humedecimiento de:

a) heridas agudas infectadas y no infectadas: heridas
trauméticas (tales como laceraciones de la piel, morde-
duras, cortes o heridas por aplastamiento); heridas
post-operatorias.

b) heridas cronicas infectadas y no infectadas, incluidas
las Ulceras por presion, las Ulceras venosas y las ulceras
en pacientes diabéticos.

¢) heridas térmicas y qu|m|cas quemaduras de lery 2°
grado; quemaduras quimicas.

d) heridas post-radiacion.

e) fistulas y abscesos.

f) orificios de entrada de catéteres uroldgicos, tubos
PEG/PEJ o de drenaje.

g) piel periestomal.

Para la limpieza e irrigacidn intraoperatoria de heridas.
Para instilacion combinada con terapia para heridas con
presion negativa.

Para humedecimiento de apdsitos y vendajes incrustados
antes de retirarlos

3. Uso general: Se debe utilizar Prontosan® Wound
Irrigation Solution (ver informacién individual sobre
el producto) para limpiar la herida antes de iniciar un
tratamiento con Prontosan® Wound Gel o Prontosan®
Wound Gel X.

Prontosan® Wound Irrigation Solution puede utilizarse
para impregnar compresas, gasas o pafios de limpieza
seguin sea necesario.

Se debe aplicar con frecuencia para lograr que la herida
esté visiblemente limpia y mantenerla asi.

Prontosan® Wound lrrigation Solution puede ser calenta-
da a temperatura corporal antes de usarla.

Con frecuencia, los apésitos y vendajes estan encostrados
y se adhieren a la superficie de la herida. Al retirarlos se
puede dafiar la herida, que a su vez retrasa su curacion.
En aquellos casos que resulte dificil retirar los apdsitos y
vendajes por estar encostrados, se recomienda empapar-
los con Prontosan® Wound Irrigation Solution hasta que
puedan retirarse con cuidado.

4. Como limpiar una herida: La totalidad de la herida y la
zona que la rodea deben ser lavadas minuciosamente con
Prontosan® Wound Irrigation Solution.

En las heridas agudas o que no revisten gravedad, es sufi-
ciente con enjuagar. Para las heridas que abarcan una zona
extensa, asi como para las de dificil acceso, se recomienda
empapar la zona afectada con una compresa impregnada
de Prontosan® Wound Irrigation Solution durante al menos
15 minutos. La solucion debe utilizarse sin diluir.

5. Biocompatibilidad y tolerabilidad del tejido: Probado
dermatoldgicamente, no irrita y se tolera bien; indoloro;
no inhibe la granulacion ni la epitelizacion.

6. Efectos secundarios: En casos excepcionales, al apli-
car Prontosan® puede producirse una ligera sensacion de
escozor que desaparecera en unos minutos. Prontosan®
puede causar reacciones alérgicas, picazon (urticaria) y
sarpullido (exantema). Aunque es poco frecuente (menos
de 1 de cada 10.000), segun informes se han producido
choques anafilacticos.

7. Contraindicaciones

No se debe utilizar Prontosan®:

a) si se 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 inmediata-
mente con una solucion Ringer o una solucién salina
normal.

f) en combinacion con tensioactivos anidnicos.

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

h) en lavados o enjuagues peritoneales.

8. Restricciones de uso: Embarazo y periodo de lactancia:
No existe evidencia de toxicidad mutagénica ni embrio-
naria 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 en embarazadas y mujeres lactantes,
Prontosan® Wound Irrigation Solution sélo debe utilizarse
tras una cuidadosa evaluacion médica de dichos pacientes.

9. Instrucciones de seguridad general: Solo para uso
externo. No utilizar para infusion o inyeccion. No ingerir.
No utilice frascos o envases que tengan desperfectos.
Mantenga los envases lejos de la luz directa del sol.
Mantenga el producto fuera del alcance de los nifios.

10. Resumen/Informacion técnica

Prontosan® Wound Irrigation Solution es un producto
preservado y una vez abierto puede ser utilizado durante 8
semanas. El envase debe cerrarse inmediatamente después
de su uso para evitar la contaminacion del producto.
Mientras se utiliza el envase, deberd protegerse la parte
superior para evitar que se contamine. Se deben desechar
los envases que hayan estado en contacto directo con la
herida o que se hayan contaminado de otra manera.

Composicion: agua purificada, surfactante de betaina,
0,1 % poliaminopropil biguanida (polihexanido). Aspecto
y olor: solucion acuosa clara, incolora y practicamente
inodora. Vida util: conforme a la fecha de caducidad;
almacenar a temperatura ambiente. Producto original:
sello de producto original y esterilizado. Ampollas: para
un solo uso.

Prontosan® - haavanhuuhteluliuos

Ohjeita akuuttien, kroonisten ja infektoituneiden
haaVOJen puhdistamista, huuhtelua, kosteuttamista
sekd 1. ja 2. asteen palovammoja varten.

1. Johdanto: Krooniset ihohaavat ovat usein kuol-
leen kudoksen, nekroottinen kudoksen ja/tai biokal-
von peittdmid. N&itd on vaikea poistaa ja ne johtavat
hidastuneeseen haavojen paranemiseen. Prontosan®-
haavanhuuhteluliuos kykenee poistamaan ndmd haavan
paranemisen esteet puhdistavan vaikutuksensa avulla.

Akuutit haavat vaativat myds asianmukaista puhdistusta,
koska ne ovat yleensa lian ja mikro-organismien saas-
tuttamia. Naméd epdpuhtaudet voivat hairitd normaalia
haavan paranemista ja aiheuttaa komplikaatioita, kuten
infektioita.

Ainutlaatuisen aineosayhdistelmén ansiosta (eli mikro-
beja tuhoava aine, polyheksanidi, ja pinta-aktiivinen aine,
betaiini) Prontosan® soveltuu ehkdiseman biofilmin
muodostumista

2. Tuotteen profiili ja kdyttoalueet:

Esimerkiksi seuraavanlaisten haavojen puhdistamista,

huuhtelua ja kosteuttamista varten:

a) akuutit infektoitumattomat ja infektoituneet haavat -
traumaattiset haavat (esim. ihovauriot, repeamat, hier-
tymit tai pistohaavat).

b) krooniset infektoitumattomat ja infektoituneet haavat
(esim. painehaavat, laskimosddrihaavat, diabeettiset
jalkahaavaumat).

¢) palovammat ja kemikaalien ja siteilyn aiheuttamat
haavat(l ja Il luokan palovammat)

d) postradiation haavat

e) fistelit ja abskessit

f) CVK katetrin, urologisen Katetrin, PEG/PEJ-katetrin
pistokohdat

g) avanneaukot

Intraoperatiiviseen haavojen puhdistukseen ja huuhte-
luun.

Instillaatioon yhdistettynd haavan alipainehoitoon.
Peittyneiden sidosten ja laastareiden kosteuttamiseen
ennen niiden poistamista.

3. Yleinen kayttd: Prontosan®-haavanhuuhteluliuosta
(ks. erilliset tuotetiedot) on kéytettdvd haavan puhdis-
tukseen ennen késittelyd Prontosan® Wound Gel- tai
Prontosan® Wound Gel X -geelin kanssa.
Prontosan®-haavanhuuhteluliuosta voidaan kayttaa har-
sotaitosten, sideharsojen tai tyynyjen kyllastamiseen
puhdistusta varten tarvittaessa.

tulisi suorittaa usein, jotta voidaan saavuttaa ja
visuaalisesti puhdas haava.
Prontosan®-haavanhuuhteluliuos voidaan
kehon lampdtilaan ennen kéyttoa.
Haavasidokset ja siteet ovat sisddnkasvaneita ja tarttuvat
haavan pintaan. Naiden sidosten poistaminen voi vauri-
oittaa haavakohtaa, mika puolestaan viivéstyttaa haavan
paranemista. Mikéli sidoksia ja siteitd on vaikea poistaa
karstan muodostumisen takia, suosittelemme sidoksen
kastelemista Prontosan®-haavanhuuhteluliuoksella, kun-
nes se voidaan poistaa varovasti.

lammittaa

Koko haava samoin kuin sitd
puhdistettava  Prontosan®-

4. Haavan puhdistus:
ympardivda alue on
haavanhuuhteluliuoksella.

Lievien ja akuuttien haavojen kohdalla riittdd huuhtelu.
Suurialaisten tai vaikeapaésyisten haavojen kohdalla on
suositeltavaa antaa Prontosan®-haavanhuuhteluliuoksen
vaikuttaa 15 minuutin ajan kylldstetyn kompressiositeen
alla. Liuosta tulee kdyttad laimentamattomana.

5. Kudoksen sietokyky ja biologinen yhteensopivuus:
Dermatologisesti testattu ja arvioitu olevan &rsyttdmé-
ton ja hyvin siedetty, kivuton, ei estd rakeistumista tai
epitelisoitumista.

6. Sivuvaikutukset: Joissain hyvin harvinaisissa tapauk-
sissa voi esiintya lievad polttavaa tunnetta Prontosan®-
tuotteen levityksen jdlkeen, mutta se yleensd havida
muutaman minuutin kuluttua. Prontosan® voi aiheuttaa
allergisia reaktioita, kuten kutinaa (urtikaria) ja ihottu-
maa (eksanteema). Harvinaisissa tapauksissa (alle yksi 10
000:sta) on ilmoitettu anafylaktisesta sokista.

7. Vasta-aiheet:

Prontosan®-tuotetta ei saa kdyttdd

a) jos potilaan tiedetdén olevan allerginen tai jos epéil-
|adn, etta potilas saattaa olla allerginen jollekin tuotteen
aine-osalle

b) keskushermostossa tai aivokalvoissa

¢) keski- tai sisdkorvassa

d) silmissd

e) hyaliinirustoon ja aseptisessa nivelleikkauksessa. Jos
Prontosan® on kosketuksissa aseptisen ruston kanssa,
se olisi valittdmasti kostutettava Ringerin liuoksella tai
normaalilla suolaliuoksella.

f) anionisten tensidien kanssa.

g) puhdistussaippuoiden, voiteiden, 6ljyjen, entsyymien jne.
kanssa. Nama aineet on poistettava huolella haavasta
ennen kayttoa.

h) peritoneaaliseen pesuun tai huuhteluun.

8. Kayttorajoitukset: Raskauden ja imetyksen aika-
na: Tamén tuotteen ainesosien kanssa ei ole havaittu
mutageenista tai sikion toksisuutta. Koska systeemistd
polyheksanidin takaisinimeytymistd ei ole todettavissa,
siirtyminen rintamaitoon on epétodenndkdistd. Koska
merkityksellisid kliinisten tutkimusten ja kliinisen koke-
muksen tietoja ei ole saatavilla raskaana olevien ja imet-
tavien naisten osalta, Prontosan®-haavanhuuhteluliuosta
tulee ndissd tapauksissa kayttaa vain huolellisen 1aakarin
arvioinnin mukaan.

9. Yleisid turvallisuusohjeita: Vain ulkoiseen kayttoon.
Ei saa kdyttda infuusioon tai injektioon. Ei saa nielld. Ald
kdytd vaurioituneita pulloja. Pidd pullot poissa suorasta
auringonvalosta. Séilytettava lasten ulottumattomissa.

10. Yhteenveto/tekniset tiedot: Prontosan®-
haavanhuuhteluliuos on sdilyvé tuote ja sen sailyvyysaika
on 8 viikkoa avaamisen jalkeen. Pullo on suljettava valit-
témasti kayton jalkeen kontaminaation estamiseksi. Pul-
lon padllys on suojattava kontaminaatiolta kdyton aikana.
Pullot, jotka ovat suoraan kosketuksissa haavan kanssa
tai ovat muulla tavoin kontaminoituneet on havitettava.

Koostumus: Puhdistettu vesi, betaiini pinta-aktiivinen
aine, 0,1 % polyaminopropyylibiguanidi (polyheksanidi).

Olomuoto ja haju: kirkas, variton ja lahes hajuton
vesiliuos. Sailyvyysaika: viimeisen kdyttopaivan mukaan;
sdilytettdva huoneenlammdssa. Alkuperdisyys: steriili,
alkuperdisyyssinetti. Ampullit: vain kertakayttoon.

Prontosan® - Solution de ringcage pour plaies

Notice d'instructions pour le nettoyage, le rincage et
I'hydratation des plaies cutanées aigués, chroniques et
infectées et des brilures du premier et second degré

1. Introduction: Les plaies cutanées chroniques sont sou-
vent recouvertes de tissus fibrineux mous ou nécrotiques
ou d'un biofilm. Ces dépots sont difficiles a éliminer et
entrainent un retard de cicatrisation. La solution de rin-
cage pour plaies Prontosan® est capable, par son activité
nettoyante, d' éliminer ces obstacles a la cicatrisation de
la plaie.

Les plaies aigués nécessitent également un nettoyage
approprié car elles sont généralement contaminées par
des debris et des micro-organismes. Ces sources de conta-
mination peuvent faire obstacle au processus normal de
cicatrisation et peuvent entrainer des complications telles
qu'une infection.

Grace a son association unique d'un agent antimicrobien,
le polyhexanide, et d'un tensio-actifla bétaine, Pronto-
san® Solution de rincage pour plaies est indiqué pour pré-
venir la formation du biofilm.

2. Profil du produit et domaines d'utilisation:

Pour le nettoyage et l'irrigation, ainsi que I'hydratation:

a) Des plaies aigués non-infectées et infectées:
- plaies traumatiques (par exemple, lacérations cuta-
nées, morsures, coupures ou blessures par écrasements
des tissus); - plaies postopératoires;

b) Des plaies chroniques non-infectées et infectées,
incluant: escarres de décubitus; ulcéres veineux;
ulceres diabétiques;

¢) Des plaies thermiques et chimiques: bralures du 1er et
2e degrés; brilures chimiques;

d) Des plaies post-irradiation;

e) Des fistules et abces;

f) Des orifices d'entrée de sondes urologiques, de gastros-
tomie/jéjunostomie ou de drainage ;

) De la peau péristomiale.

Pour le nettoyage et l'irrigation des plaies en cours d'opé-
ration.

Pour l'instillation combinée au traitement des plaies par
pression négative.

Pour I'humidification des pansements et bandages incrus-
tés avant leur retrait.

3. Utilisation générale: La solution de rincage pour plaies
Prontosan® doit étre utilisée pour le nettoyage des plaies
avant traitement avec Prontosan® Wound Gel ou Pronto-
san® Wound Gel X (voir I'information produit séparée).

La solution de ringage pour plaies Prontosan® peut étre uti-
lisée pour saturer des compresses, des gazes ou des tam-
pons, suivant les besoins, pour le nettoyage des plaies.

Il convient d'effectuer des applications fréquentes afin
d'obtenir et de conserver une plaie visuellement propre.

La solution de rincage pour plaies Prontosan® peut étre
réchauffée a la température corporelle avant utilisation.
Les pansements et bandages posés sur les plaies sont fré-
quemment incrustés et adherent a la surface de la plaie. Le
retrait de ces pansements peut traumatiser le lit de la plaie,
ce qui va a son tour retarder la cicatrisation. Dans les cas ol
les pansements et bandages sont difficiles a détacher en
raison de leur incrustation, il est recommandé d'imprégner
le pansement de solution de ringage pour plaies Prontosan®
jusqu'a ce qu'il soit possible de le retirer en douceur.

4. Nettoyage de la plaie: Il convient de nettoyer soigneu-
sement I'intégralité de la plaie, ainsi que la zone qui 'en-
toure, avec la solution de rincage pour plaies Prontosan®.

Pour les plaies non séveres et aigués, un rincage est suffi-
sant. Pour les plaies étendues ainsi que les plaies difficiles
d'acces, il est recommandeé d'imprégner la région atteinte a

I'aide de la solution de ringage pour plaies Prontosan® pen-
dant au moins 15 minutes avec une compresse saturée. La
solution doit étre utilisée non diluée.

5. Tolérance tissulaire et biocompatibilité: Testé der-
matologiquement et évalué comme non irritant et bien
toléré; indolore; pas d'inhibition de la granulation ou de
I'épithélialisation.

6. Effets secondaires: Dans de trés rares cas, une sensation
de briilure modérée, se dissipant habituellement au bout de
quelques minutes, peut se manifester apres I'application de
Prontosan®. Prontosan® peut causer des réactions aller-
giques telles que des démangeaisons (urticaire) et des érup-
tions (exantheme). Dans de rares cas (moins de 1 sur
10 000), un choc anaphylactique a été signalé.

7. Contre-indications:

Ne pas utiliser Prontosan®:

a) en cas d'allergie connue ou de suspicion d'allergie &
I'un des ingrédients du produit chez le patient;

b) sur le systéme nerveux central ou les méninges; dans
I'oreille moyenne ou interne; dans les yeux;

¢) sur le cartilage hyalin et en chirurgie articulaire
aseptique. Si Prontosan® entre en contact avec un
cartilage  aseptique, il convient d'irriguer
immédiatement avec une solution de Ringer ou une
solution saline NaCl a 0.9%;

d) en association avec des tensio-actifs anioniques;

e) 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;

f) pour le lavage ou le rincage péritonéal.

8. Restrictions d'utilisation: Grossesse et période d'allai-
tement : il n'existe aucune preuve d'effet mutagéne ou de
toxicité embryonnaire associés aux ingrédients de ce pro-
duit. Comme il n'y a pas d‘absorption systémique du
polyhexanide, la transmission au lait maternel est impro-
bable. En raison du manque d'essais cliniques pertinents et
d'expériences cliniques, la solution de ringage pour plaies
Prontosan® ne doit étre utilisée chez les femmes enceintes
et allaitantes qu'apres un examen médical rigoureux.

9. Consignes générales de sécurité: Réservé a un usage
externe. Ne pas utiliser pour perfusion ou injection. Ne
pas avaler. Ne pas utiliser des flacons endommaggés.
Conserver les flacons a I'abri du rayonnement solaire
direct. Tenir hors de portée des enfants.

10. Résumé/information technique: La solution de rin-
cage pour plaies Prontosan® Wound lrrigation Solution
est un produit qui se conserve 8 semaines apres I'ouver-
ture. Le flacon doit étre refermé immédiatement apres
utilisation pour prévenir sa contamination. Il convient de
protéger le haut du flacon de toute source de contamina-
tion pendant I'utilisation. Les flacons ayant été mis en
contact direct avec la plaie ou ayant été contaminés d'une
autre maniére doivent étre jetés.

Composition: eau purifiée, bétaine, polyaminopropyl-
biguanide 0,1% (polyhexanide ). Aspect et odeur: solu-
tion aqueuse transparente, incolore et pratiquement ino-
dore. Durée de conservation: selon la date de péremp-
tion; conserver a température ambiante. Garantie: sceau
de stérilité garantie. Ampoules: destinées exclusivement a
un usage unique.

Prontosan® seblemoso oldat

Utasitasok az akut, kronikus és fert6zott sebek, illetve
els6- és masodfoku égési sebek tisztitasahoz, kimosa-
sahoz és nedvesitéséhez

1. Bevezetés: A kronikus bdrsériiléseket gyakran porkds,
elhalt szovet és/vagy biofilm réteg fedi. Ezeket a rétegeket
nehéz eltavolitani, és ez a seb késleltetett gyogyulasahoz
vezet. A Prontosan® seblemoso oldat a tisztitd hatasanak
készdnhetden képes eltavolitani a sebgyogyulast gatlo ezen
rétegeket.

Az akut sebek is megfeleld tisztitast inényelnek, mert
altalaban toérmelékkel és mikroorganizmusokkal szennye-
zettek. Ezek a szennyezédések gatoljak a szokdsos seb-
gyogyulasi folyamatot, és olyan komplikaciokhoz vezet-
hetnek, mint példaul a fertézés.

Az dsszetevik egyedi kombinaciojanak kdszénhetden (a
polihexanid antimikrobialis anyag €s a betain feliiletaktiv
anyag) a Prontosan® idedlisan hasznalhato a biofilm lét-
rejottének megakadalyozasahoz.

2. Termékprofil és felhasznalasi teriiletek:

A kdvetkezok tisztitdsdhoz, 6blitéséhez, valamint nedvesi-

téséhez:

a) akut nem fertdzott és fert6zott sebek: traumas sebek
(pl. bérfelszakadasok, harapasok, vagasok vagy zizoda-
sok): - miitét utani sebek;

b) kronikus nem fertéztt és fertozott sebek (pl. nyomasi
fekélyek, vénas labfekélyek, diabéteszes labfekélyek);

¢) égési sebek (elso és masodfoku égési sériilések), fagya-

sok;

d) kémiai behatas vagy sugarzas okozta sebek;

e) fisztulak és talyogok;

f) urolégiai katéter, PEG/PEJ szonda és drenazs katéter
kimeneti nyilsai;

g) sztoma koriili bor.

A sebek intraoperativ tisztitdsdhoz és lemosdsdhoz.
Negativ nyomdsos sebterdpidval kombindlt installdciohoz.
Beragadt kétések és pdlydk nedvesitéséhez eltdvolitds elétt.

3. Altalanos hasznalat: A Prontosan® seblemoso oldat
(Iasd a kiilonallo terméktajékoztatot) sebtisztitashoz haszné-
landd a Prontosan® sebgél vagy Prontosan® X sebgél készit-
ményekkel torténd kezelés elott.

A Prontosan® seblemoso oldat sziikség szerint hasznalha-
t6 a kotések, kotdzogézek vagy polyak atnedvesitéséhez a
tisztitas soran.

A vizudlisan tiszta seb eléréséhez és fenntartdsahoz a
készitményt gyakran kell alkalmazni.

A Prontosan® seblemosé oldat a hasznalat el6tt testhd-
mérsékletre melegithetd.

A sebre helyezett kétések és polyak gyakran beragadnak,
¢s a seb feliiletéhez tapadnak. Ezen kotések eltavolitasa
traumatizalhatja a sebagyat, ami a sebgyogyulas késlelte-
téséhez vezethet. Azokban az esetekben, amikor a kotések
és polyak eltavolitasa a beragadas miatt nehézségbe
litkozik, javasolt a kotés Prontosan® seblemoso oldattal
valo atitatdsa, amig azok kdnnyen eltavolithatova nem
valnak.

4. Sebtisztitas: A teljes sebet, illetve az azt koriilvevé
teriiletet alaposan meg kell tisztitani a Prontosan® seble-
moso oldattal.

Nem sulyos és akut sebek esetében elegendd az oblités.
Nagy kiterjedési, illetve nehezen hozzaférhetd helyen
1évo sebek esetében ajanlott az érintett teriilet Protosan®
seblemosé oldattal torténd aztatdsa legalabb 15 percen
at, egy atitatott gézlap segitségével. Az oldatot higitatla-
nul kell hasznalni.

5. Szoveti tolerancia és biokompatibilitas: Borgyogy-
aszatilag tesztelt és nem irritativként és jol toleraltként
értékelt; fajdalommentes; nem akadalyozza a granulaciot
vagy az epithelializaciot.

6. Mellékhatasok: Nagyon ritkdn a Prontosan® alkalma-
zasat kdvetben enyhe égetd érzés jelentkezhet, ez néhany
perc utan altalaban megsziinik. A Prontosan® allergias
reakciot valthat ki, igy példaul viszketést (urticaria) és
borkiiitést (exanthema). Ritkan (10 000 betegbdl keve-
sebb mint 1 esetben), anaphylaxias sokkot jelentettek.

7. Ellenjavallatok:

A Prontosan® alkalmazdsa ellenjavallt:

a) ha ismert vagy gyanitott, hogy a beteg allergias a ter-
mék valamely dsszetevdjére;

b) a kézponti idegrendszeren és az agyhartyan;

¢) a kdzép- vagy bels filon;

d) a szemeken;

¢) 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) tisztitd szappanokkal, kendesikkel, olajokkal, enzimek-
kel stb. kombindlva - ezeket az anyagokat a hasznalat
el6tt alaposan el kell tavolitani a sebrél;

h) peritonedlis mosashoz vagy 6blitéshez.

8. Felhasznalasra vonatkozo korlatozasok: Terhesség és
szoptatas alatt: Nincs bizonyiték a jelen termék dsszete-
véihez kapcsolodo mutagén vagy embriondlis toxicitasra.
Mivel a polihexanid szisztémas ujrafelszivodasara nem
keriil sor, az anyatejbe valo kivalasztodasa nem valoszind.
Mivel a terhes és szoptatd nok esetében nem végeztek
relevans klinikai vizsgalatokat, és nincs ezzel kapcsolatos
klinikai tapasztalat, a Prontosan® Seblemoso oldatot ilyen
esetekben csak alapos orvosi konzultaciot kdvetéen sza-
bad hasznlni.

9. Altalanos biztonsagossagi utasitasok: Kizarolag kiilsé
hasznalatra. Ne hasznalja inflzidhoz vagy injekciohoz.Ne
nyelje le. Ne hasznalja fel a sériilt iivegeket. Az iivegek
kozvetlen napfénytdl tavol tartandok. Gyermekektdl
elzarva tartando.

10. Osszegzés és miiszaki informaciok: A Prontosan®
seblemosd oldat tartositott termék, és felnyitas utan 8
hétig tarolhatd. A szennyezddés elkeriilése érdeké-ben az
liveget a haszndlat utan azonnal le kell zamni. Az liveg
tetejét a hasznalat sordn védeni kell a szennyezddéssel
szemben. Ki kell dobni azokat az livegeket, amelyek koz-
vetleniil érintkeztek a sebbel vagy mas mddon szennye-
z6dtek.

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

Kiilsé megjelenés és szag: atlatszo, szintelen és gyakor-
latilag szagtalan vizes oldat. Felhasznalhatosagi idétar-
tam: a lejarati datumnak megfelel6en; szobahdmérsékle-
ten tarolva. Eredetiség: steril, eredetiséget bizonyito zar.
Ampullak: kizérolag egyszeri hasznalatra.

Prontosan® - Soluzione detergente per ferite

Istruzioni per la detersione, lavaggio e idratazione
delle lesioni cutanee acute, croniche e infette e delle
ustioni di | e Il grado

1. Introduzione: Le ferite cutanee croniche sono spesso
coperte da una crosta di tessuto necrotico efo da biofilm.
La rimozione di questi strati ¢ difficoltosa e comporta
un ritardo nella guarigione della ferita. La soluzione
detergente per ferite Prontosan®, grazie al suo potere
detergente, € in grado di eliminare le barriere che ostaco-
lano la guarigione della ferita.

Anche le ferite acute devono essere pulite accuratamente
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 creare complicazioni, come ad esempio
infezioni.

Grazie alla speciale combinazione dei suoi componenti
(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, I'irrigazione e I'idratazione di:

a) lesioni acute non infette e infette:

- lesioni traumatiche (come lacerazioni cutanee, morsi

abrasioni o ferite da taglio); - lesioni post-operatorie;

b) lesioni croniche non infette e infette incluse piaghe da
decubito, ulcere venose e ulcere diabetiche;

¢) lesioni chimiche e termiche (ustioni di | e Il grado,
ustioni chimiche);

d) lesioni radioindotte;

e) fistole e ascessi;

f) port di entrata per cateteri urologici, sonde PEG-/PEJ e
tubi di drenaggio;

g) cute persitomizzata.

Per pulizia intrachirurgica e per irrigazione di ferite.
Per instillazione in combinazione a terapia della ferita a
pressione negativa.

Per umettazione di medicazioni e bendaggi incrostati

prima della rimozione

3. Utilizzo generale: Utilizzare la soluzione detergente
per ferite Prontosan® (si vedano le informazioni di pro-
dotto separate) per pulire la ferita prima del trattamento
con Prontosan® Wound Gel o Prontosan® Wound Gel X.
La soluzione detergente per ferite Prontosan® puo essere
utilizzata per saturare compresse, garze o tamponi e
procedere alla pulizia, secondo necessita.

Per mantenere la ferita visibilmente pulita & necessario
ripetere frequentemente I'applicazione.

La soluzione detergente per ferite Prontosan® puo essere
riscaldata a temperatura corporea prima dell'utilizzo.

Le medicazioni e i bendaggi delle ferite spesso si incrosta-
no e aderiscono alla superficie della ferita. La rimozione
delle medicazioni puo traumatizzare il letto della ferita,
con conseguente ritardo nella guarigione. Nei casi in cui
risulti difficile rimuovere la medicazione e il bendaggio a
causa dell'incrostazione, si raccomanda di impregnare la
medicazione con la soluzio ne detergente per ferite Pron-
tosan® finché non si riesce a rimuoverla con delicatezza.

4. Pulizia della ferita: L'intera ferita e la zona circo-
stante devono essere pulite a fondo con la soluzione
detergente per ferite Prontosan®.

Per ferite non gravi e acute, il lavaggio ¢ sufficiente.
Per ferite molto estese e ferite di difficile accesso si
raccomanda di applicare sull'area affetta una compressa
impregnata di soluzione detergente per ferite Prontosan®
e di lasciarla agire per almeno 15 minuti. La soluzione non

deve essere utilizzata diluita.

5. Tollerabilita tissutale e biocompatibilita: Soluzione
testata dermatologicamente e risultata non irritante e
ben tollerata; indolore; non inibisce la granulazione e
I'epitelizzazione.

6. Effetti collaterali: In casi molto rari, dopo I'applica-
zione di Prontosan® si puo verificare un lieve bruciore che
generalmente svanisce dopo pochi minuti. Prontosan®
pud causare reazioni allergiche quali prurito (orticaria) ed
eruzioni cutanee (esantemi). In rari casi (meno di 1 caso
su 10.000) si & verificato shock anafilattico.

7. Controindicazioni

Prontosan® non deve essere utilizzato nei sequenti casi:

a) se il paziente & allergico o se si sospetta che sia aller-
gico 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 fisiolo-
gica;

f) in combinazione con tensioattivi anionici;

g) in combinazione con saponi, unguenti, oli, enzimi ecc.
Prima dell'utilizzo di Prontosan® & necessario eliminare
completamente tali sostanze dalla ferita;

h) per il lavaggio o I'irrigazione peritoneale.

8. Restrizioni di impiego Gravidanza e allattamento:
non & nota alcuna attivita mutagena o tossicita embrio-
nale associata ai componenti di questo prodotto. Poiché
non si verifica un riassorbimento sistemico del poliesani-
de, la trasmissione nel latte materno & improbabile. Data
la mancanza di sperimentazioni ed esperienze cliniche
con donne in gravidanza e allattamento, in questi casi la
soluzione detergente per ferite Prontosan® deve essere
usata solamente dopo un attento consulto medico.

9. Istruzioni generali di sicurezza: Solo per uso esterno.
Non utilizzare per infusioni o iniezioni. Non ingerire. Non
utilizzare se il flacone ¢ danneggiato. Tenere il flacone al
riparo dalla luce solare diretta. Tenere fuori dalla portata
dei bambini.

10. Riepilogo/informazioni tecniche: La soluzione deter-
gente per ferite Prontosan® & un prodotto conservato e
deve essere consumato entro 8 settimane dall apertura.
Per evitare contaminazione, il flacone deve essere chiuso
immediatamente dopo I'utilizzo. Durante l'utilizzo, la
parte superiore del flacone deve essere protetta per
evitare la contaminazione. | flaconi venuti a contatto
diretto con la ferita o contaminati in altro modo devono
essere eliminati.

Composizione: acqua depurata, tensioattivo betaina,
poliaminopropil biguanide allo 0,1% (poliesanide). Aspet-
to e odore: soluzione acquosa trasparente, incolore e
praticamente inodore. Durata: si veda la data di scaden-
za. Conservare a temperatura ambiente.

Garanzia: sterile, sigillo di garanzia. Fiale: esclusiva-
mente monouso.

Prontosan® plaunamasis zaizdy tirpalas

Ummlq. Ietlmq ir infekuoty odos Zaizdy bei | ir Il
gimy valymo, plovimo ir drékinimo

mstrukcuos

1. |vadas: Létinés odos Zaizdos paprastai yra padengtos
Saais, nekroziniu audiniu ir (arba) bioplévele. Siuos dari-
nius labai sunku pasalinti, jie gali létinti normaly zaizdos
gijima. Prontosan® plaunamasis zaizdy tirpalas gali pasa-
linti Sias Zaizdy gijimo kliatis dél savo valomojo poveikio.

Uminéms Zaizdoms taip pat batinas tinkamas valymas,
nes paprastai jos uzterstos svetimkiniais ir mikroorganiz-
mais. Sie tersalai gali trukdyti normaliam Zaizdos gijimo
procesui ir sukelti komplikacijy, pavyzdziui, infekcija.

Dél unikalaus ingredienty derinio (t. y. antimikrobinés
medziagos poliheksanido ir pavirSinio aktyvumo medzia-
gos betainoi Prontosan® idealiai apsaugo nuo bioplévelés
susidarymo.

2. Produkto aprasas ir vartojimo sritys:

Skirtas valyti ir plauti bei drékinti:

a) iminéms neinfekuotoms ir infekuotoms Zaizdoms: -
trauminéms zaizdoms (pvz., odos pléstinems zaizdoms,
ikandimams, jpjovimams arba traiskymo suzeidimams);
- pooperacinéms zaizdoms.

b) létinéms neinfekuotoms ir infekuotoms zaizdoms jskai-
tant: pragulas; venines kojy opas; diabetines pédy
opas.

¢) termines ir chemines Zaizdas: | ir Il laipsniy nudegimai;
cheminius nudegimus.

d) po gydymo spinduliuote atsiradusioms Zaizdoms.

e) fistuléms ir paliniams.

f) urologiniy kateteriy, PEG | PEJ arba drenazo vamzdeliy
jvedimo jungtims;

q) peristominei odai.

Skirtas operacinéms Zaizdoms valyti ir plauti.

Skirtas lasinti vykdant Zaizdy gydymq neigiamu slégiu.
Skirtas Zaizdy iSskyromis apsitraukusiems tvarsciams ir
bintams sudrékinti pries nuimant.

3. |prastas vartojimas: Prie$ gydant Prontosan® Zaizdy
geliu arba Prontosan® Zzaizdy geliu X Zaizda reikia isvalyti
Prontosan® plaunamuoju Zaizdy tirpalu (zr. atskira pro-
dukto informacinj lapel).

Prontosan® plaunamajj zaizdy tirpala galima naudoti
kompresams, marléms ar valymo tamponams drékinti.
Tirpalg reikia naudoti pakankamai daznai, kad Zaizda
atrodyty Svari.

Pries naudojant Prontosan® plaunamajj Zaizdy tirpalg, jj
galima pasildyti iki kiino temperatros.

Zaizdy tvarstiai ir bintai daznai apsitraukia zaizdos iSsky-
romis ir prilimpa prie Zaizdos pavirsiaus. Nuimant tokius
tvarstius galima traumuoti Zaizdos loze, todél Zaizdos
gijimas sulétéja. Jei dél tvarsciy ir binty apsitraukimo
zaizdos iSskyromis juos sunku nuimti, rekomenduojama
mirkyti tvarscius Prontosan® plaunamuoju Zaizdy tirpalu,
kol juos bus galima atsargiai nuimti.

4. Zaizdy valymas: Prontosan® plaunamuoju Zzaizdy
tirpalu reikia kruops¢iai nuvalyti visg Zaizda ir odg aplink
ja. Nesunkias ir Gmines Zaizdas pakanka praplauti. Didelj
plotg apimancias Zzaizdas ir sunkiai pasiekiamas Zzaizdas
rekomenduojama mirkyti Prontosan® plaunamuoju Zzaiz-
dy tirpalu maziausiai 15 minu¢iy naudojant sudrékinta
kompresa. Tirpalg reikia naudoti neskiesta.

5. Audiniy toleravimas ir biologinis suderinamumas.
Dermatologiskai istirtas ir jvertintas kaip nedirginantis ir
gerai toleruojamas; neskausmingas; netrikdo granuliaci-
jos ir epitelizacijos procesy.

6. Salutinis poveikis: Labai retais atvejais panaudojus
Prontosan® juntamas nestiprus deginimas, taciau papras-
tai po keliy minuciy jis pranyksta. Prontosan® gali sukelti
alerginiy reakcijy, pavyzdziui, niezulj (dilgéline) ir bérimus
(egzantema). Retais atvejais (maziau negu 1 i$ 10 000)
pranesama apie patirtg anafilaksinj Soka.

7. Kontraindikacijos:

Prontosan® negalima vartoti:

a) jei pacientas yra alergiskas arba jeigu jtariama, kad
jis gali buti alergiskas vienai i$ produkto sudedamuyjy
daliy;

b) ant centrinés nervy sistemos arba smegeny dangaly;

¢) | vidurine arba viding ausj;

d) | akis;

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

f) kartu su anijoninémis pavirsinio aktyvumo medziago-
mis;

@) kartu su valymo muilais, tepalais, aliejais, fermentais
ir pan. PrieS vartojima Sias medZiagas reikia kruopstiai
pasalinti nuo Zaizdos.

h) pilvaplévei plauti ar skalauti.

8. Vartojimo apribojimai: NéStumo ir Zindymo laiko-
tarpis: néra produkto sudedamyjy daliy mutageninio ar
embriotoksinio poveikio jrodymy. Kadangi néra polihek-
sanido sisteminés reabsorbcijos, jo patekimas j motinos
pieng mazai tikétinas. Taciau dél susijusiy klinikiniy
tyrimy stokos ir nepakankamos klinikinio nésciy ir kratimi
maitinanciy motery gydymo patirties Prontosan® plauna-
majj Zaizdy tirpala Sioms pacientéms reikéty skirti tik po
nuodugniy medicininiy konsultacijy.

9. Bendrieji saugos nurodymai: Tik iSoriniam vartojimui.
Nevartoti infuzijoms ar injekcijoms. Nenuryti. Nenaudoti
pazeisty buteliuky. Buteliukus reikia saugoti nuo tiesiogi-
niy saulés spinduliy.

10. Santrauka / techniné informacija: Prontosan® plau-
namasis zaizdy tirpalas yra konservuotas produktas ir jo
tinkamumo laikas yra 8 savaités po buteliuko atidarymo.
I3kart po naudojimo buteliukas turi bati uzdaromas, kad
buty apsaugotas nuo uztersimo. Naudojimo metu bute-
liuko virSus turi bati saugomas nuo uztersimo. Buteliukus,
kurie prisilieté tiesiogiai prie Zaizdos arba buvo uZtersti
kitu badu, reikia iSmesti.

Sudétis: iSgrynintas vanduo, pavirSinio aktyvumo
medziaga betainas, 0,1 % poliaminopropilo biguanido
(polineksanido). I$vaizda ir kvapas: skaidrus, bespalvis ir
faktiskai bekvapis vandeninis tirpalas. Galiojimo termi-
nas: zr. galiojimo data; laikyti kambario temperatiroje.
Originalumas: sterilus, originaliai uzlydyta. Ampulés: tik
vienkartinio naudojimo.
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Prontosan® - Wound Irrigation Solution

Izlasiet lietoSanas instrukcijas.

Lees voor gebruik zorgvuldig.

Les bruksanvisningen.

Zapoznaj sie z instrukcja dotyczacg uzywania.
Ler as instrugdes de uso.

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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m Holdbar i 8 uker etter apning.

Deriguma termins péc atvérsanas: 8 nedélas
Houdbaarheid na opening: 8 weken.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 8 tygodni.
Val. apos abertura: 8 semanas.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: 8 saptamani.

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

Termin przydatnosci: miesiagc i rok
Val: més e ano

A se folosi Tnainte de : luna si an

Kataloga numurs
Lotnummer
Katalognummer

Referéncia
Numdr catalog

Numer katalogowy

Sérijas numurs g2 Uzglabat bérniem nepieejama vieta. N RaZotajs
Produkta kods fr Buiten het bereik van kinderen houden. Fabrikant
Partinummer Oppbevares utilgjengelig for barn. Produsent
Numer serii Przechowywag poza zasiegiem dzieci. Producent
Lote Conservar ao abrigo da vista e do alcance das criangas.  Fabricante
Serie A nu se lasa la indemana si vederea copiilor. Producétor

sterilizéts A Lietosanai tikai vienu reizi.
steriel A @ Voor éénmalig gebruik

sterilt A Kun engangsbruk.
sterylizowane A Tylko do jednorazowego uzytku.
Aestéril Uso tinico

A's teril De unicd folosinta.

Prontosan® Skidums brii€u skalosanai

Lietosanas instrukcija akiitu, hronisku un infic&tu adas
briicu, 1. un 2. pakapes apdegumu tiriSanai, skalosanai
un mitrinasanai

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 sadzisanu.
Prontosan® skidumam bricu skalosanai piemit attirisanas
spéja, un tas spgj aizvakt Sos slanus, kas traucé bricu
sadzisanu.

Akutas briices ir nepiecieSams arf labi iztirit, jo parasti tas
ir piesarnotas ar netirumiem un mikroorganismiem. Sie
piesarnojumi var traucét normalu bricu dzisanu un radit
komplikacijas, pieméram, infekciju.

Prontosan® ir unikalu sastavdalu kombinacija (antimikro-
ba viela, poliheksanids, virsmaktiva viela betains), un tas
ir ideals Iidzeklis pret biopléves veidosanos.

2. Produkta apraksts un lietosanas jomas:

Tirisanai un skaloSanai, ka arf mitrinasanai sados gadiju-

mos:

a) akiitas neinficétas un inficétas briices; traumatiskas
brices: pléstas adas briices, kostas briices, grieztas
briices, nobrazumi un saspiedumi; p&coperaciju briices;

b) hroniskas neinficétas un inficétas braces: izgulgjumi,
vénu Cilas, diabétiskas ¢ilas;

¢) termiskas un kimiskas brices: 1. un 2. pakapes apdegu-
mi; kimisks apdegums.

d) apstarojuma izraisitas brices.

e) fistulas un augoni.

f) urologisko katetru, PEG/PEJ (perkutanas endoskopiskas
gastrostomas/tuk$as zarnas) caurulisu un drenazas cau-
ruliSu ievadisanas vietas.

g) peristomas ada.

Bracu tirisanai un skalosanai operacijas laika.

Skalosanai kopa ar negativa spiediena bracu terapiju.

Sakaltusu apséju un banddzu samitrinGsanai pirms

nonemsanas.

3. Vispargja lietosana: Prontosan® Skidums bricu skalo-
sanai (skatit atsevisku produkta informaciju) ir jalieto
bricu tirSanai pirms bracu apstrades ar Prontosan® bricu
g€lu vai Prontosan® briicu gélu X.

Prontosan® Skidumu braicu skalosanai var lietot, lai piesdi-
cinatu kompreses, marles saiti vai tamponus, kas péc
vajadzibas tiek izmantoti tirisana.

Apstrade ir javeic regulari, lai sasniegtu un saglabatu
vizuali tiru brici.

Prontosan® Skidumu bricu skalosanai pirms lietoSanas
var uzsildit lidz kermena temperatrai.

Briicu apsgji un bandazas bieZi sakalst un ciesi pielip pie
briices virsmas. So aps&ju nonemsana var traumét brices
pamatni, kas savukart var aizkavét brices sadzisanu. Ja
sakaltumu dé| apsgjus un bandazas ir giti nonemt, ietei-
cams aps&ju izmércét Prontosan® skiduma briicu skalosa-
nai, lidz tas k|Gst viegli nonemams.

4. Bracu tirisana: Ar Prontosan® Skidumu bricu skalosanai
ir rlipigi janotira visa briice, ieskaitot zonu ap brici.
Briicém, kas nav nopietnas un ir akutas, pietiek ar noskalo-
Sanu. Briicém, kas aptver plasaku zonu, ka arf briicém, pie
kuram ir griiti piek|at, ieteicams skarto zonu mércét Pronto-
san® $kiduma briicu skalo3anai vismaz 15 miniites, izmanto-
jot piesticinatu kompresi. Skidums ir jalieto neatskaidits.

5. Audu panesamiba un biologiska saderiba: Dermatolo-
giski testéts un noteikts ka nekairinoss, labi panesams,
nesapigs, granulaciju un epitelizaciju nenomacoss lidzeklis.

6. Blakusparadibas: Loti retos gadijumos péc Prontosan®
lietoSanas var bt viegli dedzinosana sajuta, tacu ta
parasti izzid péc dazam minGtém. Prontosan® var izraisit
alergiskas reakcijas, ka niezésanu (natrene) un izsitumus
(eksantéma). Retos gadijumos (mazak neka 1 gadijuma no
10 000) ir zinots par anafilaktisko Soku.

7. Kontrindikacijas:

Prontosan® nedrikst lietot:

a) ja ir zinams, ka pacientam ir alergija, vai ir aizdomas,
ka pacientam ir alergija pret kadu no produkta sastav-
dalam.

b) uz CNS vai galvas smadzenu apvalkiem.

¢) vidusausi vai iek3gja ausi.

d) acfs.

€) uz hialina skrimsa un aseptiska locitavu operacija. Ja
Prontosan® nonak saskarsmé ar aseptisku skrimsli, tam
ir nekavejoties javeic skalosana ar Ringera Skidumu vai
parasto fiziologisko Skidumu.

f) kopa ar anjonu virsmaktivam vielam.

g) kopa ar mazgasanas ziepém, ziedém, e|lam, enzimiem
utt. Pirms lietoSanas $is vielas ir rlpigi janovac no
briices.

h) peritonealai dializei vai skalo3anai.

8. Lietosanas ierobeZojumi: Gritnieciba un barosana ar
krati: Nav liectbu par mutagéno vai augla toksicitati, kas
butu saistita ar ST produkta sastavdalam. Ta ka nenotiek
poliheksanida sistémiska reabsorbcija, parnesana uz krits
pienu ir mazvarbitiga. Sakara ar to, ka nav veikti attieci-
gi kliniskie pétfjumi un trikst kliniskas pieredzes ar grat-
niecém un sievietém, kas baro ar kriti, Sados gadijumos
Prontosan® Skidumu briic¢u skalosanai drikst lietot tikai
péc riipigas mediciniskas konsultacijas.

9. Visparigi drosibas noradijumi: Tikai arjai lietoSanai.
Nelietot infazijam un injekcijam! Nenorit! Nelietot boja-
tas pudeles. Neglabat pudeles tieSos saules staros. Uzgla-
bat bémiem nepieejama vieta.

10. Kopsavilkums/tehniska informacija: Prontosan®
Skidums bracu skalosanai ir konservéts produkts un ta
uzglabasanas laiks péc atvérsanas ir 8 nedé|as. Péc lieto-
Sanas pudele ir nekavéjoties jaaizver, lai novérstu piesar-
nosanu. Lietosanas laika pudeles kakls ir jasarga no pie-
sarnosanas. Pudeles, kas ir tiesi saskarusas ar brici vai
kada cita veida ir tikusas piesarnotas, ir jaizmet.

Sastavs: attirits tdens, betaina virsmaktiva viela, 0,1%
poliaminopropilbiguanids (poliheksanids). lzskats un
smarza: dzidrs, bezkrasains tdens skidums, kam prak-
tiski nav smarzas. Uzglabasanas laiks: noraditais
deriguma termins; uzglabat istabas temperatira.
Autentiskums: sterilitates, autentiskuma plomba.
Ampulas: tikai vienreizgjai lietoSanai.

Prontosan® - oplossing voor wondirrigatie

Gebruiksinstructies voor het reinigen, spoelen en
bevochtigen van acute, chronische en geinfecteerde
huidwonden, eerste- en tweedegraadsbrandwonden

1. Inleiding: Chronische huidwonden zijn vaak bedekt
met dood, necrotisch weefsel en/of een biofilm. Deze zijn
moeilijk te verwijderen en zorgen voor een vertraagd
genezingsproces. Prontosan® oplossing voor wondirrigatie
is door zijn reinigende werking in staat deze barrieres voor
de wondgenezing te verwijderen.

Acute wonden vereisen ook een goede reiniging omdat zij
over het algemeen verontreinigd zijn met vuilresten en
micro-organismen. Deze verontreinigingen kunnen het
normale wondgenezingsproces belemmeren en leiden tot
complicaties, zoals infecties.

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

2. Productprofiel en  toepassingsgebieden

Voor het reinigen en spoelen plus bevochtigen van:

a) acute niet-geinfecteerde en geinfecteerde wonden:
- traumatische wonden (bv. laceraties van de huid,
beten, snijwonden of verbrijzelingen); - postoperatieve
wonden.

b) chronische niet-geinfecteerde en geinfecteerde wonden,
waaronder: doorligwonden; veneuze zweren; diabetische
zweren.

¢) brand- en chemische wonden: eerste- en tweede-
graadsbrandwonden; chemische brandwonden.

d) wonden na een bestraling.

e) fistels en abcessen.

f) ingangspoorten van urologische katheters, PEG/PEJ-
buizen of drainageslangen.

g) peristomale huid.

Voor intra-operatieve reiniging en irrigatie van wonden.
Voor indruppeling in combinatie met onderdruk-wondthe-
rapie.

Voor de bevochtiging van aan de wonde vastgekorste ver-
banden en bandages alvorens ze verwijderd worden.

3. Algemeen gebruik: Prontosan® oplossing voor wondir-
rigatie (raadpleeg de afzonderlijke productinformatie) moet
voor de wondreiniging worden gebruikt voor de behande-
ling met Prontosan® wondgel of Prontosan® wondgel X.
Prontosan® oplossing voor wondirrigatie kan worden
gebruikt om kompressen, gaas of verbanden voor de rei-
niging te doordrenken, voor zover nodig.

Deze procedure moet frequent worden toegepast om een
visueel schone wonde te krijgen en te houden.

Prontosan® oplossing voor wondirrigatie kan voor gebruik
tot op lichaamstemperatuur worden opgewarmd.
Wondverbanden en bandages zitten vaak vast aan de wond-
korst en hechten aan het wondoppervlak. Verwijdering van
deze verbanden kan het wondbed traumatiseren, met als
gevolg een vertraagde genezing van de wonde. In gevallen
waarbij verbanden en bandages als gevolg van korstvorming
moeilijk los te maken zijn, wordt aanbevolen het verband te
doordrenken met Prontosan® oplossing voor wondirrigatie
tot het voorzichtig kan worden verwijderd.

4. Wondreiniging: De gehele wonde, en ook het omrin-
gende gebied, moeten grondig worden gereinigd met
Prontosan® oplossing voor wondirrigatie. Voor niet-ernstige
en acute wonden is spoelen voldoende. Voor wonden die
een groot gebied bedekken en ook wonden die moeilijk te
bereiken zijn, wordt aanbevolen om het aangetaste gebied
door middel van een verzadigd kompres ten minste 15
minuten in Prontosan® oplossing voor wondirrigatie te laten
weken. De oplossing moet onverdund worden gebruikt.

5. Weefseltolerantie en biocompatibiliteit: Dermatolo-
gisch getest en beoordeeld als niet-irriterend en goed
verdraagbaar; pijnloos; geen remming van de granulatie
of epitheelvorming.

6. 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.

7. Contra-indicaties:

Prontosan® mag niet worden gebruikt:

a) als bekend is dat de patiént allergisch is of als de
patiént vermoedelijk allergisch is voor één van de
bestanddelen van het product.

b) op het CZS of de hersenvliezen.

¢) in het midden- of binnenoor.

d) in de ogen.

e) op hyalien-kraakbeen en bij een aseptische gewrichts-
operatie. Als Prontosan® in contact komt met aseptisch
kraakbeen, moet dit onmiddellijk worden geirrigeerd
met een ringeroplossing of een normale fysiologische
zoutoplossing.

f) in combinatie met anionische tensides.

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

h) voor buikvlieslavage of -spoeling.

8. Gebruiksbeperkingen: Zwangerschap en lactatieve
periode: Er is geen bewijs voor mutageniciteit of toxiciteit
voor het embryo in verband met de bestanddelen van dit
product. Omdat er geen systemische herabsorptie van
polyhexanide plaatsvindt, is overdracht naar de moeder-
melk onwaarschijnlijk. Omwille van een gebrek aan rele-
vante klinische onderzoeken en klinische ervaring met
zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven,
mag Prontosan® oplossing voor wondirrigatie in deze
gevallen uitsluitend worden gebruikt na een zorgvuldig
medisch consult.

9. Algemene veiligheidsinstructies: Uitsluitend voor
uitwendig gebruik. Niet gebruiken voor infusie of injectie.
Niet inslikken.

Geen beschadigde flessen gebruiken. Bewaar flessen uit
de buurt van direct zonlicht. Buiten het bereik van kinde-
ren houden.

10. Samenvatting/technische informatie:

Prontosan® oplossing voor wondirrigatie is een geconser-
veerd product en heeft een houdbaarheidsduur van 8
weken na opening. De fles moet onmiddellijk na het gebruik
worden gesloten om contaminatie te voorkomen. De
bovenkant van de fles moet tijdens het gebruik worden
beschermd tegen verontreiniging. Flessen die in direct
contact met de wonde zijn gekomen of op een andere
manier verontreinigd zijn, moeten worden weggegooid.

Samenstelling: Gezuiverd water, betaine-surfactans,
0,1 % polyaminopropylbiguanide (polyhexanide). Uiterlijk
en geur: heldere, kleurloze en praktisch geurloze, waterige
oplossing. Houdbaarheidsduur: overeenkomstig de uiter-
ste houdbaarheidsdatum; bewaren op kamertemperatuur.
Oorspronkelijkheid: steriele, oorspronkelijkheidsverzege-
ling. Ampullen: uitsluitend voor eenmalig gebruik.

M Prontosan® sarskyllingslgsning

Bruksanvisning for rensing, skylling og fukting av
akutte, kroniske og infiserte hudsér, 1. og 2. grads
forbrenninger

1. Innledning: Kroniske hudsar er ofte belagt med
lgsnet, nekrotisk vev og/eller biofilm. Disse beleggene
er vanskelige a fjerne og kan fore til forsinket sartil-
heling. Prontosan® sarskyllingslgsning er i stand til &
fjerne disse hindringene for sartilheling gjennom sin
rensende virkning.

Akutte sar krever ogsa grundig rensing, da de generelt
sett er kontaminert med smuss og mikroorganismer.
Disse kontaminantene kan forstyrre den normale
sartilhelingsprosessen og fore til komplikasjoner som
infeksjon.

Pa grunn av den unike kombinasjonen av ingredienser
(dvs. den antimikrobielle substansen polyheksanid og
det overflateaktive middelet, betain) er Prontosan®
ideell for forebyggelse av biofilm dannelse.

2. Produktprofil og bruksomrader:

For rensing og skylling og fukting av:

a) akutte ikke-infiserte og infiserte sar, sar etter traumer
(f.eks. hudrifter, kutt, bitt eller knuseskader), postope-
rative sar.

b) kroniske ikke-infiserte og infiserte sar inkludert: lig-
gesar, apne vengse sar, apne diabetessar.

¢) brannsdr og kjemisk forbrenning: forstegrads- og
annengradsforbrenning, kjemisk forbrenning.

d) sér forarsaket av straling.

e) fistler og abcesser.

f) inngangspunkter for urologiske katetere, PEG-/
PEJ-slanger eller dreneringsror.

g) peristomal hud.

For intraoperativ rensing og skylling av sar.

For instillasjon i kombinasjon med sdrterapi med nega-
tivt trykk.

For fukting av sterknete sdrforbindinger og bandasjer
for fjerning.

3. Generell bruk: Prontosan® sarskyllingslgsning (se
separat produktinformasjon) skal brukes til sdrrensing
for behandling med Prontosan® sargel eller Pron-
tosan® sargel X.

Prontosan® sarskyllingslasning kan brukes til & mette
kompresser, gasbind eller puter for rensing etter behov.
Pafgringen skal gjennomfares hyppig for a oppna og
opprettholde et visuelt rent sar.

Prontosan® sarskyllingslesning kan varmes opp til
kroppstemperatur for bruk.

Sarforbindinger og bandasjer har ofte sterknet og
kleber til saroverflaten. Fjerning av disse bandasjene
kan traumatisere sarflaten, som i sin tur forsinker
sartilheling. | tilfeller der sarforbindinger og bandasjer
er vanskelig & lgsne pa grunn av skorper anbefales
dynking av sarforbindingen med Prontosan® sarskyl-
lingslgsning inntil de kan fjernes forsiktig.

4. Sarrensing: Hele saret, samt det omliggende omra-
det, skal renses grundig med Prontosan® sarskyllings-
losning. For sar som ikke er alvorlige og akutte, er det
nok med skylling. For sar som dekker et stort omrade
0g 0gsa sar som er vanskelig 4 fa tilgang til, anbefales
det a fukte det relevante omradet med Prontosan®
sarskyllelgsning i minst 15 minutter med en mettet
kompress. Losningen skal brukes ufortynnet.

5. Vevtoleranseevne og biologisk kompatibilitet:
Dermatologisk testet og evaluert som ikke-irriterende
og med god toleranse; smertefri; ingen inhibering av
granulering eller epitelisering.

6. Bivirkninger: | sveert sjeldne tilfeller kan det
veere en mild brennende folelse etter pafaringen av
Prontosan®, men dette gar vanligvis over etter noen
minutter. Prontosan® kan forarsake allergiske reaksjo-
ner, slik som klge(urticari) og utslett (exanthem). |
sjeldne tilfeller (mindre enn 1 av 10 000), har det blitt
repportert om anafylaktisk sjokk.

7. Kontraindikasjoner:

Prontosan® skal ikke brukes:

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

b) pa CNS (sentralnervesystemet) eller meninges.

c) i mellomgret eller det indre gret.

d) i gynene.

€) pa hyalin brusk og ved aseptisk leddkirurgi. Hvis Pron-
tosan® kommer i kontakt med aseptisk brusk, skal det
umiddelbart skylles med Ringers lgsning eller vanlig
saltvannslgsning.

f) i kombinasjon med anioniske tensider.

g)i kombinasjon med rengjaringssaper, salver, oljer,
enzymer osv. Disse stoffene skal fjernes omhyggelig fra
saret for bruk.

h) til peritoneal vask eller skylling.

8. 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 overfaringen til brystmelk usannsynlig. P4 grunn av
mangel pa relevante kliniske forsk og klinisk erfaring
med gravide og ammende kvinner, skal Prontosan®
sarskyllingslgsning kun brukes etter ngye medisinsk
konsultering i disse tilfellene.

9. Generelle sikkerhetsanvisninger: Kun for utvortes
bruk. Skal ikke brukes til infusjon eller injeksjon. Ma ikke
svelges. Skadede flasker skal ikke brukes. Hold flasker
unna direkte sollys. Oppbevares utilgjengelig for barn.

10. Sammendrag/teknisk informasjon: Prontosan®
sarskyllingslasning er et konservert produkt og har en
lagringstid pa 8 uker etter apning. Flasken skal lukkes
umiddelbart etter bruk for a forhindre kontaminering.
Toppen pa flasken skal beskyttes mot kontaminering
under bruk. Flasker som har kommet i direkte kontakt
med saret eller som har blitt kontaminert pa en annen
mate ma kastes.

Sammensetning: Renset vann, betain overflatemid-
del, 0,1% polyaminopropyl buguanid (polyhexanide).
Utseende og lukt: klar, fargelos og praktisk talt
luktfri, vannholdig Igsning. Holdbarhet: avhengig av
utlgpsdato; skal oppbevares i romtemperatur. Ori-
ginalitet: steril originalforsegling. Ampuller: kun til
engangsbruk.

Prontosan® Roztwdr do irygacji

Instrukcje czyszezenia, ptukania i nawilzania ostrych,
przewlektych i zakazonych ran, a takze oparzen I'i Il
stopnia

1. Wprowadzenie: Przewlekfe rany skory pokryte sa cze-
sto lepka, martwicza tkanka i/lub biofilmem. Powfo-
ki takie sa trudne do usuniecia, a ich obecnos¢ prowa-
dzi do wydtuzenia procesu gojenia si¢ rany. Ptyn Pronto-
san® Wound lrrigation Solution jest w stanie usuwac ta-
kie przeszkody dla gojenia si¢ ran dzieki swojej aktywno-
$ci czyszezace).

Ostre rany takze wymagajg odpowiedniego czyszczenia,
poniewaz s3 zwykle zanieczyszczone brudem i mikroor-
ganizmami. Zanieczyszczenia takie mogg zaktéca¢ prze-
bieg procesu gojenia sie i prowadzi¢ do powikfan, ta-
kich jak infekcje.

Dzieki niepowtarzalnemu sktadowi (tzn. substancji prze-
ciwdrobnoustrojowej, poliheksanidowi i substancji po-
wierzch-niowo czynnej — betainie), Prontosan® jest ide-
alnym sSrodkiem zapobiegajacym powstawaniu biofilmu.

2. Profil produktu i obszar zastosowania:

Do czyszczenia i irygacji oraz nawilzania:

a) niezakazonych i zakazonych ran ostrych: - rany urazo-
we (np. rozdarcie skory, ugryzienia, ciecia, zmiazdze-
nia); - rany pooperacyjne;

b) niezakazonych i zakazonych ran przewleklych, jak
odlezyny, owrzodzenia zylne, owrzodzenia cukrzycowe;

c) oparzenia cieplne i chemiczne: oparzenia 1 2 stopnia;
oparzenia chemiczne;

d) rany popromienne;

e) przetok i ropni;

f) miejsc wnikania cewnikéw urologicznych, rurek PEG/PEJ
lub rurek drenazowych;

g) skory w okolicy stomii.

Do srédoperacyjnego czyszczenia i ptukania ran.

Do wkraplania w potgczeniu z terapiq podcisnieniowg ran.

Do zwilzania zaskorupiatych opatrunkdw i bandazy przed
ich zdjeciem.

3. Ogolny sposob stosowania: Roztwdr Prontosan® Wo-
und Irrigation Solution (patrz osobna informacja o pro-
dukcie) stuzy do czyszczenia przed lec-zeniem z zasto-
sowaniem zelu Prontosan® Wound Gel lub Prontosan®
Wound Gel X.

Roztwor Prontosan® Wound Irrigation Solution moze by¢,
wedle potrzeb, stosowany do nasgczania kompreséw,
gazy lub ptatkow do czyszezenia.

Ptyn nalezy nanosi¢ czesto, aby uzyska¢ i podtrzymac wi-
zualng czystos¢ rany.

Roztwor Prontosan® Wound Irrigation Solution mozna przed
uzyciem ogrza¢ do temperatury ciata.

Opatrunki i bandaze czesto przysychaja do powierzchni rany.
Ich usunigcie moze spowodowac ponowny uraz foza rany, co
z kolei opoznia jej gojenie. W przypadkach, kiedy opatrun-
ki i bandaze s3 trudne do usuniecia z powodu zeskorupie-
nia zaleca sig ich nasaczenie roztworem Prontosan® Wo-
und lrrigation Solution, dzigki czemu mozliwe bedzie ich
delikatne zdjecie.

4. Czyszezenie rany: Catg rane, a takze jej okolice, na-
lezy doktadnie oczyscic¢ roztworem Prontosan® Wound Ir-
rigation Solution.

W przypadku ran innych niz powazne i ran ostrych wy-
starczajace jest ptukanie. W przypadku ran obejmujacych
duze obszary, jak rowniez trudno dostepnych ran, zaleca
sie nawilzanie rany roztworem Prontosan® Wound Irriga-
tion Solution przez co najmniej 15 minut, stosujac w tym
celu nasaczony kompres. Roztwor nalezy stosowa¢ w po-
staci nierozcienczonej.

ran

5. Tolerancja i zgodnos¢ biologiczna z tkankami: Zel
zostat poddany badaniom dermatologicznymi i stwier-
dzono, Ze nie ma dziatania podrazniajacego i jest dobrze
tolerowany; nie powoduje bélu; nie hamuje granulacji ani
pokrywania nowym nabtonkiem.

6. Dziatania uboczne: W bardzo rzadkich przypadkach po
zastosowaniu $rodka Prontosan® moze wystapic tagodne
uczucie pieczenia, lecz ustepuje ono samoistnie w czasie
kilku minut. Produkty Prontosan® moga wywotywac reak-
cje alergiczne, takie jak swedzenie (pokrzywka) i wysypka.
W rzadkich przypadkach (ponizej 1 na 10 000) dochodzi¢
moze do wstrzasu anafilaktycznego.

7. Przeciwwskazania:

Srodka Prontosan® nie nalezy stosowac:

a) jesli pacjent jest uczulony lub istnieje podejrzenie, ze
pacjent moze by¢ uczulony na ktorykolwiek sktadnik
produktu;

b) na CUN lub opony mézgowo-rdzeniowe;

¢) w uchu srodkowym lub wewnetrznym;

d) na oczy;

e) na chrzastke szklista oraz w aseptycznych zabiegach
chirurgicznych stawow. Jesli produkt Prontosan®
zetknie sie z aseptyczng chrzastka, nalezy go niezwiocz-
nie sptuka¢ roztworem Rignera lub solg fizjologiczna;

f) w pofgczeniu z anionowymi $rodkami powierzchniowo
czynnymi;

g) w pofaczeniu z mydtami, masciami, olejkami, enzymami i
podobnymi $rodkami czyszczacymi. Substancje te nalezy
doktadnie usuna¢ z rany przez uzyciem produktu;

h) do ptukania lub obmywania otrzewnej.

8. Ograniczenia dotyczace stosowania: Okres cigzy i
laktacji: Nie ma dowodéw na mutagenne lub toksyczne
dla pfodu dziatanie skfadnikow tego produktu. Ze wzgledu
na brak wchtaniania poliheksanidu przez organizm jego
przedostawanie sie do mleka matki jest mato prawdopo-
dobne. Ze wzgledu na brak odnosnych badan klinicznych i
doswiadczen klinicznych stosowania produktu u kobiet w
ciazy i karmigcych piersig, w takich przypadkach roztwor
Prontosan® Wound Irrigation Solution powinien by¢ sto-
sowany po ostroznej konsultacji medycznej.

9. Ogdlne instrukcje dotyczace bezpieczenstwa: Wy-
facznie do uzytku zewnetrznego. Nie stosowa¢ do wle-
wow ani iniekcji. Nie pofykac. Nie stosowac, jesli butel-
ka jest uszkodzona. Chroni¢ butelke przed bezposrednim
$Swiattem stonecznym. Chroni¢ przed dzie¢mi.

10. Podsumowanie/informacje techniczne: Roztwor Pron-
tosan® Wound Irrigation Solution jest produktem konserwo-
wanym i po otwarciu zachowuje trwatos¢ przez 8 tygodni.
Butelke nalezy zamkna¢ niezwtocznie po uzyciu, aby nie do-
pusci¢ do zanieczyszezenia jej zawartosci. Podczas stosowa-
nia nalezy chronic szczyt butelki przed zanieczyszczeniem.
Butelke, ktora miata bezposredni kontakt z rang lub zostata
zanieczyszczona w inny sposob, nalezy usunac.

Sktad: Woda oczyszczona, betaina powierzchniowo czyn-
na, 0,1% roztwdr poliaminopropylobiguanidu (poliheksani-
du). Posta¢ i won: przezroczysty, bezbarwny i niemal bez-
wonny roztwor wodny. Okres waznosci: zgodnie z datg
waznosci; przechowywa¢ w temperaturze pokojowej. Ory-
ginalnos¢: jafowy, plomba. Amputki: wyfacznie do uzyt-
ku jednorazowego.

Prontosan® - Solucdo de Irrigacédo de Feridas

Instrugdes de uso para limpeza, irrigaco e hidratagio
de feridas cutaneas agudas, cronicas e infectadas e de
queimaduras do 1.° e 2.° Grau

1. Introdugdo: As feridas cutaneas cronicas estdo fre-
quentemente cobertas por depdsitos de fibrina, tecido
necrético efou biofilme. Estes depdsitos sdo dificeis de
remover e resultam numa cicatrizacao demorada da ferida.
0 Prontosan® Solucao de Irrigacdo de Feridas consegue
remover estas barreiras a cicatrizagdo da ferida através da
sua acao de limpeza.

As feridas agudas também requerem uma limpeza ade-
quada pois geralmente estdo contaminadas com residuos
e microrganismos. Estes contaminantes podem interferir
com o processo de cicatrizacdo normal da ferida e provo-
car complicacdes, tais como infecdes.

Devido & combinagdo Unica de ingredientes (ou seja, a
substancia antimicrobiana, polihexanida e o surfactante,
betaina), o Prontosan® ¢ ideal para prevenir a formacéo
de biofilme.

2. Perfil do produto e areas de utilizagdo:

Para a limpeza, irrigacdo e hidratagdo de:

a) Feridas em fase aguda ndo infectadas e infectadas: -
feridas traumaticas (tais como laceracdes, perfuracdes,
cortes ou feridas por esmagamentoﬁ; - feridas pos-
-operatorias.

b) Feridas crénicas nio infectadas e infectadas incluindo:
llceras de pressdo; Ulceras venosas e Ulceras do diabé-
tico.

¢) Feridas térmicas e quimicas (queimaduras de grau l e I,
queimaduras quimicas).

d) Feridas provocadas por radiagdes.

e) Fistulas e abcessos.

f) portas de entrada de cateteres uroldgicos, tubos de
PEG/PEJ ou tubos de drenagem.

g) pele periestomal.

Para limpeza e irrigagdo intraoperatdrias de feridas.

Para instilagdo em conjunto com a terapia de feridas por
pressdo negativa.

Para humedecer pensos e curativos incrustados, antes da
sua remogdo.

3. Uso genérico: O Prontosan® Solucdo de Irrigagdo de
Feridas (consultar o folheto informativo do produto) deve
ser utilizado para limpeza da ferida antes do tratamento
com o Prontosan® Gel para Feridas ou o Prontosan® Gel
para Feridas X.

0 Prontosan® Solucdo de Irrigacdo de Feridas pode ser
utilizado para impregnar pensos, gazes ou compressas,
conforme necessario.

A aplicacdo deve ser realizada frequentemente para con-
seguir e conseguir manter uma ferida visivelmente limpa.
0 Prontosan® Solucdo de Irrigacdo de Feridas pode ser
aquecido a temperatura corporal antes de ser utilizado.
Os pensos e curativos de feridas ficam frequentemente
incrustados e colados a superficie da pele. A remogéo des-
tes pensos pode traumatizar o leito da ferida, o que, por sua
vez, atrasa sua cicatrizagdo. Nos casos de pensos e curati-
vos dificeis de remover devido 4 incrustacéo, recomenda-se
a impregnacéo com o Prontosan® Solucdo de Irrigacdo de
Feridas até ser possivel uma remocéo suave.

4. Limpeza da ferida: Toda a ferida, bem como a drea
circundante, deve ser abundantemente limpa com o Pron-
tosan® Solucdo de Irrigacdo de Feridas. Em feridas nao
graves e agudas, 0 enxaguamento ¢ suficiente. Em feridas
que cubram uma grande area, bem como feridas de dificil
acesso, recomenda-se que toda a area seja impregnada
com Prontosan® Solugéo de Irrigacdo de Feridas durante,
pelo menos, 15 minutos com uma compressa embebida.

A solucédo deve ser utilizada néo diluida.

5. Tolerancia dos tecidos e biocompatibilidade: Der-
matologicamente testado e avaliado como néo irritante e
bem tolerado; indolor; ndo provoca a inibicdo da granula-
cdo nem epitelizacdo.

6. Efeitos secundarios: Em casos muito raros, pode ocor-
rer uma ligeira sensacdo de queimadura apos a aplicagdo
do Prontosan® mas normalmente desaparece passados
alguns minutos. Os produtos Prontosan® podem causar
reages alérgicas, tais como prurido (urticaria) e erupcdes
cutdneas (exantema). Em casos raros (menos de 1 em 10
000), foi registado choque anafilatico.

7. Contra-indicagdes:

0 Prontosan® néo deve ser utilizado:

a) 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.

d) nos olhos.

e) na cartilagem hialina e em cirurgia assética de articu-
lagdo. Se o Prontosan® entrar em contacto com cartilagem
assética, esta deve ser imediatamente irrigada com
solucdo de Ringer ou soro fisiolégico normal.

f) em associagdo com tensioativos anionicos.

g) em associacdo com sabonetes, pomadas, dleos, enzi-
mas, etc. Estas substdncias devem ser rigorosamente
removidas da ferida antes da utilizagao.

h) para lavagem peritoneal.

8. Restricdes de utilizagdo: Gravidez e periodo de lac-
tacdo: nao ha nenhuma prova de toxicidade mutagénica
ou embriondria associada aos ingredientes deste pro-
duto. Como ndo existe nenhuma reabsorcdo sistémica
da polihexanida, a transmissdo para o leite materno ¢
improvavel. Devido a falta de experiéncia e ensaios clini-
cos relevantes com mulheres gravidas e lactantes, nestes
casos o Prontosan® Solucdo de Irrigacdo de Feridas s6
deve ser utilizado apés cuidadosa avaliagdo médica.

9. Instrugdes de seguranca gerais: Apenas para uso
externo. Néo utilizar para perfusdo nem injecdo. Nao
ingerir. Nao utilizar frascos danificados. Manter os frascos
afastados da luz solar direta. Manter fora do alcance e da
vista das criangas.

10. Resumo/informacdes técnicas:

0 Prontosan® Solugéo de Irrigacao de Feridas é um produ-
to sujeito a conservacédo e tem uma vida util de 8 semanas
apos a abertura. O frasco deve ser fechado imediatamen-
te apos a utilizacdo para evitar a contaminacdo. A parte
superior do frasco deve ser protegida da contaminacdo
durante a utilizacdo. Os frascos que entrarem em contac-
to direto com a ferida, ou ficarem de outro modo conta-
minados devem ser eliminados.

Composigdo: Agua purificada, surfactante betaina,
0,1% de poliaminopropil biguanida (polihexanida). Aspeto
e odor: solucdo aquosa, limpida, incolor e quase inodora.
Validade: de acordo com o prazo de validade; conservar a
temperatura ambiente. Inviolavel: estéril, selo de origina-
lidade. Ampolas: apenas para utilizacdo Unica.

B Solutie de irigare a plagilor Prontosan®

Instructiuni de utilizare pentru curitarea, clatirea si
umectarea plagilor acute, cronice si infectate, precum
si a arsurilor de gradul 1 si 2

1. Introducere: Pldgile cronice ale pielii sunt adesea acope-
rite cu crustd, tesut necrotic si/sau biofilm. Acestea sunt difi-
cil de indepartat si duc la vindecarea intarziatd a plagilor.
Solutia de irigare a plagilor Prontosan® are capacitatea de a
elimina aceste bariere in calea vindecdrii ranilor, prin
actiunea sa de curatare.

Plagile acute necesitd, de asemenea, o curatare corecta
deoarece acestea sunt, in general, contaminate cu rezidu-
uri si microorganisme. Acesti contaminanti pot interfera cu
procesul normal de vindecare a plagilor si duc la complicatii
precum infectii.

Datoritd combinatiei unice de constituenti (de ex.,
substanta antimicrobiana - polihexanida si surfactant -
betaina), Prontosan® este ideal pentru prevenirea forma-
rii biofilmului.

2. Profilul produsului si domenii de utilizare:

Pentru curdtarea, irigarea precum si umectarea:

a) plagilor acute neinfectate si infectate: - plagilor
traumatice (laceratii, muscaturi, taieturi sau contuzi);
- plagilor postoperatorii.

b) plagilor cronice neinfectate si infectate, inclusiv ulcere
de presiune; ulcere venoase; ulcere diabetice.

¢) arsurilor termice si chimice: arsuri de gradul 11 2,
arsuri chimice.

d) plagi induse de radiatii.

e) fistulelor si abceselor.

f) zonelor de intrare a cateterelor urologice, tuburilor PEG/
PEJ sau tuburilor de drenaj.

g) tegumentului peristomal.

Pentru curdtarea si irigarea intraoperatorie a plagilor.
Pentru instilare in asociere cu terapia prin presiune nega-
tivd a pldgilor.

Pentru umezirea pansamentelor si bandajelor aderente la
plagd, inainte de a le indepdrta.

3. Utilizare generala: Solutia de irigare a plagilor Pron-
tosan® (a se vedea informatiile separate despre produs) se
utilizeaza pentru curatarea plagilor inainte de tratamen-
tul cu Gel pentru plagi Prontosan® sau Gel X pentru pla-
gi Prontosan®.

Solutia de irigare a plagilor Prontosan® poate fi folosita
pentru impregnarea compreselor, tifonului sau tampoa-
nelor in functie de necesitati.

Aplicarea se va efectua frecvent, pentru a obtine si
mentine o plaga vizual curatd.

Solutia de irigare a plagilor Prontosan® poate fi incalzitd la
temperatura corpului, inainte de utilizare.

Pansamentele si bandajele sunt adesea prinse in crusta si
adera la suprafata pldgii. Indepdrtarea acestor pansamente
poate traumatiza plaga, fapt care, la randul sau, intarzie
vindecarea acesteia. In cazurile in care pansamentele si
bandajele sunt dificil de eliberat din cauza prinderii in crus-
ta, este recomandatd inmuierea acestora cu Solutie de iri-
gare a plagilor Prontosan® pana cand pot fi indepartate
usor.

4. Curatarea plagilor: Plaga in intregime, precum si zona
inconjuratoare, trebuie curatate temeinic cu Solutie de
irigare a plagilor Prontosan®. Pentru plagile care nu sunt
grave si pentru cele acute, este suficienta spalarea plagii.
Pentru plagile care acopera o suprafatd intinsa si pentru
cele care prezintd dificultati de acces, se recomanda
inmuierea zonei afectate cu Solutie de irigare a plagilor
Prontosan® timp de cel putin 15 minute, cu o compresa
imbibata. Solutia se va utiliza nediluata.

5. Tolerabilitatea si biocompatibilitatea tisulara: Pro-
dus testat dermatologic si evaluat ca neiritant si bine
tolerat; nu provoaca durere; nu inhiba formarea tesutului
de granulatie sau procesul de epitelizare.

6. Efecte adverse: In cazuri foarte rare, dupd aplicarea
Prontosan® poate aparea o usoara senzatie de arsura, dar
aceasta dispare in mod obisnuit dupd citeva minute.
Prontosan® poate provoca reactii alergice, cum ar fi prurit
(urticarie) si eruptii cutanate (exantem). In cazuri rare (mai
putin de 11a 10 000), a fost raportat socul anafilactic.

7. Contraindicatii:

Prontosan® nu trebuie utilizat:

a) Tn cazul in care se stie ca pacientul este alergic sau dacd
se suspecteaza alergie la unul din constituentii produ-
sului.

b) asupra sistemului nervos central sau meninge.

¢) in urechea medie sau urechea interna.

d) in ochi.

e) asupra cartilajului hialin si in interventii chirurgicale asep-
tice ale articulatiilor. Daca Prontosan® vine in contact
cu cartilaj aseptic, acesta trebuie sa fie irigat imediat cu
solutie Ringer sau ser fiziologic.

f) in asociere cu tenside anionice.

g) in combinatie cu sapunuri, unguente, uleiuri, enzime cu
actiune de curdtare, etc. Aceste substante trebuie sa fie
complet indepartate din plagd fnainte de utilizare.

h) pentru lavaj peritoneal sau clatire.

8. Restrictii privind utilizarea: Perioada de sarcind si
alaptare: Nu existd dovezi de mutagenitate sau de toxici-
tate embrionara asociate cu constituentii acestui produs.
Intrucét polihexanida nu este reabsorbita in circulatia sis-
temica, transmiterea in laptele matern este putin proba-
bild. Din cauza lipsei studiilor clinice relevante si a
experientei clinice la femei gravide si la femei care alap-
teaza, in cazul acestora Solutia de irigare a plagilor Pron-
tosan® se va utiliza numai dupa un consult medical atent.

9. Instructiuni generale privind siguranta: Numai pen-
tru uz extern. Nu utilizati pentru perfuzare sau injectare.
A nu se inghiti. Nu folositi flacoanele deteriorate. Pastrati
flacoanele departe de actiunea razelor solare. A nu se lasa
la indemana copiilor.

10. Sumar/informatii tehnice: Solutia de irigare a plagi-
lor Prontosan® este un produs conservat si are un termen
de valabilitate de 8 saptamani de la deschidere. Flaconul
trebuie inchis imediat dupa utilizare, pentru a preveni
contaminarea. Portiunea superioara a flaconului trebuie sa
fie protejatd de contaminare in timpul utilizarii. Flacoane-
le care au venit in contact direct cu plaga sau care au fost
contaminate in alt mod trebuie aruncate.

Compozitie: Apa purificata, surfactant betaina, poliami-
nopropil biguanida (polihexanida) 0,1%. Aspect si miros:
solutie apoasa limpede, incolora si in principiu inodord.
Termen de valabilitate: in functie de data expirarii;
depozitare la temperatura camerei. Autenticitate: Ele-
ment de inchidere original, steril. Flacoane: pentru o sin-
gura utilizare.
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Prontosan® - Wound Irrigation Solution

Férvaras utom rackhall for bam.
Glejte navodilo za uporabo.

BH

Pred pouzitim si precitajte informaciu pre pouzivatela.

Kullanim kilavuzunu okuyunuz.

Hallbarhet efter bruten forpackning: 8 veckor
Rok uporabnosti po prvem odprtju: 8 tednov
Doba pouzitelnosti po otvoreni: 8 tyzdriov
Acildiktan sonraki raf émrii: 8 hafta

z

Artikelnummer
Kataloska Stevilka
Kataldgové ¢islo
Katalog numarasi

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

2

Partinummer
Serijska Stevilka
Cislo Sarze

Lot numarasi

&

Lés instruktionerna for information om anvéndning.
Shranjujte nedosegljivo otrokom.

Uchovévajte mimo dosahu deti.

Cocuklarin erisebilecedi yerlerden uzak tutunuz.

Tillverkare
Proizvajalec
\lyrobe
Uretici

wl

A-steril Enbart for engangsbruk.
sterilno A @ Za enkratno uporabo.
Sterilné - A Len na jednorazové poufZitie.
steril A Sadece tek kullanimliktir.

Prontosan® sarspolningsldsning

Bruksanvisning for rengdring, skljning och fuktning
av akuta, kroniska och infekterade sar, 1:a och 2:a
gradens brannskador

1. Inledning: Svérlakta hudsar ar ofta belagda med ett
skikt av nekrotisk vavnad och/eller biofilm. Dessa beldgg-
ningar &r svara att avldgsna och leder till fordrojd sar-
lakning. Prontosan © sarspolningsldsning har genom sin
rengérande verkan formagan att undanrdja dessa hinder
for sarlakning .

Akuta sar kraver ocksa ordentlig rengéring eftersom de i
allmanhet ar fororenade med smuts och mikroorganismer.
Dessa féroreningar kan stora den normala sarlékningspro-
cessen och leda till komplikationer som t.ex. infektion.

Pa grund av den unika kombinationen av ingredienser
(dvs. den antimikrobiella substansen, polihexanid, och det
ytaktiva medlet, betain), & Prontosan® idealiskt for att
férhindra att biofilm bildas.

2. Produktprofil och anvindningsomraden:

Fér rengdring och skéljning plus fuktning av:

a) akuta icke-infekterade och infekterade sar: - trauma-
tiska sar, tex. rivsar, bett, skar- eller krosskador); -
postoperativa sar.

b) kroniska icke-infekterade och infekterade sar inklusive:
trycksar, vendsa sar, diabetessar.

¢) termatiska sar och sr orsakade av kemikalier: 1: a och
2:a gradens brannskador och kemiska brannskador.

d) post-strélskador.

e) fistlar och bélder.

f) ingangar for urologiska katetrar, PEG/PEJ-ror eller
dréneringsror.

g) peristomal hud.

For intraoperativ rengdring och spolning av sdr.

Fér instillation i kombination med sdrbehandling med
undertryck (NPWT).

For befuktning fore borttagning av forband och bandage
ddr sdrskorpa fastnat.

3. Allmén anvéndning: Prontosan® sarspolningsldsning (se
separat produktinformation) ska anvandas for sarren-
goring fore behandling med Prontosan® sargel eller
Prontosan® sargel X.

Prontosan® sarspolningslésning kan anvdndas for att
matta kompresser, gasvav eller kuddar for rengdring
efter behov.

Applicering bor utforas ofta sa att det syns att saret
halls rent.

Prontosan® sarspolningsldsning kan vérmas till kropps-
temperatur fore anvéndning.

Sarforband och bandage far ofta belaggningar och fast-
nar pa sarytan. Nar dessa forband avldgsnas kan saret
skadas, vilket i sin tur fordrojer sarlakningen. | de fall
det dr svart att ta bort forband och bandage pa grund
av sarskorpor, rekommenderas att forbandet genomfuktas
med Prontosan® sarspolningsi6sning tills det gar att ta
bort det utan svarighet.

4. Sarrengdring: Hela saret inklusive det omgivande
omradet ska reng6ras noggrant med Prontosan® sar-
spolningslosning.

Om saret inte &r allvarligt eller om det ar akut racker det
att spola saret. Om saret tacker ett storre omrade eller
ar svart att komma at, rekommenderas att det befuktas
med Prontosan® sarspolningsldsning i minst 15 minuter
med en genomfuktad kompress. Losningen ska anvandas
outspadd.

5. Vévnad. ans och biok tibilitet: Dermatolo-
giskt testad och utvérderad som inte irriterande och val
tolererad, & smartfri och hammar inte granulering eller
epitelialisering

6.Biverkningar: | mycket séllsynta fall kan det forekom-
ma en svag brannande kdnsla ndr Prontosan® applicerats
men denna forsvinner vanligen efter nagra minuter.
Prontosan® kan orsaka allergiska reaktioner som klada
(urtikaria) och utslag (exantem). | séllsynta fall (farre &n 1
av 10 000), har anafylaktisk chock rapporterats.

7. Kontraindikationer:

Prontosan®ska inte anvindas:

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

b) pa CNS eller hjarnhinnorna.

¢) i mitten- eller innerdrat.

d) i 6gonen.

e) pé hyalint brosk och vid aseptisk ledkirurgi. Om Pronto-
san® kommer i kontakt med aseptiskt brosk ska det
omedelbart spolas med Ringers 6sning eller normal
saltlsning.

f) i kombination med anjoniska tensider.

g) i kombination med tval, salvor, oljor, enzymer etc.
Dessa amnen ska noggrant avldgsnas fran saret fore
anvandning.

h) for peritoneal tvéttning eller skdljning.

8. Anvindningsrestriktioner: Graviditet och amnings-
period: Det finns inga bevis for mutagen toxicitet eller
embryotoxicitet forknippad med substanserna i denna
produkt. Eftersom det inte finns nagon systematisk reab-
sorption av polihexanid &r dverféring till brostmjélk osan-
nolik. Pa grund av brist pa relevanta kliniska prévningar
och klinisk erfarenhet av gravida och ammande kvinnor,
bor Prontosan® sarspolningslasning i sadana fall endast
anvdndas efter noggrann medicinsk konsultation.

9. Allmédnna sakerhetsanvisningar: Endast for utvartes
bruk. Ska inte anvandas vid infusion eller injektion. Ska
inte svéljas. Skadade flaskor ska inte anvdndas. Stéll inte
flaskor i direkt solljus. Forvaras utom rackhall for barn.

10. Sammanfattning/teknisk information: Prontosan®
sarspolningsldsning & en produkt med konserverings-
medel och haller 8 veckor efter dppnandet. Flaskan ska
stangas omedelbart efter anvandning sa att kontami-
nering forhindras. Den ovre delen av flaskan ska under
anvandning skyddas fran kontaminering. Flaskor som har
kommit i direkt kontakt med saret eller har blivit konta-
minerade pa annat satt maste kasseras.

Sammansattning: Renat vatten, ytaktivt betain, 0,1 %
polyaminopropyl biguanid (polihexanid). Utseende och
lukt: klar, farglds och néstan luktfri vattenlgsning. Hall-
barhet: enligt utgangsdatum, forvaras vid rumstempera-
tur. Ursprung: steril, originalforslutning.

Ampuller: endast for engangsbruk.

Navodila za ciS¢enje. Izpiranje in vlazenje akutnih, kro-
nicnih in vnetih koznih ran, ter opekline prve in dru-
ge stopnje

1. Uvod: Kronicne rane na kozi so pogosto prevlecene
s suho krasto, z nekrotiénim tkivom infali z biofilmom.
Te plasti je tezko odstraniti in vodijo do zapoznelega
celjenja ran. Raztopina za izpiranje ran Prontosan®
lahko odstrani te ovire za celjenje ran s pomogjo svojega
Cistilnega ucinka.

Akutne rane prav tako zahtevajo ustrezno Ciscenje, saj
so ponavadi okuzene z drobci in mikroorganizmi. Ti one-
snazevalci lahko motijo normalen proces celjenja rane in
privedejo do zapletov, kot je okuzba.

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 ¢iséenje, izpiranje in viaZenje:

a) akutnih vnetih in nevnetih ran: travmatske rane (npr.
laceracije, ugrizi, vrezi in zmeckanine - pooperativne

rane;

b) kroninih vnetih in nevnetih ran (vkljuéno s komple-
ksnimi, trdovratnimi ranami, globokimi ranami in tezko
dostopnimi ranami);

¢) termicnih ran ter ran, povzrocenih s kemicnimi snovmi:
opekline prve in druge stopnje; kemicne opekline;

d) razjed, nastalih po obsevanju;

e) fistul in ognojkov;

f) vhodnih odprtin urinskih katetrov, cevi PEG/PEJ ali
drenaznih cevi;

g) peristomalne koze.

Za ¢iscenje znotraj posega in za izpiranje ran.

Za namestitev v kombinaciji s podtlacno terapijo ran.

Za vlaZenje obvez in ovojev, prekritih s krasto, pred odstra-
nitvijo.

3. Splosna uporaba: Raztopina za izpiranje ran Pronto-
san® (glejte locene informacije o izdelku) se mora upora-
bljati za ¢is¢enje ran pred zdravljenjem z gelom za rane
Prontosan® ali gelom za rane Prontosan® Wound Gel X.
Raztopina za izpiranje ran Prontosan® se lahko uporablja
za zmotitev obkladkov, gaz ali blazinic za &iscenje po
potrebi.

Nanasanje se mora izvajati pogosto za doseganje in vzdr-
Zevanje vidno Ciste rane.

Raztopina za izpiranje ran Prontosan® se lahko pred
uporabo ogreje na telesno temperaturo.

Obveze in ovoji za rane so pogosto prekriti s krasto in
se prilepijo na povrsino rane. Odstranitev teh obvez
lahko poskoduje dno rane, kar ima za posledico zapoznelo
celjenje rane. V primerih, kjer je obveze in ovoje tezko
zrahljati zaradi kraste, se priporota prepojitev obveze z
raztopino za izpiranje ran Prontosan®, dokler se je ne da
nezno odstraniti.

4. CiScenje ran: celotno rano ter obmocje okoli nje
je treba temeljito odistiti z raztopino za izpiranje ran
Prontosan®. }
Pri ranah, ki niso hude ali akutne, zadosca izpiranje. Ce
rana pokriva velik predel in pri ranah, do katerih je tezko
dostopati, namakajte prizadeti predel vsaj 15 minut z
obkladkom, prepojenim z raztopino za izpiranje ran
Prontosan®. Raztopina se mora uporabljati nerazredcena.

e
ibilno:

5. Biok t in prenasanje za tkiva: Derma-
tolosko testirana in ocenjena kot snov, ki ne drazi in se
dobro prenasa; brez bolecin; brez zaviranja granulacije
ali epitelizacije.

Raztopina za izpiranje ran Prontosan®

6. Stranski ucinki: V zelo redkih primerih se lahko pojavi
blag peko¢ obcutek po nanosu Prontosan®-a, ampak
ta obicajno izgine po nekaj minutah. Prontosan® lahko
povzrodi alergijske reakcije, kot so srbenje (koprivnica) in
izpuscaji (eksantemi). V redkih primerih (manj kot 1 od
10.000) so porocali o anafilakti¢nem Soku.

7. Kontraindikacije:

Prontosan®se ne sme uporabljati:

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

b) na osrednjem Zzivéevju ali na moZganskih ovojnicah;

¢) v srednjem ali notranjem usesu;

d) v oceh;

e) na hialinskem hrustancu in pri kirurskem posegu na
aspetnicnih sklepih (Ce pride Prontosan® v stik z aseptic-
nim hrustancem, mora biti nemudoma izpran z Ringerjevo
raztopino ali obicajno fiziolosko raztopino.);

f) v kombinaciji z anionskimi tenzidi;

g) v kombinaciji s Eistilnimi mili, mazili, olji, encimi itd.
(Te snovi morajo biti pred uporabo temeljito odstranje-
ne z rane.);

h) za peritonealno ¢iscenje ali izpiranje.

8. Omejitve uporabe: Obdobje nosecnosti in dojenja:
Ni dokazov o mutagenih ali toksic¢nih ucinkih za embrio,
povezanih s sestavinami tega izdelka. Ker ni sistemske
ponovne absorbcije poliheksanida, je prenos na materino
mleko malo verjeten. Zaradi pomanjkanja relevantnih
kliniénih preizkusanj in kliniénih izkusenj z nosecimi in
doje¢imi Zenskami, se lahko v teh primerih raztopina
za izpiranje ran Prontosan® uporablja samo po skrbnem
zdravniskem posvetovanju.

9. Splosna varnostna navodila: Samo za zunanjo upo-
rabo. Ne uporabljajte za infuzije ali injekcije. Ne zauzijte.
Ne uporabljajte poskodovanih steklenick. Steklenicke
hranite stran od neposredne soncne svetlobe. Hranite
izven dosega otrok.

10. Povzetek/tehni¢ni podatki: Raztopina za izpiranje
ran Prontosan® je konzerviran izdelek in ima rok trajanja
8 tednov po odprtju. Steklenicko je treba zapreti takoj po
uporabi, da se prepre¢i kontaminacija. Vrh steklenicke
mora biti med uporabo za¢iten pred kontaminacijo.
Steklenicke, ki so prisle v neposreden stik z rano ali so
bile kontaminirane na kaksen drug natin, je treba odvreci.

Sestava: precis¢ena voda, surfaktant betain, 0,1 %
poliaminopropil biguanid (poliheksanid). Videz in vonj:
prozorna vodna raztopina brez barve in prakticno brez
vonja. Rok trajanja: v skladu s potekom roka; shranjujte
pri sobni temperaturi. lzvirnost: sterilno, pecat za zas¢ito
izvirnosti. Ampule: samo za enkratno uporabo.

Oplachovaci roztok na rany Prontosan®

Pokyny na Cistenie, oplachovanie a zvih¢ovanie akuit-
nych, chronickych a infekénych ran, ako aj popalenin
1. a 2. stupia

1. Uvod: Chronické povrchové rany su Casto pokryté
priskvarenym, nekrotickym tkanivom afalebo biofilmom.
Tieto povlaky sa tazko odstrafuju a sposobuju pred|zo-
vanie lie¢enia ran. Oplachovaci roztok na rany Prontosan®
dokaze odstranit tieto prekazky v hojeni svojou Cistiacou
aktivitou.

Akutne rany vyzaduji aj spravne Cistenie, pretoze si
obvykle kontaminované bunkovym odpadom a mikroor-
ganizmami. Tieto kontaminujuce latky mézu branit nor-
malnemu procesu liecenia ran a viest ku komplikaciam,
ako st infekcie.

Vdaka jedinecnej kombinacii zloziek (t. j. antimikrobialnej
latky, polyhexanidu a surfaktantu - betainu) je Pronto-
san® idealny na zabrafovanie vytvaraniu biofilmu.

2. Profil produktu a oblasti jeho pouzitia:

Na ¢istenie a oplachovanie, ako aj zvih¢ovanie:

a) akutnych neinfekénych a infekénych ran: - traumatické
rany (napr. trzné rany koze, $tipance, rezné rany alebo
pomliazdeniny); - pooperacné rany,

b) chronickych, neinfekénych a infekénych ran vratane:
tlakovych vredov, Zilovych vredov na nohach, vredov
pri diabetickej nohe,

¢) tepelné a chemické rany: popaleniny prvého a druhého
stupna; chemické popaleniny,

d) rany po ozarovani,

e) fistul a abscesov,

f) vstupnych otvorov pre urologické katétre, trubic PEG/
PEJ alebo drenaznych trubic,

g) peristomalnej koze.

Na intraoperacné Cistenie a oplachovanie rdn.

Na instildciu v kombindcii s liecbou rdn podtlakom.

Na zvihéenie inkrustovanych obvizov a ovinadiel pred
ich sriatim.

3. Vseobecné pouzitie: Oplachovaci roztok na rany
Prontosan® (pozri samostatné informacie o produkte)
sa pouziva na Cistenie ran pred liecbou Gélom na rany
Prontosan® alebo Prontosan® Gel X.

Oplachovaci roztok na rany Prontosan® mozno pouzivat
podfa potreby na zvlh¢ovanie kompres, gaz alebo tam-
ponov pred Cistenim.

Aby sa dosiahla a zachovala vizualne Cista rana, aplikacia
sa musi vykonavat pravidelne.

Oplachovaci roztok na rany Prontosan® sa pred pouzitim
moze zohriat na telesnu teplotu.

Obvdzy a bandaze si Casto inkrustované a pevne drzia
na povrchu rany. Snimanie tychto obvazov moze poskodit
l6zko rany, ¢o nasledne prediZi jej lieCenie. Ked' sa obvazy a
ovinadla tazko uvolfiuju kvali inkrustécii, odportca sa navlh-
Cit obvdz Oplachovacim roztokom na rany Prontosan®, az
kym sa nebude dat opatrne snat.

4. Vycistenie rany: Celd rana aj jej okolita oblast sa
musi dokladne ocistit Oplachovacim roztokom na rany
Prontosan®.

Nie velmi zavainé a akutne rany staéi oplachnut. Pri
velkoplosnych a tazko dostupnych ranach sa odporica
aspof na 15 minGt navlhcit postihnutt oblast pomo-
cou kompresy nasiaknutej Oplachovacim roztokom na
rany Prontosan®. Roztok sa musi pouzivat neriedeny.5.
Tolerancia a biokompatibilita tkaniva: Dermatologicky
testované a vyhodnotené ako nedrazdivé a dobre tolero-
vané, bezbolestné, nezabrariuje granulcii ani epitelizacii.

6. Vedlajsie Gcinky: Vo velmi zriedkavych pripadoch sa
po aplikacii produktu Prontosan® moze vyskytnut stredne
silny pocit palenia, ktory o niekolko minut zmizne. Pron-
tosan® moze sposobit alergické reakcie, ako je svrbenie
(zihlavka) a vyrazky (exantém). V zriedkavych pripadoch
(menej ako 1z 10 000) bol hlaseny anafylakticky Sok.

7. Kontraindikacie:

Prontosan® sa nesmie pouZivat:

a) U pacientov so znamou alergiou alebo ak existuje podo-
zrenie, Ze pacient moze byt alergicky na niektort zlozku
produktu.

b) Na CNS a mozgové pleny.

¢) V strednom a vo vnatornom uchu.

d) V otiach. .

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

f) V kombinacii s aniodovymi tenzidmi.

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

h) Na peritonedlny vyplach alebo preplachnutie.

8. Obmedzenia poutzitia: Obdobie tehotenstva a dojce-
nia: Neexistuje ziadny dokaz mutagénnej alebo embryo-
nalnej toxicity suvisiacej so zlozkami tohto produktu. Pre-
toze nedochadza k systémovej reabsorpcii polyhexanidu,
prenos do materského mlieka je nepravdepodobny. Kvéli
nedostatku relevantnych klinickych skisok a klinickych
skusenosti s tehotnymi a dojciacimi Zenami sa v tychto
pripadoch Oplachovaci roztok na rany Prontosan® smie
pouZivat len po dokladnom zvazeni lekara.

9. VSeobecné bezpecnostné pokyny: Len na externé
pouzitie. Nepodavajte pomocou infuzie ani injekcie.
Neprehltajte. Nepouzivajte poskodené flasticky. Flasticky
uchovavajte mimo priameho slnecného svetla.

Uchovavajte mimo dosahu deti.

10. Zhrnutie/technické informacie: Oplachovaci roztok
na rany Prontosan® je konzervovany produkt a je pouzi-
telny 8 tyzdiov po otvoreni. Flasticka sa musi hned' po
pouziti zatvorit, aby nedoslo ku kontaminacii. Po¢as pou-
zivania sa musi vreh flasticky chranit pred kontaminaciou.
Flasticky, ktoré prisli do priameho kontaktu s ranou alebo
sa inak kontaminovali, sa musia zlikvidovat.

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

Skupenstvo a zapach: priehladny, bezfarebny, vodny
roztok prakticky bez zapachu. Skladovacia doba: podfa
datumu exspiracie; skladujte pri izbovej teplote. Origi-
nalita: sterilny, origindlny spoj. Ampulky: len na jedno
pouzitie.

Prontosan® Yara Yikama Soliisyonu

1. ve 2. derecede yaniklarin, akut, kronik ve enfekte
cilt yaralarinin temizlenmesi, yikanmasi ve nemlendi-
rilmesi igin Kullanma Kilavuzu

1. Giris: Kronik cilt yaralari siklikla kabuk, nekrotik doku
ve/veya biyofilm ile kaphidir. Bu tabakalarin gikartilmasi
zordur ve normal yara iyilesmesini geciktirir. Temizleme
etkinligine bagli olarak, Prontosan® Yara Yikama Soliisyo-
nu, temizleme ozelligiyle, yara iyilesmesini engelleyen bu
bariyeri yok edebilir.

Akut yaralar da diizgiin bir temizlik gerektirir, ciinkii bu
yaralar, genellikle debris ve mikroorganizmalarla konta-
mine olur. Bu kontaminantlar normal yara iyilesme prose-
siniengelleyebilir ve enfeksiyon gibi komplikasyonlara
neden olabilir. Igindekilerin (yani antimikrobiyal madde
olarak poliheksanid ve yiizey aktif madde olarak betain)
0zgiin kombinasyonuna bagl olarak Prontosan® biyofilm
olusumunu onlemek icin idealdir.

2. Uriin profili ve kullanim alanlar:

a) Akut enfekte olmayan ve enfekte yaralarin: - travmatik
yaralarin (6rn: cilt laserasyonlar, isiriklar, kesikler veya
carpma yaralanmalari); ameliyat sonrasl yaralarin,

b) Basing yaralari; venoz Ulserler; diyabetik Glserler dahil
kronik enfekte olmayan ve enfekte yaralarin

¢) Termal ve kimyasal yaralar: 1. ve 2. derecede yaniklarin;
kimyasal yaniklarin

d) Radyasyon sonrasi yaralarin

e) Fistil ve abselerin

f) Urolojik kateterlerin, PEG/PEJ tiipler ve drenaj tiiplerin
giris portlarinin

g) Peristomal cildin temizlenmesi, yikanmasi ve nemlendi-
rilmesinde kullanilir.

Ameliyat sirasinda yara temizligi ve yikamasi icindir.
Negatif basing yara tedavisi ile kombinasyonda instillas-
yon icindir.

Kabuk baglamis bandajlarin ve yara értiilerinin ¢ikariima-
sindan énce islatiimasi icindir.

3. Genel kullanim: Prontosan® Yara Jeli veya Prontosan®
Yara Jeli X (liitfen irtinlerin kullanma kilavuzuna bakiniz)
uygulanmadan once, Prontosan® Yara Yikama Sollisyonu
yara temizligi icin kullaniimalidir. Prontosan® Yara Yika-
ma Soliisyonu temizleme icin kompres, gazli bez veya
pedlerin islatilmasi icin kullanilabilir. Gozle goriiliir temiz
yara elde edinceye kadar ve muhafazasl igin uygulama sik
sik tekrarlanmalidir.

Kullanmadan dnce Prontosan® Yara Yikama Soliisyonu
viicut sicakligina kadar isitilabilir.

Bandajlar ve yara ortiileri sik sik kabuk ile kaplidir ve yara
yiizeyine yapisir. Bu bandajlarin cikartiimasi yara yatagini
travmatize edebilir, bu durum yara iyilesmesini geciktirir.
Kabuklanmaya bagli olarak, bandajlarin cikartiimasinin
zor oldugu durumlarda, kolayca cikartilabilinceye kadar,
drtiilerin Prontosan® Yara Yikama Soltisyonu ile islatiima-
si tavsiye edilir.

4. Yara temizligi: Hem yara, hem de yara bdlgesi etrafin-
daki alan Prontosan® Yara Yikama Soliisyonu ile iyice
temizlenmelidir. Ciddi olmayan ve akut yaralarda yikama
yeterlidir. Genis bir alani kaplayan ve ayrica zor erisilen
yaralarda, etkilenen alanin en az 15 dakika siireyle Pron-
tosan® Yara Yikama Soliisyonuna batirilmis kompres ile
yikanmasi tavsiye edilir. Soliisyon seyreltiimeden kullanil-
malidir.

5. Doku toleransi ve biyogegimlilik: Dermatolojik olarak
test edilmistir, tahris edici degildir ve iyi tolere edilir ola-
rak degerlendirilmistir; agri yapmaz; graniilasyonu veya
epitelizasyonu baskilamaz.

6. Yan etkiler: Cok seyrek durumlarda, Prontosan® uygu-
lamasindan sonra hafif bir yanma hissi olabilir, fakat, bu
his birkag dakikada kaybolur. Prontosan® kasinti (iirtiker)
ve dokiintiler (eksantem) gibi allerjik reaksiyonlara neden
olabilir. Seyrek durumlarda (10.000'de 1 den az) anafilak-
tik sok rapor edilmistir.

7. Kontrendikasyonlar:

Prontosan® asagidaki durumlarda kullaniimamalidir:

a) eder hasta Urlin icerisindeki maddelerden herhangi biri-
ne allerjik ise veya allerjisi oldugundan siiphelenilirse,

b) MSS veya beyin ve omuriligi cevreleyen zarlarda,

¢) orta veya i¢ kulakta,

d) gozlerde,

e) hiyalin kikirdakta ve aseptik eklem ameliyatlarinda.
Eger, Prontosan® Yara Yikama Sollisyonu aseptik kikir-
dak ile temas ederse, derhal Ringer Soliisyonu veya
serum fizyolojik ile yikanmalidir.

f) aniyonik yiizey aktif maddeler ile kombine ederek,

g) temizleme sabunlar, merhemler, yaglar, enzimler vs. ile
kombine olarak . Prontosan® Yara Yikama Sollisyonu
kullaniimadan 6nce bu driinlerin yaradan tamamen
uzaklastiriimis olmalari gerekir.

h) peritoneal lavaj veya yikama.

8. Kullamim Kisitlamalari: Hamilelik ve Emzirme done-
mi: Icerigindeki maddelerin herhangi bir mutajenik veya
embriyo-toksik etki gdsterdigine dair ipucu yoktur. Poli-
hekzanid sistemik olarak yeniden emilmedigi icin, anne
siitine gecmesi olasi degildir. Hamile ve emziren kadin-
larla klinik deneyimin ve ilgili deneylerin eksikligine bagl
olarak, Prontosan® Yara Yikama Sollisyonu bu durumda
sadece dikkatli tibbi konsiiltasyon sonrasinda kullaniima-
lidir.

9. Genel giivenlik bilgileri: Sadece haricen kullanilir.
Infiizyon veya enjeksiyon icin kullanmayiniz. Yutmayiniz.
Hasarli siseleri kullanmayiniz. Direkt giines isigindan koru-
yunuz. Cocuklarin erisebilecegi yerlerden uzak tutunuz.

10. Ozet / teknik bilgi: Prontosan® Yara Yikama Soliis-
yonu koruyucu iceren bir Griindiir ve acildiktan sonra 8
haftalik bir raf émriine sahiptir. Kontaminasyondan koru-
mak icin sise kullanimdan hemen sonra kapatiimalidir.
Kullanim sirasinda sisenin agizi kontaminasyondan
korunmalidir. Yara ile direkt temas eden veya herhangi bir
seklilde kontamine olmus siseler atilmalidir.

Icerigi: Saflastinimis su, Betain yiizey aktif madde,
% 0.1 Poliaminopropil Biguanid (Polihekzanid). Gériiniim
ve koku: Berrak, renksiz ve hemen hemen kokusuz sulu
sollisyon. Raf 6mriiz Son kullanma tarihine gére; oda
sicakliginda saklayiniz. Acilmadigi siirece sterildir.
Ampuller: sadece tek kullanimliktir.
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