GEBRAUCHSANWEISUNG
LAVANID® - Wundgel

BESCHREIBUNG UND PRODUKTPROFIL
Chronische Wunden sind allgemein mit avita-
lem und nekrotischem Gewebe belegt sowie mit
Keimen besiedelt. Fiir eine erfolgreiche Wundbe-
handlung muss der Wundbelag abgetragen werden,
2.B. durch chirurgisches Débridement. Begleitend
ist eine schonende Wundreinigung und Wundbe-
feuchtung notwendig. Chronische Wunden weisen
eine gestorte Wundheilung auf. Daher ist eine
Behandlung mit besonders gewebevertrdglichen
Zubereitungen angezeigt.

LAVANID® - Wundgel ist ein steriles, konservier-
tes, Ringer-basiertes Wundgel, das sich durch
eine sehr gute Gewebevertrdglichkeit auszeich-
net. Neben der Reinigung und dem Befeuchten
von Wunden ist LAVANID® - Wundgel auch fiir
konservierende Verbdnde geeignet, z.B. bei mit
multiresistenten Problemkeimen besiedelten
Wunden. Durch konservierende Verbénde wird
das Risiko der Keimverschleppung aus der Wun-
de in die Umgebung des Patienten reduziert und
die Wunde vor einem Keimeintritt von auBen
geschiitzt.

ZUSAMMENSETZUNG

Ringerldsung (isotone Elektrolytlosung bestehend
aus Natriumchlorid, Kaliumchlorid, Calciumchlo-
rid 2 H,0, Wasser fiir Injektionszwecke), Glycerin,
Macrogol, Hydroxyethylcellulose, Polyhexanid
0,04%.

ANWENDUNGSGEBIETE

LAVANID® - Wundgel wird angewendet zum Be-
feuchten und Reinigen von Wunden sowie zur
konservierenden Befeuchtung von Verbanden
und Wundauflagen.

GEWEBEVERTRAGLICHKEIT

Die Kombination von Ringerldsung mit 0,04%
Polyhexanid hat sich in experimentellen und
klinischen Untersuchungen als sehr gut gewe-
bevertréglich erwiesen.

Klinische Untersuchungen mit LAVANID® - Wund-
gel haben gezeigt, dass die Neubildung von
gesundem Gewebe nicht beeintrachtigt wird.
Lokale Reizerscheinungen treten nicht auf. Die
Anwendung ist fiir den Patienten schmerzfrei.
Aufgrund der guten Gewebevertrdglichkeit ist
LAVANID® - Wundgel auch zur wiederholten und
langfristigen Wundbehandlung geeignet.

ANWENDUNGSHINWEISE

* Wunde wie gewohnt vorbereiten und reinigen.
o | AVANID® - Wundgel auf die Wunde oder eine
Wundauflage (z.B. Kompressen oder Umschla-
ge) auftragen. Wunde wie gewohnt verbin-
den. LAVANID® - Wundgel verbleibt bis zum
néchsten Verbandwechsel auf der Wunde. Fiir
eine optimale Befeuchtung der Wunde wird
empfohlen, die Menge an LAVANID® - Wundgel
mit zunehmenden Abstanden zwischen den
Verbandwechseln zu erhdhen. Wird beim Ver-
bandwechsel eine Verklebung mit der Wunde
festgestellt, ist vor dem Losen des Verbandes
ausreichend mit Spiillésung (z.B. LAVANID®
Wundspiillosung) zu befeuchten.

Soll LAVANID® - Wundgel wiederverwendet
werden, sind die Hinweise und Angaben zur
Haltbarkeit zu beachten.

GEGENANZEIGEN

LAVANID® - Wundgel darf nicht angewendet wer-

den

o bei Uberempfindlichkeit gegen einen der In-
haltsstoffe,

e im Bereich von Knorpeln und Gelenken.

Uber die Anwendung in der Schwangerschaft und
Stillzeit liegen bislang noch keine ausreichen-
den Erfahrungen vor. LAVANID® - Wundgel sollte
daher nur bei zwingender Indikation eingesetzt
werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
ANWENDUNG UND WARNHINWEISE

Nur zur duRerlichen Anwendung.

Nicht mit Zusatzen mischen.

Steril, solange Packung unversehrt.

Nicht resterilisieren! Kritische Anderung der Ge-
brauchstauglichkeit moglich.

Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr ver-
wenden.
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WECHSELWIRKUNGEN

MIT ANDEREN MITTELN

Aufgrund von Inkompatibilitatsproblemen mit
dem Inhaltsstoff Polyhexanid darf LAVANID® -
Wundgel nicht in Kombination mit anionischen
Substanzen angewendet werden (z.B. anionische
Tenside oder anionische Gelbildner sowie PVP-
Jod - haltige Produkte). Gegebenenfalls miissen
diese Substanzen bei vorherigem Wundkontakt
groRziigig aus der Wunde ausgespiilt werden.

NEBENWIRKUNGEN
Nebenwirkungen sind bislang keine bekannt.

HINWEISE UND ANGABEN

ZUR HALTBARKEIT

Das Verfalldatum ist auf dem Behaltnis angege-
ben. Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr
verwenden!

Haltbarkeit nach Anbruch:
1m| 1 Monat

LAVANID® - Wundgel ist steril solange die Verpa-
ckung ungedffnet und unbeschédigt ist. Obwohl
die Sterilitdt nach Anbruch des Behaltnisses auf-
gehoben wird, ist bedingt durch die Konservierung
eine Aufbrauchfrist von einem Monat nach Anbruch
maglich. Voraussetzung dafiir ist, dass der Inhalt
vor Kontamination geschiitzt wird. Das Behaltnis
darf nicht mit der Wunde in Beriihrung kommen.
Die Offnung ist unmittelbar nach jeder Benutzung
wieder zu verschlieRen. Gelriickstande an der Off-
nung sollten mit einer sterilen Kompresse abge-
wischt werden.

HINWEISE ZUR ENTSORGUNG

Die Entsorgung nicht verwendeter Produkte oder
von Abfallmaterial hat gemédR den spezifischen
nationalen Vorgaben zu erfolgen.

INSTRUCTIONS FOR USE
LAVANID® - Wound Gel

DESCRIPTION AND PRODUCT PROFILE

The surface of chronic wounds is generally made
up of devitalized and necrotic tissue, and is also
colonised with bacteria. For wound treatment to
be successful the wound surface needs to be re-
moved, e.g. through surgical debridement. Wound
irrigation and moistening are a necessary part of
this process. Chronic wounds exhibit dysfunctional
wound healing processes. This is why treatment
with preparations that are very well tolerated by
the tissues is indicated.

LAVANID® Wound Gel is a sterile, preserved
Ringer's-solution-based wound gel which stands
out due to its very good tissue tolerance. In addi-
tion to cleaning and moistening wounds, LAVANID"
Wound Gel is also appropriate for preservative
dressings, e.g. for wounds colonised with multire-
sistant bacteria. Preservative dressings reduce the
risk of carrying the bacteria from the wound to the
patient's environment and they protect the wound
from bacteria getting in from the outside.

COMPOSITION

Ringer's solution (isotonic electrolyte solution
made up of sodium chloride, potassium chloride,
calcium chloride 2 HZO, water for injection),
glycerin, macrogol, hydroxyethylcellulose, poly-
hexanide 0.04%.

INDICATIONS

LAVANID" Wound Gel is used to moisten and clean
wounds and to moisten bandages and wound
dressings with preservative.

TISSUE TOLERANCE

Experimental and clinical studies have shown
that the combination of Ringer's solution with
0.04% polyhexanide is very well tolerated by
tissue.

Clinical trials with LAVANID" Wound Gel have
shown that it does not negatively affect the for-
mation of healthy new tissue. There are no local
signs of irritant conditions. Use of this product
is pain-free for patients.

Because it is so well tolerated by tissues
LAVANID® Wound Gel is suitable for repeated
and long-term wound treatment.

INSTRUCTIONS FOR USE

Prepare and clean the wound as usual.

Apply LAVANID® Wound Gel to the wound or
a wound dressing (e.g. pads or compresses).
Dress wound as usual. LAVANID” Wound Gel
should remain on the wound until the next
dressing change. For optimal wound moisten-
ing we recommend increasing the amount of
LAVANID® Wound Gel and lengthening the
intervals between dressing changes. If the
dressing sticks to the wound while being
changed, moisten the dressing with a rinsing
solution (e.g. LAVANID® Wound Rinsing Solu-
tion) before removing it.

If the LAVANID® Wound Gel is going to be
used more than once, please read the shelf-
life information.

CONTRAINDICATIONS

LAVANID® Wound Gel must not be used

® in cases of known hypersensitivity to any of
the ingredients,

® in the area of cartilage and joints.

There is insufficient data on its use during preg-

nancy and breast-feeding. Therefore, LAVANID®

Wound Gel should not be used unless urgently

indicated.

WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE

For external use only.

Do not mix with additives.

Sterile if package is undamaged.

Do not resterilize! This may critically alter its
usability.

Do not use after the expiry date.
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INTERACTIONS WITH OTHER DRUGS

Due to incompatibility problems with the ingredi-
ent polyhexanide, LAVANID® Wound Gel must not
be used in combination with anionic substances
(e.g. anionic tensides, anionic gel formers and
products containing PVP-iodine). In instances
where there is prior contact, these substances
must be rinsed liberally out of the wound.

SIDE EFFECTS
There are no known side effects.

INFORMATION ABOUT SHELF-LIFE
The expiry date can be found on the container.
Do pot use after the expiry date!

Shelf life after opening:

F:q 1 month

LAVANID® Wound Gel is sterile as long as the
packaging is unopened and undamaged. Al-
though it is no longer sterile after the container
has been opened, because it contains a pre-
servative it can be used up to one month after
opening under certain conditions. These condi-
tions are that the contents be protected from
contamination. The container must not come in
contact with the wound. The opening should be
capped immediately after each use. Gel residue
around the opening should be wiped off with a
sterile compress.

DISPOSAL INFORMATION

Dispose of unused products or waste material
in accordance with the specific national regu-
lations.

MODE D'EMPLOI

LAVANID® - Wundgel

DESCRIPTION ET PROFIL DU PRODUIT

Les plaies chroniques sont en général tapissées
de tissus dévitalisés et nécrosés et sont aussi
colonisées par des germes. Pour un traitement
efficace des plaies, la couche de débris qui les
recouvre doit étre enlevée, par exemple par un
débridement chirurgical. Parallélement, un net-
toyage délicat et une humidification de la plaie
sont nécessaires. Les plaies chroniques sont ca-
ractérisées par une cicatrisation perturbée. Un
traitement par des préparations particuliérement
histocompatibles est indiqué.

Le gel de soin des plaies LAVANID® - Wundgel,
a base de solution de Ringer, est un gel sté-
rile conservateur caractérisé par une excellente
histocompatibilité. Utilisé pour le nettoyage et
'humidification des plaies, LAVANID® - Wundgel
peut aussi étre appliqué sur les pansements
conservateurs, notamment dans le cas de plaies
colonisées par des germes problématiques multi-
résistants. Les pansements conservateurs rédui-
sent le risque de dissémination des germes de la
plaie dans l'entourage du patient et protégent
en méme temps la plaie de toute pénétration de
germes étrangers.

COMPOSITION

Solution de Ringer (solution électrolytique iso-
tonique composée de chlorure de sodium, de
chlorure de potassium, de chlorure de calcium
2 H,0 et d'eau pour préparations injectables),
glycérine, macrogol, hydroxyéthylcellulose, po-
lyhexanide a 0,04 %.

INDICATIONS

LAVANID® - Wundgel est utilisé pour I'humidifi-
cation et le nettoyage des plaies ainsi que pour
('humidification conservatrice de différents types
de pansements.

HISTOCOMPATIBILITE

L'association solution de Ringer/polyhexanide a
0,04 % a témoigné lors d'études expérimentales
et cliniques d'une excellente histocompatibi-
lité.

Des études cliniqgues menées avec LAVANID® -
Wundgel ont montré que le gel n'entravait pas la
néoformation de tissus sains. Aucune irritation
locale n'a été observée. L'application du gel est
indolore pour le patient.

En raison de sa bonne histocompatibilité, LAVANID® -
Wundgel se préte aussi a des traitements répétés
et au long cours.

CONSEILS D'UTILISATION
o Préparer et laver la plaie comme a l'habi-
tude.
o Etaler LAVANID® - Wundgel sur la plaie ou sur
un pansement (compresse ou cataplasme) et
bander la plaie comme a l'habitude. Le gel reste
sur la plaie jusqu'au prochain renouvellement
du pansement. Pour une humidification opti-
male de la plaie, il est recommandé d'augmen-
ter la quantité de LAVANID® - Wundgel ainsi
que les intervalles entre les changements du
pansement. Si lors du renouvellement du pan-
sement une adhérence du pansement a la plaie
est constatée, la plaie doit étre humidifiée
abond t avant l'enlé 1t du panse-
ment (par exemple avec la solution de lavage
LAVANID® - Wundspiilldsung).
Si l'application de LAVANID® - Wundgel doit
étre répétée, il convient de suivre les instruc-
tions et les indications relatives a sa durée de
conservation.

CONTRE-INDICATIONS

LAVANID® - Wundgel ne doit pas étre utilisé:

* en cas d'hypersensibilité a l'un de ses compo-
sants,

® au niveau des cartilages et des articulations.

On ne dispose a ce jour d'aucune expérience suffi-

sante concernant lutilisation du produit pendant

la grossesse et lallaitement. LAVANID® - Wundgel

ne devra donc étre utilisé qu'en cas d'indication

absolue.

PRECAUTIONS D'EMPLOI ET

MISES EN GARDE

A usage externe uniquement.

Ne pas mélanger avec des additifs.

Produit stérile tant que l'emballage reste in-
tact.

Ne pas restériliser. Possibilité de modification
critique de l'aptitude du produit a U'emploi
prévu.

Ne plus utiliser aprés expiration de la date de
péremption.
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INTERACTIONS AVEC D'AUTRES

MEDICAMENTS

En raison de risques d'incompatibilité avec le
polyhexanide qu'il contient, LAVANID® - Wundgel
ne doit pas étre utilisé en association avec des
substances anioniques (par exemple des tensides
ou des gélifiants anioniques tels que les produits
contenant du PVP iodé). Le cas échéant, si ces
substances ont été auparavant en contact avec
la plaie, elles doivent en étre éliminées par un
ringage abondant.

EFFETS SECONDAIRES
Aucun effet secondaire n'est connu a ce jour.

INDICATIONS SUR LA

DUREE DE CONSERVATION

La date de péremption est indiquée sur l'embal-
lage. Ne plus utiliser aprés expiration de la date
de péremption!

Durée de conservation aprés
1m| ouverture: 1 mois.

LAVANID® - Wundgel est stérile tant que l'embal-
lage n'est pas ouvert ou endommagé. Bien que le
contenant ne soit plus stérile aprés son ouverture,
le délai d'utilisation peut atteindre un mois aprés
l'ouverture dans de bonnes conditions de conser-
vation, c'est-a-dire si le contenu est protégé de
toute contamination. Le contenant ne doit pas
étre mis en contact avec la plaie. Le tube doit étre
refermé immédiatement aprés chaque emploi. Les
traces de gel restant sur l'embouchure doivent
étre essuyées a l'aide d'une compresse stérile.

REMARQUES CONCERNANT L'ELIMINATION :
Les produits non utilisés ou les déchets doivent
étre éliminés conformément aux prescriptions
nationales spécifiques.

ISTRUZIONI PER L'USO
LAVANID® - Gel

DESCRIZIONE E PROFILO DEL PRODOTTO

Le ferite croniche sono generalmente ricoperte
di tessuto devitalizzato e necrotico e colonizzate
da germi. Per un trattamento efficace & neces-
sario rimuovere la carica necrotica, ad esempio
tramite sbrigliamento chirurgico. Sono inoltre
indicate misure coadiuvanti, comprendenti la
detersione delicata e l'idratazione della ferita.
Nelle ferite croniche, il processo di guarigione
@ alterato. E quindi opportuno un trattamento
con prodotti particolarmente compatibili con i
tessuti.

LAVANID® - Gel per ferite € un gel sterile conte-
nente conservanti, a base di soluzione di Ringer,
caratterizzato da un’ottima tollerabilita tissutale.
Oltre che per la detersione e lidratazione delle
ferite, LAVANID® - Gel per ferite € indicato per i
bendaggi conservanti, ad esempio in caso di ferite
colonizzate da germi problematici multiresistenti.
1 bendaggi conservanti riducono il rischio di dif-
fusione dei germi dalla ferita all'ambiente circo-
stante e proteggono la ferita dalla penetrazione di
germi dall’esterno.

COMPOSIZIONE

Soluzione di Ringer (soluzione elettrolitica isotonica
composta da sodio cloruro, potassio cloruro, calcio
cloruro 2 H,0, acqua per preparazioni iniettabili),
glicerina, macrogol, idrossietilcellulosa, poliesanide
allo 0,04%.

CAMPO DI APPLICAZIONE

LAVANID" - Gel per ferite & indicato per lidrata-
zione e la detersione delle ferite e per lidratazio-
ne conservante di bendaggi e compresse.

TOLLERABILITA TISSUTALE

Gli studi sperimentali e clinici hanno eviden-
ziato l'ottima tollerabilita tissutale della com-
binazione di soluzione di Ringer e poliesanide
allo 0,04%.

In studi clinici condotti con LAVANID® - Gel per
ferite & stato dimostrato che la neoformazione
di tessuto sano non é compromessa. Le reazio-
ni irritative locali sono assenti. L'applicazione &
indolore.

Grazie alla sua buona tollerabilita tissutale,
LAVANID® - Gel per ferite & indicato anche per
trattamenti ripetuti e prolungati.

AVVERTENZE D'IMPIEGO

® Preparare e detergere la ferita come di
consueto.

Applicare LAVANID® - Gel per ferite sulla fe-
rita o sulla medicazione (ad es. compresse o
bende). Medicare la ferita come di consueto.
LAVANID® - Gel per ferite rimane sulla ferita
fino alla medicazione successiva. Per un‘idra-
tazione ottimale della ferita, si consiglia di
aumentare la quantita di LAVANID" - Gel per
ferite con il prolungamento degli intervalli
tra le medicazioni. In caso di aderenza della
medicazione alla ferita, idratare sufficiente-
mente con soluzione di lavaggio (ad es. LAVA-
NID® Soluzione di lavaggio per ferite) prima
di rimuovere la medicazione.

Per il riutilizzo di LAVANID® - Gel per ferite
si rimanda alle avvertenze e indicazioni sul
periodo di validita.

CONTROINDICAZIONI

LAVANID® - Gel per ferite non deve essere uti-

lizzato

® in caso di ipersensibilita a uno dei
componenti,

o su cartilagini e articolazioni.

Non vi sono ancora esperienze sufficienti sull'uso
durante la gravidanza e l'allattamento. LAVANID®
- Gel per ferite deve quindi essere utilizzato solo
in caso di indicazione obbligatoria.

PRECAUZIONI D'IMPIEGO E AVVERTENZE

Solo per uso esterno.

Non aggiungere additivi.

Sterile finché la confezione & integra.

Non risterilizzare! Lidoneita all'uso puo essere
criticamente compromessa.

Non utilizzare dopo la data di scadenza.
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INTERAZIONI CON ALTRI PRODOTTI

A causa di incompatibilita con la poliesanide,
LAVANID® - Gel per ferite non deve essere uti-
lizzato in combinazione con sostanze anioniche
(ad es. tensioattivi anionici o gelificanti anionici
e prodotti contenenti iodopovidone). In caso di
precedente contatto con la ferita, queste so-
stanze devono essere rimosse con abbondanti
lavaggi.

EFFETTI INDESIDERATI
Finora non sono noti effetti indesiderati.

AVVERTENZE E INFORMAZIONI SUL

PERIODO DI VALIDITA

La data di scadenza é riportata sulla confezione.
Non utilizzare dopo la data di scadenza!

Periodo di validita dopo
1m| lapertura: 1 mese

LAVANID® - Gel per ferite & sterile fintanto che la
confezione ¢é chiusa e integra. Benché il prodotto
non sia pil sterile dopo L'apertura della confe-
zione, il conservante garantisce un periodo di
validita di un mese dopo l'apertura, a condizione
che il contenuto sia protetto dalle contaminazio-
ni. La confezione non deve entrare in contatto
con la ferita. L'apertura deve essere richiusa
immediatamente dopo l'uso. Eventuali residui di
gel sull'apertura devono essere rimossi con una
compressa sterile.

AVVERTENZE PER LO SMALTIMENTO

Lo smaltimento dei prodotti non utilizzati o del
materiale di scarto deve avvenire in conformita
alle direttive nazionali specifiche.

INSTRUCCIONES DE USO
LAVANID® - Gel

DESCRIPCION Y PERFIL DEL PRODUCTO

Las heridas cronicas suelen estar cubiertas de
tejido desvitalizado y necrético que, por lo ge-
neral, presenta una carga bacteriana importante.
Esto significa que, para poder tratar la herida
adecuadamente, es preciso retirar primero la
capa superior de la herida, por ejemplo, me-
diante un desbridamiento quirdrgico. Ademas de
esto, también es preciso limpiar la herida ade-
cuadamente, asi como mantener un adecuado
nivel de humedad en la misma. La presencia de
heridas cronicas indica casi siempre la existencia
de un trastorno en la cicatrizacion de las heridas.
Por esta razén se recomienda aplicar un trata-
miento con preparados que sean especialmente
histocompatibles.

LAVANID® - gel cicatrizante es un gel cicatrizante
estéril, con conservantes y constituido por una
solucidn de Ringer que se caracteriza ante todo
por su excelente histocompatibilidad. Aparte de
limpiar y humectar las heridas, LAVANID® - gel ci-
catrizante resulta adecuado incluso para vendajes
oclusivos como los que se aplican en heridas que
presentan una acumulacion de gérmenes o bacte-
rias problema multirresistentes. El uso de venda-
jes oclusivos reduce el riesgo de que los gérmenes
de la herida se transmitan al entorno del paciente
y, al mismo tiempo, protege la herida frente a la
entrada de microorganismos del exterior.

COMPOSICION

Solucion de Ringer (solucién isotdnica de elec-
trolitos constituida por cloruro de sodio, cloruro
de potasio, cloruro de calcio 2 H,0 y agua para
inyectables), glicerina, macrogol, hidroxietilce-
lulosa y polihexanida al 0,04%.

INDICACIONES

LAVANID® - gel cicatrizante se utiliza para hu-
mectar y limpiar heridas, asi como para mantener
un nivel de humectacion adecuado en vendajes
y apositos.

HISTOCOMPATIBILIDAD

La combinacion de la solucion de Ringer con
0,04% de polihexanida ha demostrado tener una
excelente histocompatibilidad en los ensayos
experimentales y clinicos que se han realizado
hasta la fecha.

Los estudios clinicos realizados con
LAVANID® - gel cicatrizante han demostrado tam-
bién que esto no inhibe la regeneracion de tejido
sano. Por otro lado, no se producen irritaciones
locales y su aplicacion es totalmente indolora
para el paciente.

Dada su buena histocompatibilidad LAVANID® -
gel cicatrizante también resulta adecuado para el
tratamiento repetido y a largo plazo de heridas.

MODO DE EMPLEO

e Trate y limpie la herida del modo habitual.

o Aplique LAVANID" - gel cicatrizante sobre la herida
0 sobe un apdsito (como puede ser una compresa
o similar). Vende la herida del modo habitual.
LAVANID® - gel cicatrizante permaneceraenlaherida
hasta la proxima vez que cambie dicho venda-
je. Para mantener una humectacion optima de
la herida, se recomienda aumentar la cantidad
LAVANID® - gel cicatrizante a intervalos crecien-
tes entre los cambios de vendaje. Si observa una
aglutinacion con la herida al cambiar el vendaje,
antes de retirar el vendaje humecte la herida
con una solucién de irrigacion adecuada (como
puede ser la solucion de irrigacion para heridas
de LAVANID®)

o Si tiene que volver a utilizar LAVANID® -
gel cicatrizante en un momento posterior,
tenga en cuenta los datos relativos a la estabi-
lidad y la fecha de caducidad.

CONTRAINDICACIONES

LAVANID® - gel cicatrizante no debe utilizarse:

e i hay hipersensibilidad conocida a cualquiera
de los ingredientes del producto,

® ni tampoco en la zona de los cartilagos y las
articulaciones.

En la actualidad no existe experiencia alguna en

cuanto a la utilizacion de LAVANID" - gel cica-

trizante durante el embarazo o la lactancia, por

lo que dicho producto solo deberd utilizarse en

los casos que se consideren estrictamente nece-

sarios.

PRECAUCIONES PARA EL USO

Y ADVERTENCIAS

Sélo para uso externo.

No mezcle con aditivos.

Producto estéril mientras el envase se mantenga
intacto.

No vuelva a esterilizar el producto, pues pueden
producirse cambios importantes en la idoneidad
para el uso.

No utilice el producto después de la fecha de
caducidad.
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INTERACCIONES CON OTROS

MEDICAMENTOS

Debido a los problemas de incompatibilidad que
existen con elingrediente polihexanida, LAVANID® -
gel cicatrizante no debe utilizarse en combi-
nacion con sustancias aniénicas (como son los
agentes tensioactivos anidnicos o los gelificantes
anionicos, asi como los productos que contengan
yodo de PVP). En su caso, debera aclarar minu-
ciosamente la herida para retirar adecuadamente
estas sustancias.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS
Hasta la fecha no se han descrito efectos adver-
sos tras la aplicacion del producto.

NOTAS E INFORMACION

SOBRE LA ESTABILIDAD

La fecha de caducidad esta impresa en la eti-
queta. No utilice el producto después de dicha
fecha!

Periodo de validez después de
1w/ laapertura: 1 mes.

LAVANID" - gel cicatrizante se mantiene estéril
mientras el envase esté sin abrir y se manten-
ga intacto. Aunque la esterilidad se anula al
abrir el envase, como el producto incorpora un
conservante, una vez abierto puede utilizarse
sin problemas durante un mes. No obstante, es
imprescindible proteger el contenido frente a
una posible contaminacion. El envase no puede
entrar nunca en contacto con la herida. Ademas,
el envase debe cerrarse de nuevo o inmediata-
mente después de usarlo. Si quedan restos de
gel en el orificio de abertura, limpielos con una
compresa estéril.

ADVERTENCIAS SOBRE LA ELIMINACION

La eliminacion de productos no usados o de ma-
terial de desecho se debe realizar conforme a la
normativa nacional especifica.

[cs | NAvoD K PoUZIT]
LAVANID® - Gel

POPIS A PROFIL PRODUKTU

Chronické rany jsou obecné pokryty avitdlni a
nekrotickou tkanf a osidleny choroboplodnymi
zarodky. Pro dspésnou lécbu rany je nutno po-
vlak z rany odstranit, napf. pomoci chirurgického
debridementu. Jako dopliiujici zékrok je nutné
Setrné vycisténi a zvlhceni rdny. Chronické rdny
se vyznacuji problematickym hojenim. Proto je
indikovana lécba pomoci piipravkd, které maxi-
malné Seti tkar.

LAVANID® - gel na rdny je sterilni, konzervovany
gel na rdny na bézi Ringerova roztoku, ktery se
vyznacuje velmi dobrou tkdnovou snasenlivosti.
Vedle ¢isténi a zvlhceni ran je LAVANID® - gel na
rdny vhodny i pro konzervujici obvazy, napf. u ran
osidlenych multirezistentnimi problematickymi
choroboplodnymi zérodky. Pomoci konzervujicich
obvazi se snizuje riziko $ifeni choroboplodnych
zarodk( z rany do okoli pacienta a rdna je chra-
néna pred vniknutim choroboplodnych zérodki
zvendi.

SLOZENT

Ringeriv roztok (izotonni roztok elektrolytu
sestavajici z chloridu sodného, chloridu drasel-
ného, chloridu vapenatého 2 H,0, injekén{ vody),
glycerin, macrogol, hydroxyetyiceluléza, polyhe-
xanid 0,04 %.

OBLAST POUZITE

LAVANID® - gel na rdny se pouziva ke zvlhceni a
Cisténi ran, jakoz i ke konzervujicimu zvlhéent
obvaz(l a kryti na rany.

TKANOVA SNASENLIVOST

U kombinace Ringerova roztoku a 0,04 % poly-
hexanidu byla v experimentélnich a klinickych
studiich prokdzana velmi dobrd tkariova sna-
Senlivost.

Klinické studie s gelem na rdny LAVANID" ukazaly,
Ze nedochazi k naruseni novotvorby zdravé tkané.
Nevznikd zadné lokdlni podrézdéni. Aplikace je pro
pacienta bezbolestnd.

Na zdkladé dobré tkanové snasenlivosti je
LAVANID® - gel na rany vhodny i pro opakovanou
a dlouhodobou lécbu ran.

POKYNY K APLIKACI

® Ranu jako obvykle pripravte a vycistéte.
o LAVANID® - gel na rdny naneste na ranu nebo
na kryti (napf. kompresy nebo obklady). Ranu
jako obvykle obvazte. LAVANID® - gel na rény
zlistava az do dalSiho prevazu na rdné. Pro op-
timalni zvlhéent rany se doporucuje mnozstvi
gelu na rény LAVANID® s del$imi odstupy mezi
prevazy zvySovat. Pokud pri prevazu zjistite,
Ze se obvaz prilepil na rnu, je pred odnétim
obvazu nutné ranu dostatecné zvlhcit vypla-
chovym roztokem (napf. LAVANID® roztok na
vyplach ran).

Chcete-li gel na rdny LAVANID® pouzit opako-
vané, je nutno zohlednit informace a daje o
trvanlivosti.

KONTRAINDIKACE

LAVANID® - gel na rany se nesmf pouzivat

® pfi precitlivélosti na nékterou obsahovou lat-
ku pfipravku,

o voblasti chrupavek a kloubd.

K pouZiti v téhotenstvi a béhem kojeni nejsou

zatim k dispozici dostatecné tdaje. LAVANID® -

gel na rany by mél byt proto pouzivin pouze pfi

naléhavé indikaci.

PREVENTIVNI OPATRENI PRO POUZITI

A VYSTRAZNA UPOZORNENI

Pouze k vnéjsimu pouZiti.

Nemichejte s zddnymi pfisadami.

Sterilni do porusent obalu.

Neresterilizujte! Hrozi kritickd zména pouzitel-
nosti.

Po uplynuti data spotfeby pfipravek jiz nepou-
Zivejte.

QO ®

INTERAKCE S JINYMI PRIPRAVKY

Na zakladé problémi inkompatibility u obsaho-
vé latky polyhexanid se nesmi LAVANID® - gel
na rany pouzivat v kombinaci s aniontovymi
latkami (napf. aniontové tenzidy nebo aniontové
latky tvofici gel a produkty s obsahem PVP-
j6du). Pripadné musi byt tyto ltky pri pfedchozim
kontaktu s ranou dikladné z rany vyplachnuty.

VEDLEJST UCINKY
Vedlejsi dcinky nejsou doposud znamy.

INFORMACE A UDAJE 0 TRVANLIVOSTI
Datum spotfeby je uvedeno na nddobé. Po uply-
nutj data spotfeby pfipravek jiz nepouzivejte!

H Trvanlivost po otevreni:
1m| 1mésic.

LAVANID® - gel na rany je sterilni, dokud zdstane
uzavfeny a neporuseny. I kdyZ po otevieni nado-
by uz pripravek neni sterilni, ma diky konzervaci
spotiebni lhitu jeden mésic po otevieni. Pred-
pokladem je ochrana obsahu pfed kontaminaci.
Nadoba se nesmf dostat do styku s ranou. Otvor
bezprostredné po kazdém pouziti opét uzaviete.
Zbytky gelu na otvoru doporucujeme otfit steril-
nim kompresem.

POKYNY K LIKVIDACI

Likvidaci nepouzitych vyrobki nebo odpadového
materialu je nutno provést podle narodnich pred-
pisli dané zemé.

[tr] KULLANIM TALIMATI

LAVANID® - Yara Jeli

URUN TARIFI VE URUN PROFILI

Kronik yaralar genel olarak avital ve nekrotik do-
kularla ortiiliidiir ve hastalik etkenleri igerirler.
Yara tedavisinin baganli olmast igin yaray: érten
dokulann 6rnegin, cerrahi debridman araciigiyla
temizlenmesi gerekmektedir. Bunun yam sira ya-
ramin ihtimamla temizlenmesi ve nemli tutulmasi
da gereklidir. Kronik yaralarda yara iyilesmesin-
de bozukluklar bas gdsterir. Bu bakimdan doku
tarafindan ok iyi tolere edilen formiilasyonlann
kullanmlmas endikedir.

LAVANID" yara jeli doku tarafindan gok iyi tole-
re edilme zelligiyle 6ne gikan, steril, koruyucu
madde igeren, Ringer bazli bir yara jelidir. LA-
VANID® yara jeli temizleme ve nemlendirme is-
lemlerinin yam sira koruyucu sargilarda, drnegin
sorun olusturucu gogul direngli suslan igeren
yaralarda da kullamlmaya elverislidir. Koruyucu
sargilar sayesinde hastalik etkenlerinin yaradan
hastamn gevresine yayilmasi riski azaltilir ve yara
disardan etken girmesine karst korunur.

BILESIMI

Ringer soliisyonu (sodyum kloriir, potasyum klo-
riir, kalsiyum kloriir 2 H,0 ve enjeksiyonluk sudan
olusan isotonik elektolit soliisyonu), gliserin,
makrogol, hidroksietil seliiloz, %0,04 polihek-
sanid.

KULLANILDIGI YERLER

LAVANID" yara jeli yaralan nemlendirilmek ve te-
mizlemek ve yara sargilan ile sargi malzemelerini
koruma amacyla nemlendirilmek igin kullambr.

DOKU UYUMLULUGU

Deneylerde ve klinik arastirmalarda Ringer
soliisyonu ile %0,04 poliheksanidden olusan
kombinasyon gayet iyi bir doku uyumlulugu
sergilemistir.

LAVANID" yara jeli ile yapilan klinik arastirmalar
saglam doku olusumunun etkilenmedigini or-
taya koymustur. Yerel irritasyon olgulan goriil-
memektedir. Uygulama hasta agisindan agnsiz
ve acisizdir.

LAVANID® yarajeliiyi doku uyumlulugu sayesinde
tekrarlanan ve uzun siireli yara tedavileri igin de
elverislidir.

KULLANIM TALIMATLARI

Yaray1 mutat sekilde hazirlayin ve temizleyin.
LAVANID® yara jelini yaramn ya da bir yara
sargisimin (Grnegin kompres veya sarg bezi-
nin) Gizerine siiriin. Yaray1 mutat sekilde sa-
nin. LAVANID® yara jeli bir sonraki pansumana
kadar yaramn izerinde kalacaktir. Yaranin en
iyi sekilde nemlendirilmesi igin pansuman
araliklanmin arttigi 6lgiide LAVANID® yara
jeli miktarimin da arttinlmasim tavsiye ede-
riz. Eger pansuman sirasinda yarada yapisma
tespit edilirse sargi cikanlmadan 6nce yara bir
yikama soliisyonuyla (6rn., LAVANID® yara yi-
kama soliisyonu) yeterli 6lgiide 1slatitmabidir.
Eger LAVANID® yara jelinin tekrar kullamimasi
ongoriliirse, raf dmriiyle ilgili notlar ve bilgi-
ler dikkate alinmalidir.

ADVERS ETKILER

LAVANID® yara jeli su durumlarda uygulanamaz

o icerdigi maddelerden birine kars1 bilinen agin
duyarlilik olmas1 durumunda,

o kikirdak ve eklem bélgelerinde

Su ana kadar gebelik ve emzirme donemlerinde

kullammiyla ilgili yeterli deneyim yoktur. Bu

nedenle LAVANID® yara jeli sadece zorlayici en-

dikasyon konulan durumlarda uygulanmalidir.

UYGULAMAYLA ILGILI ONLEMLER

VE UYARILAR

Sadece harici uygulama igindir.

Katkr maddeleri katmayin.

Ambalaj hasarsiz oldugu siirece sterildir.

Tekrar sterilize etmeyin! Kullamm 6zelliginde
kritik degisimler meydana gelebilir.

Son kullanma tarihi gegtikten sonra kullanmayin.

—© ® @

DIGER AJANLARLA ETKILESIM

Igerdigi poliheksanid maddesinden kaynakla-
nan uyumsuzluklar nedeniyle LAVANID® yara
jeli aniyonik maddelerle birlikte (6rn., aniyonik
tensidler veya aniyonik jel olusturucular ve PVP-
iyot igeren riinler) kullamlamaz. Bu maddelerin
daha 6nce yarayla temas etmis olmalan halinde
duruma gére comertge yikanarak yaradan uzak-
lagtinlmalan gereklidir.

YAN ETKILER
Su ana kadar bilinen yan etkisi yoktur.

RAF GMRUNE DAIR NOTLAR VE BILGILER

Son kullanma tarihi kabin tizerinde belirtilmis-
tir. Son kullanma tarihi gegtikten sonra kullan-
mayin!

2

Agildiktan sonraki dayamkliik
1m| stresi:1ay.

LAVANID® yara jeli ambalaji agilmadigi ve hasar
gormedigi siirece sterildir. Her ne kadar kabimn
agilmasiyla sterillik ortadan kalkarsa da, koruyu-
cu ozelligi nedeniyle agildiktan sonra tiiketilmek
lizere bir ay stireyle muhafaza edilmesi miimkiin-
diir. Bunun dnsarti igeriginin kontaminasyonlara
kars1 korunmasidir. Kap yaralarla temas ettirile-
mez. Her kullammin ardindan agzimn derhal ka-
patilmasi gerekmektedir. Agzindaki jel artiklan
steril bir kompres ile silinmelidir.

BERTARAFINA ILISKIN NOTLAR

Kullamlmayan iirlinler veya atik materyaller 6zel
ulusal talimatnamelere uygun bir sekilde bertaraf
edilmelidir.

[ pl] INSTRUKCIA OBSLUGI
LAVANID® - Zel na rany

OPIS I PROFIL PRODUKTU

Chroniczne rany sa zazwyczaj pokryte awitalna
i martwicza tkankg oraz sa siedliskiem bakterii.
W celu skutecznego leczenia rany nalezy usunac
warstwe pokrywajaca rane np. poprzez chirur-
giczne opracowanie ran. Dodatkowo niezbedne
jest ostrozne oczyszczanie i optukiwanie rany.
Chroniczne rany wykazuja zaburzenie procesu
gojenia. W tym wypadku zaleca sie leczenie przy
pomocy produktéw o szczegdlnie wysokiej tole-
rancji tkankowej.

LAVANID® zel do ran jest sterylnym, nawilzajacym
zelem do ran opartym na roztworze Ringera, kt6-
ry odznacza sie szczegélnie wysoka tolerancja
tkankowa. Obok oczyszczania i optukiwania ran
LAVANID® zel jest stosowany takze do zwilzania
opatrunkow np. w przypadku przewlektych zabu-
rzeri na tle bakteryjnym w procesie gojenia sie
ran. Dzieki zwilzonym opatrunkom ryzyko prze-
noszenia bakterii z rany do $rodowiska pacjenta
jestzmniejszone i rana jest chroniona przed prze-
nikaniem bakterii do wewnatrz.

SKEAD

Roztwdr Ringera (izotoniczny roztwdr elektroli-
towy sktadajacy sie z chlorku sodu, chlorku pota-
su, dwuwodnego chlorku wapnia, woda do iniek-
cji), gliceryna, makrogol, hydroksyetylocelulozy,
poliheksanidu o stezeniu 0,04%.

WSKAZANIA

LAVANID® zel do ran jest stosowany do przeptuki-
wania i oczyszczania ran jak takze do nawilzania
opatrunkdw i oktaddw.

TOLERANCJA TKANKOWA

Potaczenie roztworu oczyszczajacego z poliheksa-
nidem o stezeniu 0,04% podczas badari ekspery-
mentalnych i klinicznych wykazato bardzo wysoka
tolerancje tkankowa.

Badania kliniczne z LAVANID® zelem do ran wy-
kazaty, ze proces tworzenia nowych tkanek ze
zdrowej tkanki przebiega bez zaktdceri. Nie wy-
stepuja lokalne podraznienia. Zastosowanie dla
pacjentow jest bezbolesne.

Z uwagi na dobra tolerancje tkankowa LAVANID®
zel do ran nadaje sie takze do wielokrotnego i
dtugoterminowego stosowania na rany.

WSKAZANIA DOTYCZACE STOSOWANIA

Nalezy zwyczajnie przygotowac i oczyscié
rane.

Nalezy nanies¢ LAVANID® zel do ran na rane lub
opatrunek (np. oktad lub kompres). Nastepnie
nalezy zwyczajnie opatrzy¢ rane. LAVANID® zel
do ran nalezy pozostawic na ranie do nastepnej
zmiany opatrunku. W celu optymalnego nawil-
zenia rany zaleca sie zwigkszanie ilosci LAVA-
NID® zelu do ran zwiekszajac odstepy miedzy
zmiang opatrunku. W przypadku sklejania sie
opatrunku z rang nalezy przed zdjeciem opa-
trunku zwilzy¢ dostatecznie rane przy pomocy
roztworu do przeptukiwania ran (np. LAVANID®
roztwdr do przeptukiwania ran).

W przypadku ponownego zastosowania LAVANID®
zelu do ran nalezy przestrzegac wskazdwek i in-
formacji dotyczacych terminu waznosci.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie nalezy stosowac LAVANID® Zelu do ran:
o w przypadku nadwrazliwosci na jakikol wiek ze

sktadnikéw produktu,

® nastawy i tkanke chrzestng.

Brak wystarczajacych danych na temat stosowa-
nia produktu podczas ciazy i w okresie karmienia.
W tym przypadku stosowac jedynie w przypadku
nieodpartych wskazani.

OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI
DOTYCZACE STOSOWANIA

Jedynie do uzytku zewnetrznego.

Nie nalezy miesza¢ z innymi dodatkami.

Produkt sterylny pod warunkiem, ze opakowanie
nie jest uszkodzone.

Nie sterylizowa¢ ponownie! Mozliwa jest zmiana
przydatnosci produktu.

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

QO ®

INTERAKCIE

W zwiazku z problemami nieprzyswajalnosci poli-
heksanidu nie nalezy stosowac LAVANID® zelu do
ran w kombinacji z substancjami anionaktywny-
mi (np. anionaktywne tensydy lub anionaktywne
preparaty zelujace oraz preparaty na podstawie
jodopowidonu). W przypadku bezposredniego
kontaktu preparatéw na podstawie jodopowido-
nu nalezy obficie optukac rane.

NIEPOiADANE DZIALANIA UBOCZNE
Jak dotad nie stwierdzono zadnych niepozada-
nych dziatari ubocznych.

WSKAZANIA I DANE DOTYCZACE

TRWALOSCI

Termin waznosci znajduje sie na opakowaniu. Nie
gbiy stosowac po uptywie terminu waznosci!

Termin trwatosci po otwarciu:
1m| 1miesiac.

LAVANID® zel do ran jest sterylny pod warunkiem,
ze opakowanie jest zamkniete i nie jest uszko-
dzone. Sterylnos¢ nie jest zachowana po otwarciu
opakowania, jednakze dzieki zastosowaniu sub-
stancji konserwujacych mozliwe jest stosownie
produktu przez okres okoto miesiaca od daty
otwarcia opakowania. Warunkiem koniecznym
jest ochrona zawartosci opakowania przed kon-
taminacja. Nalezy chroni¢ rane przed bezposred-
nim kontaktem z opakowaniem. Kazdorazowo
po zastosowaniu nalezy zamyka¢ otwor. Resztki
zelu na otworze opakowania nalezy usuwac przy
pomocy sterylnego kompresu.

WSKAZGWKI DOTYCZACE USUWANIA
Niewykorzystane produkty lub odpady nalezy
usuna¢ zgodnie z wtasciwymi przepisami krajo-
wymi.



[nl] GEBRUIKSAANWIIZING
LAVANID® - Wondgel

BESCHRIJVING EN PRODUCTPROFIEL
Chronische wonden zijn over het algemeen be-
dekt met avitaal en necrotisch weefsel en ziekte-
kiemen. Voor een succesvolle wondbehandeling
moet het wondoppervlak worden verwijderd,
bijv. door chirurgisch débridement. Tegelijk is
een niet-aggresieve wondreiniging en wondbe-
vochtiging nodig. Bij chronische wonden is de
wondgenezing verstoord. Daarom is behandeling
geboden met middelen die door het weefsel bij-
zonder goed worden verdragen.

LAVANID® - wondgel is een steriel wondgel met
conserveermiddel op Ringer-basis van een uit-
stekende weefselverdaaglijkheid. Behalve reini-
ging en bevochtigen van wonden is LAVANID®
- wondgel ook geschikt voor conserverend ver-
band, bijv. bij wonden met multiresistente pro-
bleemorganismen. Door conserverend verband
wordt het risico van kruiscontaminatie vanuit de
wond naar de omgeving van de patiént geredu-
ceerd en de wond wordt beschermd tegen het
binnendringen van ziektekiemen.

SAMENSTELLING

Ringer-oplossing (isotone elektrolytoplossing
bestaande uit natriumchloride, kaliumchloride,
calciumchloride 2 H,0, water voor injectiedoel-
einden), glycerine, macrogol, hydroxyethylcel-
lulose, polyhexanide 0,04%.

TOEPASSINGSGEBIEDEN

LAVANID® - wondgel wordt gebruikt voor het
bevochtigen en reinigen van wonden en ter
conserverende bevochtiging van verbanden en
wondbedekking.

WEEFSELVERDRAAGLIJKHEID

De combinatie van Ringer-oplossing met 0,04%
polyhexanide heeft in experimenteel en klinisch
onderzoek bewezen zeer goed weefselverdraag-
lijk te zijn.

Klinisch onderzoek met LAVANID® - wondgel heeft
aangetoond dat de vorming van nieuw, gezond
weefsel niet wordt gehinderd. Lokale irritatiever-
schijnselen treden niet op. Het gebruik is pijnvrij
voor de patiént.

Op grond van de goede weefselverdraaglijkheid is
LAVANID” - wondgel ook geschikt voor herhaalde
en langdurige wondbehandeling.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN
¢ Wonden voorbereiden en reinigen zoals ge-
woonlijk.
® | AVANID®-wondgel op de wond of op een wond-
bedekking (bijv. compressen of wikkels) aan-
brengen. Wonden verbinden zoals gebruikelijk.
LAVANID® - wondgel blijft tot de vol-
gende verbandwissel op de wond. Voor
optimale bevochtiging van de wond wordt
aanbevolen de hoeveelheid LAVANID® - wond-
gel met toenemende tussenpozen tussen de
verbandwissels te verhogen. Wanneer verkle-
ven met de wond wordt geconstateerd tijdens
de verbandwissel, moet voor het losmaken
van het verband ruim met een spoeloplos-
sing (bijv. LAVANID® wondspoeling) worden
bevochtigd.
Mocht LAVANID® - wondgel opnieuw gebruikt
worden, dan dienen de gebruiksaanwijzingen
en de informatie over de houdbaarheid in
acht genomen te worden.

CONTRA-INDICATIES

LAVANID" - wondgel mag niet worden gebruikt

® bij bekende overgevoeligheid tegen één van
de bestanddelen,

e in de buurt van kraakbeen en gewrichten.
Over het gebruik tijdens zwangerschap en borst-
voeding is tot nu toe niet voldoende informatie
bekend. LAVANID® - wondgel mag daarom uit-
sluitend bij dwingend noodzakelijke indicatie
worden gebruikt.

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET
GEBRUIK EN WAARSCHUWINGEN

Uitsluitend voor uitwendig gebruik.

Niet met andere substanties mengen.

Steriel, zolang de verpakking onbeschadigd is.
Niet hersteriliseren! Kritieke verandering van
bruikbaarheid mogelijk.

Niet gebruiken na de vervaldatum.
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INTERACTIES MET ANDERE MIDDELEN

Op grond van incompatibiliteitsproblemen met
het bestanddeel polyhexanide mag LAVANID®
- wondgel niet in combinatoe met anionische
substanties worden gebruikt (bijv. anionische
tensiden of anionische gelvormers zoals PVP-
jodiumhoudende producten). Eventueel moeten
deze substanties bij eerder wondcontact goed uit
de wond worden gespoeld.

BIJWERKINGEN
Bijwerkingen zijn tot nu toe niet bekend.

INSTRUCTIES EN HOUDBAARHEIDSINFORMATIE
De vervaldatum staat op de verpakking. Niet
gebruiken na de vervaldatum!

Na opening houdbaar tot:
1m| 1 maand

LAVANID® - wondgel is steriel zolang de tube/in-
jectiespuit ongeopend en onbeschadigd is. Hoe-
wel steriliteit na aanbreken van de verpakking
niet meer gegeven is, kan het product dankzij
het conserveermiddel tot één maand na opening
worden gebruikt. Voorwaarde daarvoor is dat de
inhoud beschermd wordt tegen contaminatie.
De tube/injectiespuit mag niet met de wond in
aanraking komen. De opening moet onmiddellijk
na ieder gebruik weer worden gesloten. Gelresten
aan de opening moeten met een steriele compres
worden afgewist.

SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN VOOR
HET VERWIJDEREN

Al het ongebruikte geneesmiddel of afvalmate-
riaal dient te worden vernietigd overeenkomstig
lokale voorschriften.

[ pt | INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
LAVANID® - Gel cicatrizante

DESCRI(AO E PERFIL DO PRODUTO

Regra geral, as feridas cronicas sdo preenchi-
das com tecido desvitalizado e necrético, e
colonizadas por germes. Para um tratamento
bem-sucedido das feridas, o tecido que cobrea
ferida deve ser removido, por exemplo por meio
de desbridamento ciriirgico. Ao mesmo tempo, &
necessaria uma limpeza suave da ferida e a sua
irrigagdo eficaz. As feridas cronicas apresentam
uma cicatrizagdo anormal. Nesses casos, é apro-
priado o tratamento com preparagdes especial-
mente compativeis com os tecidos. LAVANID® &
um gel cicatrizante estéril, preservado, & base
de solucdo de Ringer, caracterizado por uma ex-
celente compatibilidade com os tecidos. Além
da limpeza e da irrigacdo das feridas, o gel cica-
trizante LAVANID® é igualmente apropriado para
pensos de conservagao, por exemplo em feridas
colonizadas por germes problematicos multirre-
sistentes. Os pensos de conservagdo permitem
reduzir o risco de transmissdo de germes da fe-
rida para as zonas circundantes do paciente e
proteger a ferida contra uma entrada de germes
vindos do exterior.

COMPOSICAQ

Solugdo de Ringer (solugdo eletrolitica isotdnica
a base de cloreto de sodio, cloreto de potassio,
cloreto de calcio 2 H,0, dgua para injetaveis),
glicerina, macrogol, Zhidroxietilcelulose, poli-
hexanida a 0,04%.

AREAS DE APLICACAO

0 gel cicatrizante LAVANID® é utilizado para efei-
tos de irrigacdo e limpeza de feridas, bem como
para irrigagdo conservante de pensos e pensos
para feridas.

COMPATIBILIDADE COM 0S TECIDOS

Nos estudos experimentais e clinicos realizados,
a combinacdo de solugdo de Ringer com polihe-
xanida a 0,04% revelou ser extremamente com-
pativel com os tecidos. Os estudos clinicos com
gel cicatrizante LAVANID® demonstraram que a
formagao de tecido novo saudével nao é prejudi-
cada. Ndo ocorrem irritagdes locais. A aplicagao
ndo causa dor ao paciente. Em virtude da sua
boa compatibilidade com os tecidos, o gel cica-
trizante LAVANID® é indicado para o tratamento
repetido e a longo prazo das feridas.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

® Preparar e limpar a ferida da forma habitual.
o Aplicar o gel cicatrizante LAVANID® sobre a
ferida ou penso para feridas (por exemplo,
compressas ou ligaduras). Cobrir a ferida da
forma habitual. 0 gel cicatrizante LAVANID®
permanecera na ferida até a proxima troca de
penso. Para uma irrigagdo ideal da ferida, é
recomendavel que a quantidade de gel cica-
trizante LAVANID" aplicado va aumentando a
medida que as trocas de penso forem ficando
mais espacadas. Se, ao trocar de penso, este
estiver colado a ferida, antes de libertar o pen-
s0, é necessario humedecer com solugdo de
lavagem (por exemplo, solugdo de lavagem de
feridas LAVANID®) em quantidade suficiente.
Se se pretender reutilizar o gel cicatrizante
LAVANID®, & necessario prestar atengdo as
indicagdes e as informagdes sobre a durabili-
dade.

CONTRAINDICAGOES

0 gel cicatrizante LAVANID® ndo pode ser uti-

lizado

¢ em caso de hipersensibilidade a um dos ingre-
dientes,

® na area circundante de cartilagens e articula-
coes.

Ndo existe disponivel, até ao momento, experi-

éncia suficiente sobre a aplicacao durante a gra-

videz e o aleitamento materno. 0 gel cicatrizante

LAVANID® deve, portanto, ser usado apenas se-

guindo rigorosamente a indicagao.

PRECAUCOES DE UTILIZACAO E
ADVERTENCIAS

Apenas para uso externo.

N&o misturar com aditivos.

Mantém-se estéril, desde que a embalagem es-
teja intacta.

Néo re-esterilizar! Sdo possiveis alteragdes criti-
cas da adequagdo para utilizagdo.

Nao usar apds o termo do prazo de validade.

- S ® ®

INTERAGOES COM OUTROS PRODUTOS

Devido a problemas de incompatibilidade com
o ingrediente poli-hexanida, o gel cicatrizante
LAVANID" ndo pode ser utilizado em associagdo
com substéncias anidnicas (por exemplo, ten-
sioativos anidnicos ou gelificantes anionicos,
bem como produtos contendo iodo PVP). Se
alguma dessas substancias tiver estado anterior-
mente em contacto com a ferida, esta deverd
ser lavada o mais possivel, para remover essa
substancia.

EFEITOS SECUNDARIOS
Até a0 momento, nédo sdo conhecidos quaisquer
efeitos secundarios.

INDICAGOES E INFORMAGOES SOBRE
A DURABILIDADE
0 prazo de validade encontra-se indicado no
recipiente. Ndo usar apds o termo do prazo de
validade!

Prazo de validade apos abertura:
m 1 més
0 gel cicatrizante LAVANID® mantém-se estéril,
desde que a embalagem ndo seja aberta nem
danificada. Apesar de a esterilidade ser anulada
apos a abertura do recipiente, devido a preser-
vagdo, é possivel beneficiar de um periodo de
caréncia de um més apos a abertura.
Para tal, o conteddo deverd ser protegido da
contaminagdo. 0 recipiente nunca pode to-
car na ferida. O recipiente devera ser fechado
imediatamente apds o uso. Os restos de gel que
ficarem na abertura devem ser limpos com uma
compressa estéril.

INDICAGOES ACERCA DA ELIMINAGAO

A eliminagdo de produtos ndo utilizados ou de
residuos deve ser feita de acordo com a legisla-
¢do nacional especifica.

STAND DER INFORMATION / DATE OF REVISION OF THE TEXT / DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE /
ULTIMO AGGIORNAMENTO / FECHA DE LA INFORMACION /

DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE / BILGI SURUMU / )

OSTATNIA WERYFIKACIA ULOTKI / STAND VAN INFORMATIE / DATA DAS INFORMAGOES

2017-02

ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG / MEANING OF THE SYMBOLS ON THE PACKAGING / EXPLICATION DES SYMBOLES FIGURANT SUR L'EMBALLAGE /
SIGNIFICATO DEI SIMBOLI RIPORTATI SULLA CONFEZIONE / EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS EN EL EMBALAJE / VYSVETLENI SYMBOLU NA OBALU / AMBALAJIN UZERINDEKI SIMGELERIN ACIKLAMASI /

OBJASNIENIE SYMBOLI NA OPAKOWANIU / VERKLARING VAN SYMBOLEN OP DE VERPAKKING / EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS NA EMBALAGEM

Chargenbezeichnung o Haltbarkeit nach Anbruch: 1 Monat.

LOT Batch code Shelf life after opening: 1 month.
Référence du lot Durée de conservation aprés ouverture: 1 mois.
Denominazione del lotto 1™ Periodo di validita dopo l'apertura: 1 mese.

Ndmero de lote Periodo de validez después de la apertura: 1 mes.

Oznaceni Sarze H Trvanlivost po otevieni: 1 mésic

Parti isareti Agildiktan sonraki dayaniklilik siiresi: 1 ay.
Oznaczenie serii Termin trwatosci po otwarciu: 1 miesiac.
Batchcode Na opening houdbaar tot: 1 maand
Designagdo do lote Prazo de validade apds abertura: 1 més.

Nicht resterilisieren. Nicht zur Injektion oder Infusion verwenden.

% Do not resterilize. Do not use for injection or infusion purposes.
Ne pas restériliser.

Ne pas utiliser pour une injection ou une perfusion.

Non risterilizzare. Non utilizzare per iniezioni o infusioni.

No lo vuelva a esterilizar. No debe utilizarse para inyeccion o infusion.
Neresterilizujte. Nenf uréeno pro injekéni pouziti ani pro dcely infuze.
Tekrar sterilize etmeyin. Enjeksiyon veya infiizyon amaciyla kullanmayin.

Nie sterylizowa¢ ponownie. Nie uzywac w formie zastrzykow lub wlewéw dozylnych.
Niet hersteriliseren. Niet gebruiken voor injectie of infuus.

Nao re-esterilizar. Ndo & indicado para injegdo ou infusdo.

Verwendbar bis Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden.

Use by Do not use if package is damaged.

A utiliser avant Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé.

Da utilizzarsi entro Non utilizzare se la confezione & danneggiata.
Valido hasta No utilice si el envase esta dafiado.

Pouzitelné do NepouZivejte pfi poskozeném obalu.

Son kullanma tarihi Ambalajin hasarl olmasi durumunda kullanmayin.
Zuzy¢ do Nie uzywac, gdy opakowanie zostato naruszone.

Te gebruiken tot Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.
Pode ser usado até Néo usar se a embalagem estiver danificada.

Caution! Read the precautions and warnings in the instructions for use.

Attention! Respecter les précautions d'emploi et mises en garde indiquées dans le mode d’emploi.
Attenzione! Osservare le precauzioni e le avvertenze riportate nelle istruzioni per luso.

Atencion! Siga las precauciones y advertencias indicadas en el manual.

Pozor! Dbejte preventivnich opatfeni a varovnych vystrah v ndvodu k pouziti.

Dikkat! Kullanma talimatindaki ihtiyati onlemleri ve uyan bilgilerini dikkate alin.

Uwaga! Przestrzegac ostrzezer i Srodkow ostrozno$ci zawartych w instrukcji uzytkowania.

Let op! Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen in de gebruiksaanwijzing in acht nemen.
Atencdo! Observar as precaugdes e adverténcias incluidas nas instrugdes de utilizagao.

j Achtung! VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise in der Gebrauchsanweisung beachten.

[13]

Steril. Sterilisation mit Dampf.
Sterile. Sterilized using steam.
Stérile. Stérilisation a la vapeur.
Sterile. Sterilizzazione a vapore.
Estéril. Esterilizacion con vapor de agua.
Sterilni. Parni sterilizace.

Steril. Buharla sterilize edilmistir.
Sterylne. Sterylizacja para wodna.
Steriel. Met stoom gesteriliseerd.
Estéril. Esterilizacdo ao vapor.

Gebrauchsanweisung beachten.
Observe instructions for use.

Suivre le mode d’emploi.

Osservare le istruzioni per luso.
Siga las instrucciones de uso.
Dodrzujte névod k pouziti.

Kullanma talimatim dikkate alin.
Przestrzegac instrukcji uzytkowania.
Gebruiksaanwijzing in acht nemen.
Observar as instrucdes de utilizagao.
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