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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 lrrigation 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 inju-
ries); -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 dress-
ings 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 dress-
ing with Prontosan® Wound Irrigation Solution is recom-
mended 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

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.

e) 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 sys-
temic 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 contamina-
tion 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 % Polyaminopropy! Biguanide (Polihexanide). Appear-
ance 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.

Befeuchtung von akuten, chronischen und infizierten
Hautwunden, Verbrennungen 1. und 2. Grades

1. Einfiihrung: Chronische Hautwunden sind héufig mit
Schorf, nekrotischem Gewebe und/oder einem Biofilm
bedeckt. Diese Beldge lassen sich nur schwer entfernen
und fiihren zur verzégerten Wundheilung. Durch ihre Rei-
nigungswirkung kann Prontosan® Wundspiilldsung 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 kénnen den
normalen Wundheilungsprozess behindern und zu Kompli-
kationen wie einer Infektion fiihren.

Durch die einzigartige Kombination der Inhaltsstoffe (d. h.
die antimikrobielle Substanz Polihexanid und das Tensid
Betain) eignet sich die Wundspiillésung 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; Verétzungen des Integumentums.

d) Strahlenulzera.

e) Fisteln und Abszesse.

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

g) peristomale Hautareale.

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

Zum Befeuchten verkrusteter Wundauflagen und Verbdnde
vor deren Entfernen.

3. Allgemeine Anwendung: Prontosan® Wundspiillosung
(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 Durchtranken von
Kompressen, Mull-Zuschnitten oder -tupfern fiir den Rei-
nigungsvorgang genutzt werden.

Damit eine sichtbar saubere Wunde erreicht und beibehal-
ten wird, sollte die Anwendung héufig erfolgen.
Prontosan® Wundspiilldsung kann vor der Anwendung auf
Kérpertemperatur erwdrmt werden.

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

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

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

tat: Dermatologisch getestet und als nicht irritativ und gut
vertrdglich eingestuft. Schmerzfrei anwendbar. Keine Hem-
mung der Granulation und Epithelisierung.

6. Nebenwirkungen: In sehr seltenen Féllen kann nach Auf-
tragen von Prontosan® ein leichtes Brennen auftreten, wel-
ches jedoch in der Regel nach wenigen Minuten wieder
verschwindet. Prontosan® kann allergische Reaktionen wie
Juckreiz (Urtikaria) und Hautausschldge (Exanthem) hervor-
rufen. 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.

c) im Mittel- oder Innenohr.

d) im Auge.

¢) auf hyalinem Knorpel und in der aseptischen Gelenkchi-
rurgie. Sollte Prontosan® in Kontakt mit aseptischem
Knorpel gelangen, hat eine sofortige Spiilung mit Rin-
ger-Lasung oder isotonischer Kochsalzldsung zu erfol-
gen.

f) in Kombination mit anionischen Tensiden.

g) zusammen mit reinigenden Seifen, Salben, Olen, Enzy-
men usw. Diese Substanzen sind vor der Anwendung
sorgféltig 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 klini-
schen Priifungen und klinischer Erfahrung bei Schwangeren
und Stillenden sollte bei diesen Personen die Anwendung
von Prontosan® Wundspiilldsung nur nach sorgfaltiger
medizinischer Konsultation erfolgen.

9. Allgemeine Sicherheitshinweise: Nur zur duBeren
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. Z fassung/technische Angaben: Prontosan®
Wundspiilldsung enthdlt Konservierungsmittel und kann
nach Anbruch 8 Wochen lang genutzt werden. Zur Vermei-
dung von Verunreinigungen ist die Flasche unmittelbar
nach dem Gebrauch zu verschlieBen. Wahrend der Anwen-
dung sollte der Kopf der Flasche vor Verunreinigung
geschiitzt werden. Flaschen, die in direkten Kontakt mit
der Wunde gekommen sind oder auf sonstige Weise verun-
reinigt wurden, miissen entsorgt werden.

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

OBNaXHABAHE HA OCTPU, XPOHUYHU U MHGIEKTUPAHM KOKHI
paHu 1 urapsnus ot I-Ba u ll-pa ctene

1. BbBegeHve: XpOHUUHATE KOXHU PaHyW YEcTo Ce MoKpvBaT
CbC CTPYMeN, HeKpoaHa TbkaH v/ Grodpnnm. Tean mokpuTis
Ce MpemaxBaT TPYAHO U BOAST [0 3abaBeHo 3a3npaBsiBaHe Ha
paHaTa. Pa3TBOpbT 3a vpurauws Ha paHu Prontosan® Moxe fa
OTCTPaHSIBa Te3N NPeykM CPELLY 3a30paBABAHETO Ha PaHuTe Ype3
MIOYMCTBALLOTO CU ASiACTBME.

Cepuo3HuTe paHM M3UCKBAT M NPaABUTIHO MOYMCTBAHE, Thit
KaTo B NOBEYETO CMlyyal Ca 3aMbPCEHN C OCTATbLY 1 MUKPO-
opraHuamu. Tean 3aMbpcuTenu MoraT Aa Bb3npenscrear
HOPMaIHOTO 037paBsiBaHe ¥ Aa AOBEAAT [0 YCHOKHEHUs,
Hanpumep UHbEKLUM.

Braropapenie Ha yHukanHata KomBuHauus oT CbCTaky (T.e.
AHTVIMUKPOGHM BeLLIECTBA, MOTMXEKCAHNE M MOBBPXHOCTHO-
aKTVIBHOTO BeLLiECTBO GeTauk), Prontosan® e waearneH 3a npe-
[0TBpaTsABaHE Ha 0GpasyBaHeTo Ha GocniM.

2. XapaKTepuCTUKM Ha NPOAYKTa 1 06NacT¥ Ha u3non3paxe:

3a noumcTBaHe, MpUraLis 1 OBNaXHSBaHE Ha:

) OCTPU MHEEKTUPaHY W HEMHIDEKTUPAH PaHy: - TPABMATUY-
HIA paHy (Hanp. paskbCBaHWS, OXNy3BaHUS WM NPOBOAHI
paHu). Ako € NokasaH Xvpypruvecky LUeB, rembT 3a paHu
Prontosan® - Wound Gel Tpsisa fa ce npunoxu cnen
XVPYPrityHa MHTEPBEHLIMS; - NOCTONEPATUBHY PaHH;

b) XPOHWYHI MHEKTUPaHN 11 HeMHEpeKTUPaHY paky (0coBeHo
Pa3paHeH¥t 1 TPYAHOAOCTBIHM), B TOBA YUCNO apTepuantin
11 BEHO3HV 5381, AMaBETU4HY W fiekyBuTanHm q3ei);

C) TOMMMHHM U XMIMUYECKV paHW: uarapsHus 1-8a u Il-pa cre-
TIEH; XMMIYECKI M3rapsHus.

d) paHy NPUYMHEHM OT PaAMALIMOHHY SBNEHNS.

€) chuetynu v abeuecy.

f) BxoaHu oTBOpM Ha yponoxky kateTtpu, PEG/PEJ coHgm v
[ApeHaxHn Tpbou.

g) nepucToManHa koxa

3a epmpeore] ) [104UCM8aHe U Uf Ha paHu.

3a enueare 8 KoMBUHAUUS C fleYeHUe Ha paHa ¢ ompuua-
MeIHO Hansieake.

3a oenaxHsieaHe Ha 0Gpaysarnu kopa npeepb3ku U GuHmose
npedu omcmpaxsigaHemo um.

3. O6wa ynotpe6a: Pa3tBopbT 3a MpUraLus Ha pamut
Prontosan® (BX. uHchopmauwsTa 3a npopykta) Tpabea Aa
Ce W3non3ea 3a NOYMCTBaHe Ha paHata npeay obpaboTka ¢
renoBete 3a paHu Prontosan® unu Prontosan® X.

PasteopbT Prontosan® Moxe Aa Ce u3nonssa 3a HanosaHe
Ha KOMMPECK, Mapni v TaMMoHY 3a MOYMCTBAHE NPU Hyxaa.
Mpunoxetueto Tpsibea aa Gbae YecTo, ¢ Len Aa ce NocTurHe
11 TIOAABPKA BUAVMO YMCTa paHa.

VpurauyoHHusT paateop Prontosan® Moxe fa ce 3aTonns 4o
TerecHa TemnepaTypa npeay ynotpeda.

Mpespb3kuTe 1 BUHTOBETE Ha paHaTa 4ecTo 06pa3yeat kopa 1
3anenBsar kbM NOBLPXHOCTTA Ha paHaTa. OTCTPaHABaHETO MM
MOXe Jia TPaBMaTuanpa panara, KoeTo Ha CBOii pefj Aa 3abasit
3a3passiBaHeTo . B cnyuali Ha TpyAHo ocBoBGOXnaBaLLM
ce NpeBpb3KK Wnu GUHTOBE Nopaay 0bpasyBaHe Ha kopa, ce
npenopbYBa ia HanowuTe NpeBpb3kata C UpUraLyoHeH pasTeop
Prontosan®, npeav aa st cBanuTe BHMATENHO.

4. NMoumcTBaHe Ha paHarta: MouncTeake Ha paxata: Lisnata
paHa, KakTo 1 obnacTTa okono Hesl, TpAbBa Ja ce MouucTH
V3LANO C MPUraLVIOHHWs Pa3TBOp 3a paky Prontosan®. 3a He-
TEXKA 1 OCTPU PaHy, NPOMUBAHETO Ha paHaTa e OCTaTbUHO.
3a paHy, NOKpUBALLYM TONSM Y4aCTbK, KaKTO M 33 TPYAHO
[OCTBIHY Pahy, Ce NPEnopbYBa 3acerHatiar y4acTbk Aa Obie
HarnoXeH C KOMNPEC, HarnoeH C pUraLoHeH PasTBop 3a paHit
Prontosan®, 3a Haii-Manko 15 MuHyTH. PasteopbT TpsoBa Aa
Ce 13non3sa HepaapeseH.

TU4HO U3NUTaH W OLiEHEH KaTo HeaipasHell i 4OBpe MoHOCUM;
6e3 npuunHsBare Ha 6onka, 6e3 BbanpensTCTBaHe Ha rpaHy-
nauusTa v enuTenuaupaxeTo.

6. CTpaHnyHy ecpexTv: B MHOrO peakv cryyan cnes npunara-
He Ha Prontosan® Moxe Aa Ce Mory4M neko ycelljaxe 3a uara-
psiHe, HO Cef HAKOTIKO MUHYTY TO M34e3Ba. Prontosan® moxe
[la NPe[V3BiKa aneprityHa peauyst kato chpbeHe (ypTikapus)
1 0BpvBy (ex3aHTema). B peaky cnyyau (no-manko ot 1 Ha 10
000) ce HabntonaBa aHatUNaKTUYEH LLOK.

7. MpoTuBonokasaHus:

Prontosan® He Tps6Ba Aa ce u3nonasa:

a) aKo 3a naLMeHTa ce 3Hae nu ce npeanonara, Ye e anepru-
YeH KbM HSKOS OT CbCTaBKITE Ha NPOAYKTA.

b) BbpXy LEHTpanHaTa HepBHa CUCTEMa WM MO3bYHUTE
06BIBKY.

C) B CPEAHOTO WM BBTPELLHOTO YXO.

d) BbpXY O4MTE.

€) BbPXY XManvHOBYS XPYLLSN ¥ NP1 acenTuyHa onepawys Ha
ctaguTe. Ako Prontosan® Ha npakTika BMM3a B KOHTaKT C
acenTuyeH XpyLuan, Toil TpAbBa HesabaBHO Aa ce Mpurupa ¢
pasTBop Ha PyHrep unu oGUKHOBEH (U3NonorudeH pas-
TBOP.

f) B KOMBMHALWS C AHMOHHM TEH3NUAN.

g) B KOMOMHALMA C NOYMCTBALM CamyHu, Maswna, macna,
eHaumu v ap. Tean BelecTsa Tpsibea 4a ce 0TCTpaHsBaT
HaMbITHO OT paHaTa npeav ynotpeba.

h) 3a nepuToHeanHa NPOMMBKa UK M3NNakBaHe.

8. Orpannyenusi 3a ynotpe6a: BpemMeHHOCT 1 Nepoz Ha Kbp-
MeHe: Hsiva iaHHY 38 MyTareHHa unu eMGpUOHaITHa TOKCUUHOCT,
CBbp3aHa CbC ChCTABKWTE HA TO3W NPOayKT. Thil kaTo HaMa
opraHiyHa peabicopbuws Ha NonMXekcaHUaa, NPexBLPASHETO
My KbM MISIKOTO Ha KbpMaukata e Manko BeposTHo. Mopaay
nuncaTa Ha CbOTBETHU KMUHWYHK MPOYYBAHUA W KIMHUYEH
ONMT C GPEMEHHM XKEHM 1 KbpMaUKW, B Te31 Clyyan UpHraLjuoH-
HUAT pa3tBop Prontosan® TpsGBa Aa ce M3NON3Ba camo creg
HafnexHa MeaVLMHCKA KOHCYnTaLyS.

9. 06wy MHCTPYKUMN 3a GesonacHocT: CaMo 3a BbHLHA
ynotpeba. He uanonasaiite 3a UHY3US WK MHKeEKTAPaHE.
[la He ce normbLua.

He w3nonasaiite noepenexv Gytunku. Masete Gytunkute ot
nipsika CITbHYeBa CBETNMHA. [pbXTe Aarney oT focera Ha Aela.

10. OBo6uuenme | TexHuyecka MHdopMaLma: VpuraLonHy-
AT pastBop Prontosan® e KoHCepBMPaH MPOAYKT CbC CPOK Ha
TOAHOCT 8 CenMMLY Cnief oTBapsiHeTO My. Bytunkara Tps6Ba
[ia ce 3aTBOPY He3abasHo cries ynoTpeba, 3a Aa He ce Aonyc-
He 3ambpcsiBate. [opHaTa yacT Ha ByTunkata Tpsibea Aa ce
1asv OT 3amMbpCsBaHe Mo BpeMe Ha ynotpeba. ByTunku, kouto
Ca BNe3nyt B MPSIK KOHTAKT C paHarta wik ca 3aMbpceHy o Apyr
HauuH, TpsGBA a Ce U3XBBPNAT.

CeraB: [peurcTeHa BoAa, MOBBPXHOCTHO-aKTVBHO BELLECTBO
6etanH, 0,1% nonuammuHonponin GuryaHa (TonUXeKcanwa).

BhHIweH BUA U MupH3ma: Guctbp, BesupeTeH 1 noytn 6e3
MUpU3Ma BofieH pa3TBop. CpoK Ha roaHocT 6e3 oTBapsiHe:
B 3aBUCMOCT OT aTaTa Ha M3TU4aHe Ha Cpoka Ha FOAHOCT;
[a Ce CbxpaHsBa Ha cTaiiHa Temneparypa. OpuruHanHa
OMaKoBKa: CTEpUrIEH, OUTMHANHO 3aneyaTaH. AMnymun: camo
3a ejHokpaTHa ynotpeba.

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
traumaticas (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 lceras por presion, las tlceras venosas y las tlceras
en pacientes diabéticos.

¢) heridas térmicas y quimicas: quemaduras de ler y 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 irrigacion 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 Irriga-
tion Solution (ver informacion individual sobre el produc-
to) 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 pafos de limpieza
segun sea necesario.

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

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

Con frecuencia, los apdsitos 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 apésitos y
vendajes por estar encostrados, se recomienda empaparlos
con Prontosan® Wound Irrigation Solution hasta que pue-
dan 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 solucién debe utilizarse sin diluir.

dermatoldgicamente, no irrita y se tolera bien; indoloro;
no inhibe la granulacion ni la epitelizacion.

6. Efectos secundarios: En casos excepcionales, al aplicar
Prontosan® puede producirse una ligera sensacion de
escozor que desaparecerd en unos minutos. Prontosan®
puede causar reacciones alérgicas, picazén (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.

c) en el oido medio u oido interno.

d) en los ojos.

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

f) en combinacion con tensioactivos anionicos.

g) en combinacion con jabones de limpieza, ungiientos, acei-
tes, enzimas, etc. Estas sustancias deben ser retiradas
completamente de la herida antes de aplicar el produc-

to.
h) en lavados o enjuagues peritoneales.

8. Restricciones de uso: Embarazo y periodo de lactancia:
No existe evidencia de toxicidad mutagénica ni embrionaria
asociadas a los ingredientes de este producto. Al no existir
reabsorcion sistémica de polihexanidos, no es probable
que se transmita a la leche materna. Debido a la falta de
ensayos clinicos pertinentes y a la insuficiente experiencia
clinica 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. Man-
tenga 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. Mien-
tras se utiliza el envase, debera protegerse la parte superior
para evitar que se contamine. Se deben desechar los enva-
ses 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 pro-
ducto original y esterilizado. Ampollas: para un solo uso.

vojen puhdistamista, huuhtelua, kosteuttamista seka 1.
ja 2. asteen palovammoja varten.

1. Johdanto: Krooniset ihohaavat ovat usein kuolleen
kudoksen, nekroottinen kudoksen ja/tai biokalvon peitts-
mid. Nditd on vaikea poistaa ja ne johtavat hidastuneeseen
haavojen paranemiseen. Prontosan®-haavanhuuhteluliuos
kykenee poistamaan ndmé haavan paranemisen esteet
puhdistavan vaikutuksensa avulla.

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

Ainutlaatuisen aineosayhdistelmén ansiosta (eli mik-
robeja tuhoava aine, polyheksanidi, ja pinta-aktiivinen
aine, betaiini) Prontosan® soveltuu ehkaisemain 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, repeamét, hier-
tymit tai pistohaavat).

b) krooniset infektoitumattomat ja infektoituneet haavat
(esim. painehaavat, laskimosadrihaavat, 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 pis-
tokohdat

g) avanneaukot

Intraoperatiiviseen haavojen puhdistukseen ja huuhteluun.
Instillaatioon yhdistettynd haavan alipainehoitoon.
Peittyneiden sidosten ja laastareiden kosteuttamiseen
ennen niiden poistamista.

3. Yleinen kdytto: Prontosan®-haavanhuuhteluliuosta
(ks. erilliset tuotetiedot) on kéytettivd haavan puhdis-
tukseen ennen Kkasittelyd Prontosan® Wound Gel- tai
Prontosan® Wound Gel X -geelin kanssa.
Prontosan®-haavanhuuhteluliuosta voidaan kayttaa har-
sotaitosten, sideharsojen tai tyynyjen kyllastdmiseen puh-
distusta varten tarvittaessa.

Késittely tulisi suorittaa usein, jotta voidaan saavuttaa ja
ylldpitaa visuaalisesti puhdas haava.
Prontosan®-haavanhuuhteluliuos
kehon lampétilaan ennen kayttoa.
Haavasidokset ja siteet ovat sisadnkasvaneita ja tarttuvat
haavan pintaan. Néiden sidosten poistaminen voi vauri-
oittaa haavakohtaa, mika puolestaan viivastyttaa haavan
paranemista. Mikali sidoksia ja siteitd on vaikea poistaa
karstan muodostumisen takia, suosittelemme sidoksen
kastelemista Prontosan®-haavanhuuhteluliuoksella, kun-
nes se voidaan poistaa varovasti.

voidaan lammittad

4. Haavan puhdistus: Koko haava samoin kuin sitd
ympdréiva alue on puhdistettava Prontosan®-
haavanhuuhteluliuoksella.

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

Dermatologisesti testattu ja arvioitu olevan arsyttdma-
ton ja hyvin siedetty, kivuton, ei estd rakeistumista tai
epitelisoitumista.

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

7. Vasta-aiheet:

Prontosan®-tuotetta ei saa kdyttdd

a) jos potilaan tiedetdén olevan allerginen tai jos epéillzn,
ettd potilas saattaa olla allerginen jollekin tuotteen aine-
osalle

b) keskushermostossa tai aivokalvoissa

¢) keski- tai sisdkorvassa

d) silmissa

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, &ljyjen, entsyymien jne.
kanssa. Ndma aineet on poistettava huolella haavasta
ennen kayttoa.

h) peritoneaaliseen pesuun tai huuhteluun.

8. Kayttorajoitukset: Raskauden ja imetyksen aika-
na: Tamdn tuotteen ainesosien kanssa ei ole havaittu
mutageenista tai sikion toksisuutta. Koska systeemistd
polyheksanidin takaisinimeytymistd ei ole todettavissa,
siirtyminen rintamaitoon on epdtodennékdistd. Koska
merkityksellisid kliinisten tutkimusten ja Kliinisen koke-
muksen tietoja ei ole saatavilla raskaana olevien ja imet-
tdvien naisten osalta, Prontosan®-haavanhuuhteluliuosta
tulee ndissa tapauksissa kdyttaa vain huolellisen laakarin
arvioinnin mukaan.

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

10. Yhteenveto/tekniset tiedot: Prontosan®-
haavanhuuhteluliuos on séilyva tuote ja sen séilyvyysaika
on 8 viikkoa avaamisen jélkeen. Pullo on suljettava valitto-
masti kdyton jdlkeen kontaminaation estdmiseksi. Pullon
péallys on suojattava kontaminaatiolta kayton 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, véritén ja lahes hajuton
vesiliuos. Sailyvyysaika: viimeisen kdyttopadivan mukaan;
sdilytettdvd huoneenlammossa. Alkuperdisyys: steriili,
alkuperdisyyssinetti. Ampullit: vain kertakayttoon.

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
débris et des micro-organismes. Ces sources de contami-
nation peuvent faire obstacle au processus normal de cica-
trisation et peuvent entrainer des complications telles
qu'une infection.

Grace a son association unique d'un agent antimicrobien,
le polyhexanide, et d'un tensio-actif,la 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: briilures du Ter et
2e degrés; bralures 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 ;

g) De la peau péristomiale.

Pour le nettoyage et l'irrigation des plaies en cours d'opéra-
tion.

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 rincage 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'ob-
tenir 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 adhérent 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 ou
les pansements et bandages sont difficiles a détacher en rai-
son de leur incrustation, il est recommandé d'imprégner le
pansement de solution de rincage 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 I'en-
toure, avec la solution de rincage pour plaies Prontosan®.

Pour les plaies non séveres et aigués, un ringage est suffisant.
Pour les plaies étendues ainsi que les plaies difficiles d'acces,
il est recommandé d'imprégner la région atteinte a 'aide de

moins 15 minutes avec une compresse saturée. La solution
doit &tre utilisée non diluée.

5. Tolérance tissulaire et biocompatibilité: Testé derma-
tologiquement et évalué comme non irritant et bien tolé-
ré; indolore; pas d'inhibition de la granulation ou de I'¢pi-
thélialisation.

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 |'application de
Prontosan®. Prontosan® peut causer des réactions aller-
giques telles que des démangeaisons (urticaire) et des érup-
tions (exanthéme). 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 a 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 ringage péritonéal.

8. Restrictions d'utilisation: Grossesse et période d'allaite-
ment : il n'existe aucune preuve d'effet mutagene 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 rincage 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 endommagés. 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 Irrigation Solution est
un produit qui se conserve 8 semaines apreés |'ouverture. Le
flacon doit étre refermé immédiatement aprés utilisation
pour prévenir sa contamination. |l convient de protéger le
haut du flacon de toute source de contamination pendant
I'utilisation. Les flacons ayant été mis en contact direct
avec la plaie ou ayant été contaminés d'une autre maniere
doivent étre jetés.

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

Prontosan® irigacni roztok na rany

Navod pro pouziti k €isténi, oplachovani a zvih¢ovani
akutnich, chronickych a infikovanych koznich ran,
popalenin prvniho a druhého stupné

1. Uvod: Chronické kozni rany jsou Casto potazeny pfis-
kvafenou, nekrotickou tkani a/nebo biofilmem. Tyto vrstvy
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 ¢isténi, protoze jsou
obvykle kontaminovany zbytky odumrelé tkané a mikroor-
ganismy. Tyto kontaminanty mohou narusovat proces nor-
malniho hojeni rany a vést ke komplikacim, jako jsou
infekce.

Vzhledem k jedine¢né kombinaci ingredienci (tzn. antimi-
krobialni latky, polihexanidu a povrchové aktivni latky
betainu) je Prontosan® idealni jako prevence tvorby biofil-
mu.

2. Profil vyrobku a oblasti poutziti:

Pro ¢isténi, oplachovdni a zvih¢ovdni:

a) akutnich neinfikovanych a infikovanych ran - traumatic-
ké rany (napf. rany trzné - lacerace, pokousani, rany fez-
né ¢i vzniklé rozdreenim tkang) - rany pooperacni.

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

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

d) ran zpusobenych ozarenim.

¢) Pistéli a absces(.

f) Vstupnich portli urologickych katetrdi, hadicek PEG/PEJ
nebo drenaznich hadicek.

g) Peristomalni kize.

Pro intraoperativni ¢isténi a irigaci ran.

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

3. Vseobecné poutziti: Prontosan® irigacni roztok na rany
(viz zvl&stni informace o vyrobku) je teba pouzivat k &is-
téni ran pred lécbou pripravkem Prontosan® gelem na rany
nebo Prontosan® gel na rany X.

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

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

Kryti na rany a bandaze jsou Casto inkrustované a pfilepe-
né na povrch rany. Odstranovani téchto kryti na rany muze
traumatizovat 10zko rany, coz ma za nasledek opozdéni
hojeni rany. Pokud se kryti na rany a bandaze z divodu
enkrustace obtizné odstrafiuji, doporucuje se je nechat
nasaknout pripravkem Prontosan® irigatni roztok na rany,
dokud je nebude mozné jemné odstranit.

4. Cisténi ran: Celou ranu i okolni oblast je tieba diklad-
né vycistit pripravkem Prontosan® irigacni roztok na rany.
U nezavaznych a akutnich ran staci oplachnuti. U ran s
velkou plochou a obtizné pristupnych 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 dobfe tolerovany,
bezbolestny, neinhibuje granulaci a epitelizaci.

6. Nezadouci acinky: Ve velmi vzacnych pripadech mize
po aplikaci pripravku Prontosan® k mimému pocitu paleni,
ktery vSak za nékolik minut odezni. Prontosan® mize
vyvolat alergické reakce, jako je svédéni (urticaria) a kop-
fivka (exanthema). Ve vzacnych pfipadech (méné nez 1 z
10 000) byl hlasen anafylakticky Sok.

7. Kontraindikace:

Prontosan® by nemél byt pouzivdn:

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

b) Na CNS a pleny mozkové.

¢) Ve stfednim a vnitfnim uchu.

d) V oich.

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

f) V kombinaci s aniontovymi tenzidy.

g) V kombinaci s Cisticimi mydly, mastmi, oleji, enzymy, atd.
Tyto latky je tfeba pied pouzitim z rany peclivé odstranit.

h) Pro peritonealni lavaz nebo vyplach.

8. Omezeni pouZiti: Tehotenstvi 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, pfechod do matefského
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 peclive
Iékarské konzultaci.

9.VSeobecné bezpetnostni pokyny: Pouze k vnéjsimu
pouziti. Nepouzivejte pro infuze nebo injekce. Nepolykejte.
Nepouzivejte poskozené lahvicky. Chranite lahvicky pred
pfimym slunecnim zafenim. Uchovavejte mimo dosah déti.

10. Souhrn/technické informace: Prontosan® irigacni
roztok na rany je konzervovany vyrobek a je pouzitelny 8
tydnli po otevieni. Lahvicku je tieba zaviit okamzité po
pouziti, aby se zamezilo kontaminaci. Vrch lahvicky je tfeba
pfi pouzivani chranit pred kontaminaci. Lahvicky, které
pfisly do pfimého styku s ranou nebo byly jinak kontami-
novany, 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 pivodnos-
ti. Ampulky: k jednorazovému pouziti.

I3 Prontosan® Sarskyllevaeske

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

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

Akutte sar kreever 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 vaere 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 sir, traumatiske sar
(feks. hudafskrabninger, rifter, knivsar og tryksar) -
postoperative sar.

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

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

d) sar opstaet efter rangtenbestréling.

e) fistler og abscesser.

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

g) peristomal hud.

Til intraoperativ rensning og skylning af sar.

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

3. Generel brug: Prontosan® Sarskyllevaeske (se den sepa-
rate produktinformation) ber anvendes til sarrensning
inden behandling med Prontosan® Sargel eller Prontosan®
Sargel X.

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

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

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

Sarforbindinger og bandager er ofte skorpebelagte og klee-
ber fast til saroverfladen. Fjernelse af disse bandager kan
traumatisere sarbunden, hvilket forsinker sarhelingen. Hvis
forbindinger og bandager er svare at lgsne pa grund af
skorpedannelse, anbefales det at gennemvaede forbindin-
gen med Prontosan® Sarskyllevaske, indtil den kan frige-
res let.

4. Sarrensning: Hele séret 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 deekker et stort
omrade eller sar, der er vanskeligt tilgeengelige, med Pron-
tosan® sarskylleveeske i mindst 15 minutter med et gen-
nemvadet kompres. Oplgsningen ber anvendes ufortyn-
det.

5. Vavstolerance og biokompatibilitet: Dermatologisk
testet og vurderet: Ingen irritation og hgj vaevstolerance;
medforer ingen smerter; ingen hamning af granulation
eller epiteliasering.

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

7. Kontraindikationer:

Prontosan® ber ikke benyttes:

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

b) pa CNS eller meninges.

¢) i mellemoret eller det indre gre.

d) i ojnene.

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

f) i forbindelse med anioniske tensider.

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

h) til peritoneal lavage eller skylning af peritonaeum.

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 overforsel
til modermalken usandsynlig. P4 grund af manglende
relevante kliniske forsag og klinisk erfaring med gravide og
ammende kvinder ber Prontosan® Sarskylleveeske i disse
tilfeelde kun anvendes efter omhyggelig lzegelig 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-
vaeske 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 bor
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, farvelgs og sa godt som lugtfri, van-
dig oplgsning. Holdbarhed: Se sidste anvendelsesdato.
Skal opbevares ved stuetemperatur. Oprindelig til-
stand: sterilt, forseglet. Ampuller: kun til éngangs-
brug.

Ed Prontosan® haavaloputuslahus

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

1. Sissejuhatus: Kroonilised nahahaavad on enamasti kae-
tud nekrootilise koe ja/voi biokilega. Nende kihtide eemal-
damine on keeruline ja need vdivad aeglustada haava
paranemist. Prontosan® haavaloputuslahus suudab oma
hastava toimega need haava paranemist takistavad bar-
arid eemaldada.

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

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

2. Toote iseloomustus ja kasutamise ndidustused:
Puhastamiseks ja loputamiseks ning ka niisutamiseks jdrg-
mistel juhtudel:

a) akuutsed infitseerumata ja infitseerunud haavad: -
traumaatilised haavad (nt nahalatseratsioonid, ham-
mustused, 16ikehaavad 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, séovitused;

d) kiiritusjérgsed haavad;

e) fistulid ja abstsessid;

f) uroloogiliste kateetrite, PEG-/PE)-torude vdi dreenide sises-
tuskohad;

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 séilitada
haava visuaalne puhtus.

Prontosan® haavaloputuslahuse voib kasutamise eel soo-
jendada kehatemperatuurini.

Haavakatted ja sidemed on sageli kdvaks muutunud ja
kleepunud haava pinnale. Nende katete eemaldamine véib
haavapdhja traumeerida ja haava paranemist edasi liikata.
Raskesti eemaldatavate kuivade haavakatete ja sidemete
puhul on soovitatav leotada haavakatet Prontosan® haa-
vakattelahusega, kuni need saab drnalt eemaldada.

4. Haava puhastamine: kogu haav ja seda Umbritsev
piirkond tuleb hoolikalt puhastada Prontosan®-i haavalo-
putuslahusega.

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

5. Kudede taluvus ja toote biosobivus: Vdga harva-
del juhtudel voib Prontosan®-i kasutamise jarel esineda
kerget pdletustunnet, kuid see moodub méne minuti
jarel. Prontosan® voib pohjustada allergilisi reaktsioone
nagu siigelus (urtikaaria) ja 166bed (eksanteem). Harvadel
juhtudel (vdhem kui 1 juhtum 10 000 kohta) on esinenud
anafiilaktilist Sokki.

6. Korvaltoimed: Vdga harvadel juhtudel voib Prontosan®-
i kasutamise jarel esineda kerget péletustunnet, kuid see
moodub moéne minuti jérel. Prontosan® véib pohjustada
allergilisi reaktsioone nagu siigelus (urtikaaria) ja lodbed
(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 voi kahtlusta-
takse allergilise reaktsiooni esinemist toote mdne
koostisosa vastu;

b) kesknérvisiisteemis voi ajukelmetel;

¢) kesk- vdi sisekdrvas;

d) silmades;

e) hiialiinkdhredel ja aseptiliste liigeseoperatsioonide kéi-
gus. Juhul, kui Prontosan® siiski puutub kokku aseptilise
kohrega, tuleks seda viivitamatult loputada Ringeri
lahuse véi fiisioloogilise soolalahusega.

f) koos anioonsete surfaktantidega;

g) koos puhastusseepide, salvide, dlide, enstitimidega 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 slisteemselt, siis toimeaine sattumine rinnapiima
on vahetoendoline. Kliiniliste uuringute ja pikaajalise
kogemuse puudumise tottu rasedate ja imetavate nais-
te, vastsiindinute ja imikutega, voib neil Prontosan®
haavaloputuslahust 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
pdikesevalguse eest. Hoida lastele kdttesaamatus kohas.

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

Koostis: siistevesi, betaiinsurfaktant, 0,1 % poliiami-
nopropiiilbiguaniid (poliiheksaniid). Valisilme ja 16hn:
selge, vérvitu ja peaaegu IShnatu vesilahus. Sailivus-
aeg: vastavalt kdlblikkusajale; séilitage toatemperatuuril.
Originaalkuju: steriilne, originaalkork. Ampullid: vaid
iihekordseks kasutamiseks.

LM Prontosan® seblemoso oldat

Utasitasok az akut, krdnikus és fertozott sebek, illetve
els6- és masodfoki égési sebek tisztitasahoz,
kimosasahoz és nedvesitéséhez

1. Bevezetés: A kronikus borsériiléseket gyakran porkds,
elhalt szovet ésjvagy biofilm réteg fedi. Ezeket a rétegeket
nehéz eltavolitani, és ez a seb késleltetett gyogyulasdhoz
vezet. A Prontosan® seblemoso oldat a tisztité hatdsanak
kdszonhetden képes eltavolitani a sebgyogyulast gatlo ezen
rétegeket.

Az akut sebek is megfeleld tisztitast inényelnek, mert
altalaban  térmelékkel és  mikroorganizmusokkal
szennyezettek. Ezek a szennyezddések gatoljak a szokasos
sebgyogyulasi folyamatot, és olyan komplikaciokhoz
vezethetnek, mint példaul a fertozés.

Az Gsszetevok egyedi kombinaciojanak kdszonhetden (a
polihexanid antimikrobialis anyag és a betain feliiletaktiv
anyag) a Prontosan® idedlisan hasznalhato a biofilm
létrejottének megakadalyozasahoz.

2. Termékprofil és felhasznalasi teriiletek:
A kivetkezOk tisztitdsdhoz, Gblitéséhez,
nedvesitéséhez:

a) akut nem fert6zott és fert6zott sebek: traumés sebek
(pl. bérfelszakadasok, harapasok, vagasok vagy
z0z0dasok): - miitét utani sebek;

b) kronikus nem fert6zott és fertozott sebek (pl. nyomasi
fekélyek, vénas labfekélyek, diabéteszes labfekélyek);

¢) égési sebek (elso és masodfoku égési sériilések),
fagyasok;

d) kémiai behatas vagy sugarzas okozta sebek;

e) fisztulak és talyogok;

f) urolégiai katéter, PEG/PE) szonda és drendzs katéter
kimeneti nyilasai;

) sztoma kériili bor.

valamint

A sebek intraoperativ tisztitdsdhoz és lemosdsdhoz.
Negativ nyomdsos sebterdpidval kombindlt installdciohoz.
Beragadt kitések és polydk nedvesitéséhez eltdvolitds el6tt.

3. Altalanos hasznalat: A Prontosan® seblemoso oldat
(lasd a kiilénallo terméktajékoztatot) sebtisztitashoz
hasznalandé a Prontosan® sebgél vagy Prontosan® X sebgél
készitményekkel torténd kezelés elGtt.

A Prontosan® seblemos oldat sziikség szerint hasznalhato
a kotések, kotozogézek vagy polyak atnedvesitéséhez a
tisztitas soran.

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

A Prontosan® seblemosé oldat a hasznalat el6tt
testhémérsékletre melegithetd.

A sebre helyezett kdtések és polyak gyakran beragadnak,
és a seb felliletéhez tapadnak. Ezen kétések eltavolitasa
traumatizalhatja a sebagyat, ami a sebgydgyulds
késleltetéséhez vezethet. Azokban az esetekben, amikor a
kotések és polyak eltdvolitdsa a beragadds miatt
nehézségbe itkozik, javasolt a kotés Prontosan®
seblemosd oldattal vald atitatdsa, amig azok kénnyen
eltavolithatova nem valnak.

4, Sebtisztitas: A teljes sebet, illetve az azt korilvevs
teriiletet alaposan meg kell tisztitani a Prontosan®
seblemoso oldattal.

Nem silyos és akut sebek esetében elegendd az Gblités.
Nagy kiterjedésd, illetve nehezen hozzaférhetd helyen Iévé
sebek esetében ajanlott az érintett teriilet Protosan®
seblemosé oldattal torténd aztatasa legalabb 15 percen
at, egy atitatott gézlap segitségével. Az oldatot
higitatlanul kell hasznalni.

5. Szbveti tolerancia és  biokompatibilitas:
Borgyogyaszatilag tesztelt és nem irritativként és jol
toleraltként értékelt; fajdalommentes; nem akadalyozza a
granulaciot vagy az epithelializaciot.

6. Mellékhatasok: Nagyon ritkin a Prontosan®
alkalmazasat kovetden enyhe égetd érzés jelentkezhet, ez
néhany perc utan altalaban megsziinik. A Prontosan®
allergias reakciot valthat ki, igy példaul viszketést
(urticaria) és borkiiitést (exanthema). Ritkdn (10 000
betegbdl kevesebb mint 1 esetben), anaphylaxis sokkot
jelentettek.

7. Ellenjavallatok:

A Prontosan® alkalmazdsa ellenjavallt:

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

b) a kézponti idegrendszeren és az agyhartyan;

¢) a kézép- vagy belsé fiilon;

d) a szemeken;

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

f) anionos feliiletaktiv anyagokkal kombinlva;

g) tisztito  szappanokkal, kendcskkel,  olajokkal,
enzimekkel stb. kombinalva - ezeket az anyagokat a
hasznalat el6tt alaposan el kel tavolitani a sebrdl;

h) peritonedlis mosashoz vagy oblitéshez.

8. Felhasznalasra vonatkozo korlatozasok: Terhesség és
szoptatds alatt: Nincs bizonyiték a jelen termék
Gsszeteviihez kapesolodd mutagén vagy embriondlis
toxicitasra. Mivel a polihexanid szisztémas ujrafelszivodasara
nem keriil sor, az anyatejbe valo kivalasztoddsa nem
valoszinii. Mivel a terhes és szoptatd nék esetében nem
végeztek relevans klinikai vizsgalatokat, és nincs ezzel
kapesolatos klinikai tapasztalat, a Prontosan® Seblemoso
oldatot ilyen esetekben csak alapos orvosi konzultaciot
kévetden szabad hasznalni.

9. Altalanos biztonsagossagi utasitasok: Kizarolag kiilsé
hasznalatra. Ne hasznalja infuzidhoz vagy injekciéhoz.Ne
nyelje le. Ne haszndlja fel a sériilt ivegeket. Az livegek
kozvetlen napfénytél tavol tartandok. Gyermekektdl
elzarva tartando.

10. Osszegzés és miszaki informaciok: A Prontosan®
seblemoso oldat tartdsitott termék, és felnyitas utan 8
hétig tarolhato. A szennyezddés elkeriilése érdeké-ben az
liveget a hasznalat utan azonnal le kell zami. Az iiveg
tetejét a hasznalat soran védeni kell a szennyezédéssel
szemben. Ki kell dobni azokat az iivegeket, amelyek
kozvetleniil érintkeztek a sebbel vagy mas modon
szennyezédtek.

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

Kiilsé megjelenés és szag: atlatszo, szintelen és
gyakorlatilag szagtalan vizes oldat. Felhasznalhatdsagi
idotartam: a lejarati datumnak megfelelen;
szobahomérsékleten tarolva. Eredetiség:  steril,
eredetiséget bizonyito zar. Ampullak: kizarolag 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 deter-
gente per ferite Prontosan®, grazie al suo potere deter-
gente, € in grado di eliminare le barriere che ostacolano la
guarigione della ferita.

Anche le ferite acute devono essere pulite accuratamente
in quanto sono generalmente contaminate da detriti cel-
lulari e micro-organismi. Questi agenti contaminanti pos-
sono 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, l'irrigazione e l'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 circostante
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®
puod 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 allergi-
co 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 fisiologi-

ca;

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 poliesanide,
la trasmissione nel latte materno ¢ improbabile. Data la
mancanza di sperimentazioni ed esperienze cliniche con
donne in gravidanza e allattamento, in questi casi la solu-
zione 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 ['utilizzo. Durante I'utilizzo, la par-
te 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 scadenza.
Conservare a temperatura ambiente.

Garanzia: sterile, sigillo di garanzia. Fiale: esclusivamente
monouso.

Prontosan® plaunamasis Zaizdy tirpalas

Uminiy, létiniy ir infekuoty odos Zaizdy bei | ir Il
laipsniy nudegimy valymo, plovimo ir drékinimo
instrukcijos

1. vadas: Létinés odos Zaizdos paprastai yra padengtos
3asais, 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 Klititis dél savo valomojo poveikio.

Uminéms zaizdoms taip pat batinas tinkamas valymas, nes
paprastai jos uzterstos svetimkdniais ir mikroorganizmais.
Sie tersalai gali trukdyti normaliam zaizdos gijimo proce-
sui ir sukelti komplikacijy, pavyzdziui, infekcija.

Dél unikalaus ingredienty derinio (t. y. antimikrobinés
medziagos poliheksanido ir pavirsinio aktyvumo medzia-
gos betaino), Prontosan® idealiai apsaugo nuo bioplévelés
susidarymo.

2. Produkto aprasas ir vartojimo sritys:

Skirtas valyti ir plauti bei drékinti:

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

b) letinéms 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 pdliniams.

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

g) peristominei odai.

Skirtas operacinéms Zaizdoms valyti ir plauti.

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

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

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

Pries naudojant Prontosan® plaunamajj zaizdy tirpala, ji
galima pasildyti iki kiino temperatdros.

Zaizdy tvarsciai ir bintai daznai apsitraukia Zaizdos iSsky-
romis ir prilimpa prie Zaizdos pavirdiaus. Nuimant tokius
tvarstius galima traumuoti Zaizdos loze, todél Zaizdos
gijimas sulétéja. Jei dél tvarsiy ir binty apsitraukimo
Zzaizdos iSskyromis juos sunku nuimti, rekomenduojama
mirkyti tvars€ius Prontosan® plaunamuoju zaizdy tirpalu,
kol juos bus galima atsargiai nuimti.

4. Zaizdy valymas: Prontosan® plaunamuoju Zaizdy
tirpalu reikia kruopsciai nuvalyti visg zaizda ir odg aplink
ja. Nesunkias ir Gmines zaizdas pakanka praplauti. Didel
plota apimancias Zaizdas ir sunkiai pasiekiamas Zaizdas
rekomenduojama mirkyti Prontosan® plaunamuoju zaizdy
tirpalu maziausiai 15 minu¢iy naudojant sudrékintg kom-
presa. Tirpala reikia naudoti neskiesta.

5. Audiniy toleravimas ir biologinis suderinamumas.
Dermatologiskai istirtas ir jvertintas kaip nedirginantis ir
gerai toleruojamas; neskausmingas; netrikdo granuliacijos
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 (dilgéling) ir bérimus
(egzantema). Retais atvejais (maziau negu 1 i 10 000)
pranesama apie patirta anafilaksinj Soka.

7. Kontraindikacijos:

Prontosan® negalima vartoti:

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

b) ant centrinés nervy sistemos arba smegeny dangaly;

¢) j 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;

g) kartu su valymo muilais, tepalais, aliejais, fermentais
ir pan. Prie$ vartojima Sias medziagas reikia kruopsciai
pasalinti nuo Zzaizdos.

h) pilvaplévei plauti ar skalauti.

8. Vartojimo apribojimai: Néstumo ir Zindymo laiko-
tarpis: néra produkto sudedamujy daliy mutageninio ar
embriotoksinio poveikio jrodymy. Kadangi néra polihek-
sanido sisteminés reabsorbcijos, jo patekimas | motinos
pieng mazai tikétinas. Tadiau dél susijusiy Klinikiniy
tyrimy stokos ir nepakankamos klinikinio nés¢iy ir kratimi
maitinan¢iy motery gydymo patirties Prontosan® plauna-
majj Zaizdy tirpalg 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®
plaunamasis Zaizdy tirpalas yra konservuotas produktas ir
jo tinkamumo laikas yra 8 savaités po buteliuko atidarymo.
I3kart po naudojimo buteliukas turi bati uzdaromas, kad
bity apsaugotas nuo uztersimo. Naudojimo metu bute-
liuko virSus turi bati saugomas nuo uztersimo. Buteliukus,
kurie prisilieté tiesiogiai prie zaizdos arba buvo uztersti
kitu btdu, reikia iSmesti.

Sudétis: iSgrynintas vanduo, pavirsinio aktyvumo medzia-
ga betainas, 0,1 % poliaminopropilo biguanido (polihek-
sanido). I3vaizda ir kvapas: skaidrus, bespalvis ir faktiskai
bekvapis vandeninis tirpalas. Galiojimo terminas: Zr.
galiojimo datg; laikyti kambario temperatiroje. Ori-
ginalumas: sterilus, originaliai uZlydyta. Ampulés: tik
vienkartinio naudojimo.
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Prontosan® - Wound Irrigation Solution

Prontosan® - Wound Irrigation Solution

W

Izlasiet lietosanas instrukcijas.

Lees voor gebruik zorgvuldig.

Les bruksanvisningen.

Zapoznaj sig z instrukejg dotyczacg uzywania.
Ler as instrucoes de uso.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

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

Holdbar i 8 uker etter apning.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 8 tygodni.
Val. apds abertura: 8 semanas.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere: 8 saptamani.

<

Brukes for: méned og ar

Val: més e ano

Izlietot ITdz: ménesis un gads
Gebruiken tot: maand en jaar

Termin przydatnosci: miesiac i rok

A'se folosi nainte de : luna si an

on 4y

Kataloga numurs  Sérijas numurs Uzglabat bérniem nepieejama vieta. Razotajs  sterilizéts A
Lotnummer Produkta kods Buiten het bereik van kinderen houden. Fabrikant  steriel A
Katalognummer  Partinummer  Oppbevares utilgjengelig for barn. Produsent  sterilt A
Numer katalogowy ~ Numer serii ~ Przechowywag poza zasiegiem dzieci. Producent  sterylizowane A
Referéncia Lote Conservar ao abrigo da vista e do alcance das criancas. Fabricante A estéril
Numar catalog Serie Anu se lasa la indemdna si vederea copiilor. Producdtor As teril

e

@

Lietosanai tikai vienu reizi.
Voor éénmalig gebruik

Kun engangsbruk.

Tylko do jednorazowego uzytku.
Uso tnico

De unica folosintd.

ES pilnvarots parstavis

Autoriseret repraesentant i EU
Autoryzowany przedstawiciel UE
Representante autorizado da UE
Reprezentant autorizat in UE

Erkende vertegenwoordiger in de EU

B

lerices identifikacijas numurs Importétajs
Uniek apparaat-ID Importeur
Unik udstyrsidentifikation Importer
Niepowtarzalny identyfikator wyrobu  Importer
Identificador Unico do dispositivo Importador
Identificator unic al dispozitivului Importator

z

BH

Férvaras utom rackhall for barn.

Glejte navodilo za uporabo.

Pred pouzitim si precitajte informéciu pre pouzivatela.
Kullanim kilavuzunu okuyunuz.

Progitajte upute za uporabu.

DiaBaoTe Tig 0dnyieg xpriong.

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

Rok uporabe nakon otvaranja: 8 tjedana

idpKeia {wng PeTa 1o avolypa: 8 epdopddeg

=

Pouzite do: mesiac a rok
Tarihine kadar kullaniniz

Avéhwan Ewg: privag kai £1og

Anvands fore: manad och ar
Uporabno do: mesec in leto

Rok uporabe: mjesec i godina

on £

=

Artikelnummer Partinummer Las instruktionerna for information om anvandning.  Tillverkare A-steril
Kataloska Stevilka  Serijska Stevilka  Shranjujte nedosegljivo otrokom. Proizvajalec sterilno A
Katalogové ¢islo Cislo Sarze Uchovavajte mimo dosahu deti. \Wyrobe Sterilné - A
Katalog numarasi Lot numarasi Cocuklarin erisebilecedi yerlerden uzak tutunuz.  Uretici steril A
Kataloski broj Broj serije Drzati izvan dosega djece. Proizvodac¢ sterilno A
ApiBu6g kataAdyou ApiBuog Trapridag  GuAGgTe To TPOIGY pakpid ammé Ta Tadid. Kartaokeuaot

AmooTelpwpévo A Na pnv emavaypnaoipoTrolgital

@

Enbart fér engangsbruk.

Za enkratno uporabo.

Len na jednorazové pouzitie.
Sadece tek kullanimliktir.
Samo za jednokratnu uporabu.

AB Yetkili Temsilcisi
Ovlasteni predstavnik u EU

Auktoriserad EU-representant
Autorizovany zastupca pre EU
Pooblasceni predstavnik v EU

®

Unik enhetsidentifierare Importér
Niepowtarzalny identyfikator wyrobu Importer

Unikatny identifikator pomacky Dovozca

Ozel Cihaz Kimligi Ithalatgl

Jedinstvena identifikacija proizvoda  Uvoznik
E€ouclodotnpévog avimpoowrog oy EE - Movadiko avayvwploTIK GUOKEUNG Eloaywyéag

Prontosan® Skidums bracu skaloSanai

Lietosanas instrukcija akiitu, hronisku un infic&tu adas
briacu, 1. un 2. pakapes apd tirisanai, skalosanai
un mitrinasanai

1. levads: Hroniskas adas briices biezi ir parklatas ar kre-
veli, nekrotiskiem audiem un/vai bioplévi. Sos parklajumus
ir griti nonemt, un tie var paléninat bricu sadzisanu.
Prontosan® Skidumam briicu skalosanai piemit attiriSanas
spéja, un tas spgj aizvakt Sos slanus, kas traucé bricu
sadzisanu.

Akutas briices ir nepiecieSsams 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 sastavdaju kombinacija (antimikro-
ba viela, poliheksanids, virsmaktiva viela betains), un tas ir
ideals lidzeklis pret biopléves veidosanos.

2. Produkta apraksts un lietosanas jomas:

Tirisanai un skalosanai, ka arl mitrinasanai sados gadiju-

mos:

a) akutas neinficgtas un inficétas brices; traumatiskas
briices: pléstas adas brices, kostas brices, grieztas
brlices, nobrazumi un saspiedumi; p&coperaciju brices;

b) hroniskas neinficétas un inficétas braces: izgulgjumi,
vénu Clas, diabétiskas cilas;

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

d) apstarojuma izraisitas briices.

e) fistulas un augoni.

f) urologisko katetru, PEG/PEJ (perkutanas endoskopiskas
gastrostomas/tuksas zarnas) cauruliSu un drenazas cau-
rulidu ievadisanas vietas.

g) peristomas ada.

Bracu tirisanai un skaloSanai operacijas laika.

Skalosanai kopd ar negativa spiediena bricu terapiju.
Sakaltusu apséju un bandazu samitrindsanai pirms
nonemsanas.

3. Vispargja lietosana: Prontosan® skidums brii¢u skalo-
Sanai (skatit atsevisku produkta informaciju) ir jalieto
bracu tirisanai pirms bricu apstrades ar Prontosan® bricu
g€lu vai Prontosan® briicu gélu X.

Prontosan® $kidumu braicu skalosanai var lietot, lai piest-
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 bréi¢u skalosanai pirms lietosanas var
uzsildit [idz kermena temperatirai.

Bricu apsgji un bandazas biezi sakalst un ciesi pielip pie
briices virsmas. So aps&ju nonemsana var traumét briices
pamatni, kas savukart var aizkavét briices sadzisanu. Ja
sakaltumu dé| aps&jus un bandazas ir guti nonemt, ietei-
cams aps&ju izmércét Prontosan® skiduma bricu skalosa-
nai, I1dz tas klust viegli nonemams.

4. Briicu tiriSana: Ar Prontosan® skidumu bracu skalosanai
ir ripigi janotira visa brce, ieskaitot zonu ap brici.

Briicém, kas nav nopietnas un ir akitas, pietiek ar noskalosa-
nu. Briicém, kas aptver plasaku zonu, ka arf briicém, pie
kuram ir grati piek|at, ieteicams skarto zonu mércét Pronto-
san® $kiduma bracu skalo$anai vismaz 15 mindtes, 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 bat viegli dedzinosana sajita, tacu ta paras-
ti izzGd péc dazam minatém. Prontosan® var izraisit aler-
Qiskas 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 sastavda-
lam.

b) uz CNS vai galvas smadzenu apvalkiem.

¢) vidusausi vai iek3gja ausi.

d) acs.

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

f) kopa ar anjonu virsmaktivam vielam.

) kopa ar mazgasanas ziepém, ziedém, ellam, enzimiem
utt. Pirms lietosanas Sis vielas ir rlpigi janovac no
brices.

h) peritonealai dializei vai skalo3anai.

8. LietoSanas ierobezojumi: Gratnieciba un barosana ar
krati: Nav liectbu par mutagéno vai augla toksicitati, kas
bitu saistita ar $T produkta sastavdalam. Ta ka nenotiek
poliheksanida sistémiska reabsorbcija, parnesana uz kriits
pienu ir mazvarbitiga. Sakara ar to, ka nav veikti attiecigi
kitniskie p&tijumi un trakst kliniskas pieredzes ar gritnie-
c&m un sievietém, kas baro ar krati, Sados gadijumos
Prontosan® skidumu briicu skalosanai drikst lietot tikai
péc ripigas mediciniskas konsultacijas.

9. Visparigi drosibas noradijumi: Tikai argjai lietosanai.
Nelietot infizijam un injekcijam! Nenorit! Nelietot bojatas
pudeles. Neglabat pudeles tieSos saules staros. Uzglabat
bérniem nepieejama vieta.

10. Kopsavilkums/tehniska informacija: Prontosan®
Skidums bricu 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 piesar-
nosanas. Pudeles, kas ir tiesi saskarusas ar brici vai kada
cita veida ir tikusas piesarnotas, ir jaizmet.

Sastavs: attirits Gdens, betaina virsmaktiva viela, 0,1%
poliaminopropilbiguanids (poliheksanids). lzskats un
smarza: dzidrs, bezkrasains dens skidums, kam prak-
tiski nav smarzas. Uzglabasanas laiks: noraditais deri-
guma termin3; uzglabat istabas temperattira. Auten-
tiskums: 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 enfof 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 barriéres 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 reini-
ging 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 Pron-
tosan® 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 berei-
ken 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 Pron-
tosan®, 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 pati-
ent vermoedelijk allergisch is voor één van de bestand-
delen van het product.

b) op het CZS of de hersenvliezen.

¢) in het midden- of binnenoor.

d) in de ogen.

¢) 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 kinderen
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 wor-
den 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.

[ Prontosan® sarskyllingslgsning

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

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

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

P4 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 venpse sar, apne diabetessar.

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

d) sar forarsaket av straling.

e) fistler og abcesser.

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

g) peristomal hud.

For intraoperativ rensing og skylling av sdr.

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

For fukting av storknete sarforbindinger og bandasjer
for fierning.

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

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

Prontosan® sarskyllingslesning kan varmes opp til
kroppstemperatur far 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 & lesne 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-
Igsning. 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. Lasningen 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: | svart sjeldne tilfeller kan det
veere en mild brennende folelse etter paferingen 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.

¢) i mellomret eller det indre gret.

d) i oynene.

e) 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 rengjeringssaper, salver, oljer, enzy-
mer 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 overfgringen til brystmelk usannsynlig. P& grunn av
mangel pa relevante kliniske forsgk og klinisk erfaring
med gravide og ammende kvinner, skal Prontosan®
sarskyllingslesning 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®
sarskyllingslgsning er et konservert produkt og har en
lagringstid pa 8 uker etter apning. Flasken skal lukkes
umiddelbart etter bruk for & 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 lgsning. Holdbarhet: avhengig av
utlgpsdato; skal oppbevares i romtemperatur. Ori-
ginalitet: steril originalforsegling. Ampuller: kun til
engangsbruk.

Prontosan® sarspolningslosning

Bruksanvisning for rengdring, skdljning och fuktning av
akuta, kroniska och infekterade sar, 1:a och 2:a gra-
dens brannskador

1. Inledning: Svarlakta hudsar &r ofta belagda med ett
skikt av nekrotisk vdvnad och/eller biofilm. Dessa beldgg-
ningar dr svara att avldgsna och leder till fordrojd sarlak-
ning. Prontosan @ sarspolningslosning har genom sin ren-
gorande verkan formagan att undanrdja dessa hinder for
sarlakning .

Akuta sar kraver ocksa ordentlig rengéring eftersom de i
allmanhet ér fororenade med smuts och mikroorganismer.
Dessa fororeningar kan stora den normala sarlaknings-
processen och leda till komplikationer som t.ex. infektion.

P4 grund av den unika kombinationen av ingredienser
(dvs. den antimikrobiella substansen, polihexanid, och det
ytaktiva medlet, betain), &r Prontosan® idealiskt for att
forhindra att biofilm bildas.

2. Produktprofil och  anvindningsomraden:

For rengdring och skdljning plus fuktning av:

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

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

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

d) post-stréalskador.

e) fistlar och bélder.

f) ingangar for urologiska katetrar, PEG/PEJ-rir eller dré-
neringsror.

g) peristomal hud.

For intraoperativ rengdring och spolning av sdr.

For instillation i kombination med sdarbehandling med
undertryck (NPWT).

Fér befuktning fdre borttagning av férband och bandage
ddr sdrskorpa fastnat.

3. Allmén anviindning: Prontosan® sérspolningslasning (se
separat produktinformation) ska anvindas fér sarren-
goring fore behandling med Prontosan® sargel eller
Prontosan® sargel X.

Prontosan® sarspolningslsning kan anvindas for att
maétta kompresser, gasvav eller kuddar for rengéring
efter behov.

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

Prontosan® sarspolningslosning kan varmas till kropps-
temperatur fore anvandning.

Sarforband och bandage far ofta beldggningar och fastnar
pa sarytan. Nar dessa forband avldgsnas kan saret skadas,
vilket i sin tur fordrgjer sarlakningen. | de fall det ar svart
att ta bort forband och bandage pa grund av sarskorpor,
rekommenderas att forbandet genomfuktas med Pron-
tosan® sarspolningslosning tills det gar att ta bort det
utan svarighet.

4. Sarrengbring: Hela saret inklusive det omgivande
omradet ska rengras noggrant med Prontosan® sarspol-
ningslésning.

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

5. Vavnadstolerans och biokompatibilitet: Dermatolo-
giskt testad och utvdrderad som inte irriterande och val
tolererad, dr smartfri och hdmmar inte granulering eller
epitelialisering

6.Biverkningar: | mycket sallsynta fall kan det forekomma
en svag brannande kansla nar Prontosan® applicerats men
denna férsvinner vanligen efter nagra minuter. Pronto-
san® kan orsaka allergiska reaktioner som klada (urtikaria)
och utslag (exantem). | sallsynta fall (farre &n 1 av 10 000),
har anafylaktisk chock rapporterats.

7. Kontraindikationer:

Prontosan® ska inte anvdndas:

a) om det &r kiint att patienten &r allergisk eller vid miss-
tanke att patienten kan vara allergisk mot nagon av
substanserna i produkten.

b) pa CNS eller hjérnhinnorna.

¢) i mitten- eller innerdrat.

d) i dgonen.

€) pa hyalint brosk och vid aseptisk ledkirurgi. Om Pronto-
san® kommer i kontakt med aseptiskt brosk ska det
omedelbart spolas med Ringers Idsning eller normal
saltlésning.

f) i kombination med anjoniska tensider.

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

ning.
h) for peritoneal tvattning eller skaljning.

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 dr dverforing till brostmjélk osan-
nolik. Pa grund av brist pa relevanta kliniska prévningar
och klinisk erfarenhet av gravida och ammande kvinnor,
bor Prontosan® sarspolningslosning i sadana fall endast
anvandas efter noggrann medicinsk konsultation.

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

10. Sammanfattning/teknisk information: Prontosan®
sarspolningslosning ar en produkt med konserverings-
medel och haller 8 veckor efter 6ppnandet. Flaskan ska
stdngas omedelbart efter anvindning sa att kontami-
nering forhindras. Den ovre delen av flaskan ska under
anvéandning skyddas fran kontaminering. Flaskor som har
kommit i direkt kontakt med saret eller har blivit konta-
minerade pd annat satt maste kasseras.

Sammansittning: Renat vatten, ytaktivt betain, 0,1 %
polyaminopropy! biguanid (polihexanid). Utseende och
lukt: klar, férglos och nastan luktfri vattenldsning. Hall-
barhet: enligt utgangsdatum, forvaras vid rumstempera-
tur. Ursprung: steril, originalforslutning.

Ampuller: endast for engangsbruk.

Raztopina za izpiranje ran Prontosan®

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

1. Uvod: Kroni¢ne rane na koZi so pogosto previecene
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® lah-
ko odstrani te ovire za celjenje ran s pomocjo svojega
Cistilnega ucinka.

Akutne rane prav tako zahtevajo ustrezno ¢isCenje, 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 podrocja uporabe:

Za ¢iscenje, izpiranje in viazenje:

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

rane;

b) kronicnih vnetih in nevnetih ran (vklju¢no 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 Ciscenje znotraj poseqa 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 upo-
rabljati za ¢iscenje 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 zmoCitev 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 upo-
rabo ogreje na telesno temperaturo.

Obveze in ovoji za rane so pogosto prekriti s krasto in
se prilepijo na povrdino 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 priporoca prepojitev obveze z
raztopino za izpiranje ran Prontosan®, dokler se je ne da
nezno odstraniti.

4. Cis¢enje ran: celotno rano ter obmocje okoli nje
je treba temeljito ofistiti z raztopino za izpiranje ran
Prontosan®. ;
Pri ranah, ki niso hude ali akutne, zado3¢a 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.

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

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
povzroti alergijske reakcije, kot so srbenje (koprivnica) in
izpusaji (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 Zivéevju 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 ¢istilnimi mili, mazili, olji, encimi itd. (Te
snovi)morajo biti pred uporabo temeljito odstranjene z
rane.);

h) za peritonealno ¢iscenje ali izpiranje.

8. Omejitve uporabe: Obdobje nosecnosti in dojenja:
Ni dokazov o mutagenih ali toksi¢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
klini¢énih preizkusanj in kliniénih izkuSenj z nosecimi in
dojecimi zenskami, se lahko v teh primerih raztopina za
izpiranje ran Prontosan® uporablja samo po skronem
zdravniskem posvetovanju.

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

10. Povzetek/tehniéni 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 preprec¢i kontaminacija. Vrh steklenicke
mora biti med uporabo zasciten pred kontaminacijo.
Steklenicke, ki so prisle v neposreden stik z rano ali so
bile kontaminirane na kaksen drug nacin, je treba odvreci.

Sestava: preciscena voda, surfaktant betain, 0,1 %
poliaminopropil biguanid (poliheksanid). Videz in vonj:
prozorna vodna raztopina brez barve in praktiéno 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 zvlhéovanie akut-
nych, chronickych a infekénych ran, ako aj popalenin
1. a 2. stupia

1. Uvod: Chronické povrchové rany s ¢asto pokryté pri-
Skvarenym, nekrotickym tkanivom afalebo biofilmom. Tie-
to povlaky sa tazko odstrafuju a sposobuju predlzovanie
liecenia ran. Oplachovaci roztok na rany Prontosan® dokaze
odstranit tieto prekazky v hojeni svojou Cistiacou aktivitou.

Akitne rany vyZzaduju aj spravne Cistenie, pretoze su
obvykle kontaminované bunkovym odpadom a mikro-
organizmami. Tieto kontaminujuce latky mézu branit
normalnemu procesu liecenia ran a viest ku komplikaciam,
ako st infekcie.

Vdaka jedinenej kombinacii zloZiek (t. j. antimikrobidlnej
Iatky, polyhexanidu a surfaktantu - betainu) je Prontosan®
idedlny na zabranovanie vytvaraniu biofilmu.

2. Profil produktu a oblasti jeho poutzitia:

Na cistenie a oplachovanie, ako aj zvihcovanie:

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

b) chronickych, neinfekénych a infekénych ran vratane:
tlakovych vredov, Zilovych vredov na nohdch, 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 obvéizov a ovinadiel pred
ich siatim.

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
podla potreby na zvihcovanie kompres, gaz alebo tampo-
nov pred Cistenim.

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

Oplachovaci roztok na rany Prontosan® sa pred pouzitim
moZe zohriat na telesnd teplotu.

Obvézy a bandaze su Casto inkrustované a pevne drzia
na povrchu rany. Snimanie tychto obvézov moze poskodit
[6zko rany, ¢o nasledne predlzi jej liecenie. Ked' sa obvazy a
ovinadla tazko uvolfiuju kvoli inkrustacii, odportca sa navlh-
¢it obvaz Oplachovacim roztokom na rany Prontosan®, az
kym sa nebude dat opatrne snat.

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

Nie velmi zavainé a akitne rany staéi oplachnut. Pri
velkoplosnych a tazko dostupnych ranach sa odportca
aspon na 15 minut navlh¢it 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, nezabrafiuje granulacii ani epitelizacii.

6. Vedlajsie ucinky: Vo velmi zriedkavych pripadoch sa
po aplikacii produktu Prontosan® mdze vyskytnut stredne
silny pocit palenia, ktory o niekolko minut zmizne. Pron-
tosan® moze sposobit alergické reakcie, ako je svrbenie
(zihfavka) a vyrézky (exantém). V zriedkavych pripadoch
(menej ako 1z 10 000) bol hléseny 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 vnitornom uchu.

d) V otiach. .

€) Na hyalinnui 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 kombinacii s Cistiacimi mydlami, mastami, olejmi,
enzymami atd. Tieto latky sa musia pred pouzitim z
rany dokladne odstranit.

h) Na peritonealny vyplach alebo preplachnutie.

8. Obmedzenia pouzitia: Obdobie tehotenstva a dojcenia:
Neexistuje ziadny dokaz mutagénnej alebo embryonalinej
toxicity stvisiacej so zlozkami tohto produktu. Preto-
ze nedochadza k systémovej reabsorpcii polyhexanidu,
prenos do materského mlieka je nepravdepodobny. Kvoli
nedostatku relevantnych klinickych skusok 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 pou-
Zitie. Nepodavajte pomocou infizie ani injekcie.
Neprehltajte. NepouZivajte poskodené flasticky. Flasticky
uchovavajte mimo priameho sine¢ného svetla.

Uchovavajte mimo dosahu deti.

10. Zhrnutie/technické informacie: Oplachovaci roztok
na rany Prontosan® je konzervovany produkt a je pou-
zitelny 8 tyzdiov po otvoreni. Flasticka sa musi hned po
pouziti zatvorit, aby nedoslo ku kontaminacii. Pocas pou-
zivania sa musi vrch 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 % poly-
aminopropyl biguanid (polihexanid).

Skupenstvo a zapach: priehladny, bezfarebny, vodny roz-
tok prakticky bez zapachu. Skladovacia doba: podla datu-
mu exspiracie; skladujte pri izbovej teplote. Originalita:
sterilny, originalny spoj. Ampulky: len na jedno pouzitie.

Prontosan® Roztwodr do irygacji ran

Instrukcje czyszczenia, ptukania i nawilzania ostrych,
przewlektych i zakazonych ran, a takze oparzen |'i Il
stopnia

1. Wprowadzenie: Przewlekfe rany skory pokryte sa cze-
sto lepka, martwicza tkanka i/lub biofilmem. Powtoki takie
sg trudne do usuniecia, a ich obecnos¢ prowadzi do wy-
diuzenia procesu gojenia si¢ rany. Ptyn Prontosan® Wound
Irrigation Solution jest w stanie usuwa¢ takie przeszkody
dla gojenia sie ran dzieki swojej aktywnosci czyszezacej.

Ostre rany takze wymagaja odpowiedniego czyszczenia,
poniewaz sa zwykle zanieczyszczone brudem i mikroor-
ganizmami. Zanieczyszczenia takie moga zaktdcac prze-
bieg procesu gojenia si¢ i prowadzi¢ do powikfan, ta-
kich jak infekcje.

Dzigki niepowtarzalnemu sktadowi (tzn. substancji prze-
ciwdrobnoustrojowej, poliheksanidowi i substancji po-
wierzch-niowo czynnej — betainie), Prontosan® jest ide-
alnym Srodkiem 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 przewlektych, jak odle-
zyny, owrzodzenia zylne, owrzodzenia cukrzycowe;

¢) 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 srodoperacyjnego czyszczenia i ptukania ran.

Do wkraplania w potqczeniu z terapig podcisnieniowg ran.

Do zwilzania zaskorupiatych opatrunkow i bandazy przed
ich zdjeciem.

3. 0golny sposob stosowania: Roztwor 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 nasaczania kompresow, gazy
lub ptatkow do czyszezenia.

Ptyn nalezy nanosi¢ czesto, aby uzyskac i podtrzymac wi-
zualng czystosc rany.

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

Opatrunki i bandaze czesto przysychaja do powierzchni rany.
Ich usuniecie moze spowodowac ponowny uraz toza rany, co
z kolei opdznia jej gojenie. W przypadkach, kiedy opatrun-
ki i bandaze sg trudne do usuniecia z powodu zeskorupie-
nia zaleca si¢ ich nasgczenie roztworem Prontosan® Wo-
und Irrigation Solution, dzieki czemu mozliwe bedzie ich de-
likatne zdjecie.

4. Czyszezenie rany: Catg rang, 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 obejmujgcych
duze obszary, jak réwniez 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.

5. Tolerancja i zgodnos¢ biologiczna z tkankami: Zel zo-
stat poddany badaniom dermatologicznymi i stwierdzono,
ze nie ma dziatania podrazniajacego i jest dobrze tolero-
wany; nie powoduje bolu; nie hamuje granulacji ani pokry-
wania nowym nabtonkiem.

6. Dziatania uboczne: W bardzo rzadkich przypadkach po
zastosowaniu $rodka Prontosan® moze wystapi¢ tagodne
uczucie pieczenia, lecz ustepuje ono samoistnie w czasie
kilku minut. Produkty Prontosan® mogg 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 $rodkowym lub wewnetrznym;

d) na oczy;

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

f) w pofaczeniu z anionowymi $rodkami powierzchniowo
czynnymi;

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

h) do ptukania lub obmywania otrzewnej.

8. Ograniczenia dotyczace stosowania: Okres cigzy i lak-
tacji: Nie ma dowodoéw na mutagenne lub toksyczne dla
ptodu dziatanie sktadnikéw tego produktu. Ze wzgledu na
brak wchtfaniania poliheksanidu przez organizm jego prze-
dostawanie sie do mleka matki jest mato prawdopodob-
ne. Ze wzgledu na brak odnosnych badan klinicznych i do-
$wiadczen klinicznych stosowania produktu u kobiet w
cigzy i karmigcych piersia, w takich przypadkach roztwor
Prontosan® Wound Irrigation Solution powinien by¢ sto-
sowany po ostroznej konsultacji medycznej.

9. Ogolne instrukcje dotyczace bezpieczenstwa: Wy-
faeznie do uzytku zewnetrznego. Nie stosowa¢ do wle-
wow ani iniekeji. Nie potykac. Nie stosowa¢, jesli butel-
ka jest uszkodzona. Chroni¢ butelke przed bezposrednim
$wiattem stonecznym. Chroni¢ przed dzie¢mi.

10. Podsumowaniefinformacje 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-
puscic¢ do zanieczyszczenia jej zawartosci. Podczas stosowa-
nia nalezy chroni¢ szczyt butelki przed zanieczyszczeniem.
Butelke, ktéra miata bezposredni kontakt z rang lub zostata
zanieczyszezona w inny sposob, nalezy usungc.

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

Prontosan® - Solucdo de Irrigacdo de Feridas

Instrugdes de uso para limpeza, irrigacdo e hidratacio
de feridas cuténeas agudas, cronicas e infectadas e de
queimaduras do 1.° e 2.° Grau

1. Introdugdo: As feridas cutdneas crénicas estdo fre-
quentemente cobertas por depésitos de fibrina, tecido
necrotico efou biofilme. Estes depositos sdo dificeis de
remover e resultam numa cicatrizacdo demorada da ferida.
0 Prontosan® Solucdo de Irrigacdo de Feridas consegue
remover estas barreiras a cicatrizacdo da ferida através da
sua acdo 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 complicagdes, tais como infegdes.

Devido & combinacdo unica de ingredientes (ou seja, a
substancia antimicrobiana, polihexanida e o surfactante,
betaina), o Prontosan® ¢é ideal para prevenir a formagdo
de biofilme.

2. Perfil do produto e areas de utilizagdo:

Para a limpeza, irrigagdo e hidratagdo de:

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

b) Feridas cronicas ndo infectadas e infectadas incluindo:
Ulceras de pressao; Ulceras venosas e Ulceras do diabé-
tico.

¢) Feridas térmicas e quimicas (queimaduras de grau | e Il,
queimaduras quimicas).

d) Feridas provocadas por radiacdes.

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 intraoperatorias 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 Irrigacdo de
Feridas [%onsu\tar 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 Irrigacao de Feridas pode ser
utilizado para impregnar pensos, gazes ou compressas,
conforme necessario.

A aplicagdo deve ser realizada frequentemente para con-
sequir e conseguir manter uma ferida visivelmente limpa.
0 Prontosan® Solugéo 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 remocéo destes
pensos pode traumatizar o leito da ferida, o que, por sua
vez, atrasa sua cicatrizacdo. Nos casos de pensos e curati-
vos dificeis de remover devido a incrustacéo, recomenda-se
a impregnacdo com o Prontosan® Solugao de Irrigacdo de
Feridas até ser possivel uma remocéo suave.

4. Limpeza da ferida: Toda a ferida, bem como a area
circundante, deve ser abundantemente limpa com o Pron-
tosan® Solugdo de Irrigacdo de Feridas. Em feridas nao
graves e agudas, o 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® Solucdo de Irrigacdo de Feridas durante,
pelo menos, 15 minutos com uma compressa embebida.

A solucéo deve ser utilizada néo diluida.

5. Tolerdncia dos tecidos e biocompatibilidade: Der-
matologicamente testado e avaliado como néo irritante e
bem tolerado; indolor; néo provoca a inibicéo da granula-
¢ao nem epitelizacdo.

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

7. Contra-indicagdes:

0 Prontosan®ndo 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 articula-
¢do. Se o Prontosan® entrar em contacto com cartilagem
assética, esta deve ser imediatamente irrigada com
solucao de Ringer ou soro fisiologico normal.

f) em associacdo com tensioativos anionicos.

g) em associagio com sabonetes, pomadas, oleos, enzi-
mas, etc. Estas substancias devem ser rigorosamente
removidas da ferida antes da utilizagao.

h) para lavagem peritoneal.

8. Restricoes de utilizagdo: Gravidez e periodo de lac-
tacdo: ndo ha nenhuma prova de toxicidade mutagénica
ou embriondria associada aos ingredientes deste produto.
Como néo existe nenhuma reabsorcao sistémica da polihe-
xanida, a transmissdo para o leite materno ¢ improvavel.
Devido a falta de experiéncia e ensaios clinicos relevantes
com mulheres gravidas e lactantes, nestes casos o Pronto-
san® Solucdo de Irrigacdo de Feridas so deve ser utilizado
apos cuidadosa avaliagdo médica.

9. Instrucdes de seguranga gerais: Apenas para uso
externo. Ndo utilizar para perfusdo nem injecdo. Nao
ingerir. Ndo utilizar frascos danificados. Manter os frascos
afastados da luz solar direta. Manter fora do alcance e da
vista das criancas.

10. Resumo/informagdes técnicas:

0 Prontosan® Solucao de Irrigacao de Feridas ¢ um produ-
to sujeito a conservacdo 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 contaminacao
durante a utilizacdo. Os frascos que entrarem em contacto
direto com a ferida, ou ficarem de outro modo contamina-
dos devem ser eliminados.

Composicdo: 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 originali-
dade. Ampolas: apenas para utilizacdo Unica.

I Solutie de irigare a plagilor Prontosan®

Instructiuni de utilizare pentru curatarea, 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 sifsau biofilm. Acestea sunt difi-
cil de indepdrtat si duc la vindecarea intarziata a plagilor.
Solutia de irigare a plagilor Prontosan® are capacitatea de a
elimina aceste bariere in calea vindecdrii ranilor, prin
actiunea sa de curdtare.

Plagile acute necesita, de asemenea, o curatare corecta
deoarece acestea sunt, in general, contaminate cu reziduuri
si_microorganisme. Acesti contaminanti pot interfera cu
procesul normal de vindecare a plagilor si duc la complicatii
precum infectii.

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

2. Profilul produsului si domenii de utilizare:

Pentru curdtarea, irigarea precum si umectarea:

a) plagilor acute neinfectate si infectate: - plagilor
traumatice (laceratii, muscaturi, tiieturi sau contuzii);
- 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 negati-
vd a pldgilor.

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

3. Utilizare generald: Solutia de irigare a plagilor Pronto-
san® (a se vedea informatiile separate despre produs) se
utilizeaza pentru curatarea plagilor inainte de tratamentul
cu Gel pentru pldgi Prontosan® sau Gel X pentru plagi
Prontosan®.

Solutia de irigare a plagilor Prontosan® poate fi folosita
pentru impregnarea compreselor, tifonului sau tampoane-
lor fn functie de necesitati.

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

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

Pansamentele si bandajele sunt adesea prinse in crustd si
aderd la suprafata plagii. Indepartarea acestor pansamente
poate traumatiza plaga, fapt care, la randul sdu, 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® pand cand pot fi indepartate
usor.

4. Curatarea plagilor: Plaga in intregime, precum si zona
inconjuratoare, trebuie curatate temeinic cu Solutie de iri-
gare a plagilor Prontosan®. Pentru plagile care nu sunt
grave si pentru cele acute, este suficientd spalarea plagii.
Pentru plagile care acoperd o suprafatd intinsa si pentru
cele care prezinta dificultdti 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: Produs
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, dupa aplicarea
Prontosan® poate aparea o usoara senzatie de arsura, dar
aceasta dispare in mod obisnuit dupa cateva minute. Pron-
tosan® poate provoca reactii alergice, cum ar fi prurit (urti-
carie) 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) in 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.

€) 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) n asociere cu tenside anionice.

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

h) pentru lavaj peritoneal sau clatire.

8. Restrictii privind utilizarea: Perioada de sarcind si
alaptare: Nu exista dovezi de mutagenitate sau de toxici-
tate embrionard asociate cu constituentii acestui produs.
Intrucat polihexanida nu este reabsorbita in circulatia sis-
temicd, transmiterea in laptele matern este putin probabi-
la. 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 pentru
uz extern. Nu utilizati pentru perfuzare sau injectare. A nu
se inghiti. Nu folositi flacoanele deteriorate. Pastrati fla-
coanele 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 saptdmani de la deschidere. Flaconul
trebuie inchis imediat dupd utilizare, pentru a preveni con-
taminarea. Portiunea superioara a flaconului trebuie sd fie
protejata de contaminare in timpul utilizdrii. Flacoanele
care au venit in contact direct cu plaga sau care au fost
contaminate in alt mod trebuie aruncate.

Compozitie: Apd purificata, surfactant betaina, poliami-
nopropil biguanida (polihexanida) 0,1%. Aspect si miros:
solutie apoasa limpede, incolord si in principiu inodord.
Termen de valabilitate: in functie de data expirarii; depo-
zitare la temperatura camerei. Autenticitate: Element de
inchidere original, steril. Flacoane: pentru o singura utili-
zare.

Prontosan® Yara Yikama Soliisyonu

1. ve 2. derecede yaniklarin, akut, kronik ve enfekte
cilt yaralarinin temizlenmesi, yikanmasi ve nemlendiril-
mesi icin Kullanma Kilavuzu

1. Girig: Kronik cilt yaralan siklikla kabuk, nekrotik doku
ve/veya biyofilm ile kaplidir. Bu tabakalarin cikartiimasi
zordur ve normal yara iyilesmesini geciktirir. Prontosan®
Yara Yikama Soliisyonu, temizleme ozelligiyle, yara iyiles-
mesini engelleyen bu bariyeri yok edebilir.

Akut yaralar da diizgiin bir temizlik gerektirir, clinkii bu
yaralar, genellikle debris ve mikroorganizmalarla kontami-
ne olur. Bu kontaminantlar normal yara iyilesme prosesini
engelleyebilir ve enfeksiyon gibi komplikasyonlara neden
olabilir. Igindekilerin (yani antimikrobiyal madde olarak
poliheksanid ve yiizey aktif madde olarak betain) 6zgiin
kombinasyonuna bagl olarak Prontosan® biyofilm olusu-
munu 6nlemek icin idealdir.

2. Uriin profili ve kullamim alanlar:

a) Akut enfekte olmayan ve enfekte yaralarin: - travmatik
yaralarin (6rn: cilt laserasyonlari, isiriklar, kesikler veya
ezilme tarzi yaralanmalar); ameliyat sonrasi yaralarin,

b) Basi yaralari; vendz ilserler; diyabetik iilserler dahil kro-
nik enfekte olmayan ve enfekte yaralarin

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

d) Radyasyon sonrasi yaralarin

e) Fistiil 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 instillasyon
icindir.

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

3. Genel kullanim: Prontosan® Yara Jeli veya Prontosan®
Yara Jeli X (liitfen iiriinlerin kullanma kilavuzuna bakiniz)
uygulanmadan 6nce, Prontosan® Yara Yikama Soliisyonu
yara temizligi icin kullanilmalidir. Prontosan® Yara Yika-
ma Soliisyonu temizleme icin kompres, gazli bez veya ped-
lerin islatilmasi icin kullanilabilir. Gozle griiliir temiz yara
elde edinceye kadar ve muhafazasi icin uygulama sik sik
tekrarlanmalidir.

Kullanmadan once Prontosan® Yara Yikama Sollisyonu
viicut sicakligina kadar isitilabilir.

Bandajlar ve yara ortiileri siklikla kabuk ile kaplidir ve yara
yiizeyine yapisir. Bu bandajlarin ¢ikartilmasi yara yatagini
travmatize edebilir, bu durum yara iyilesmesini geciktirir.
Kabuklanmaya bagli olarak, bandajlarin ¢ikartilmasinin zor
oldugu durumlarda, kolayca cikartilabilinceye kadar, ortii-
lerin Prontosan® Yara Yikama Sollisyonu ile islatiimasi
tavsiye edilir.

4. Yara temizligi: Hem yara, hem de yara bolgesi etrafin-
daki alan Prontosan® Yara Yikama Sollisyonu 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 stireyle Pron-
tosan® Yara Yikama Soliisyonuna batinlmis kompres ile
yikanmasi tavsiye edilir. Soliisyon seyreltilmeden kullanil-
malidir.

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

6. Yan etkiler: Cok seyrek durumlarda, Prontosan® uygu-
lamasindan sonra hafif bir yanma hissi olabilir, fakat, bu
his birkac dakikada kaybolur. Prontosan® kasinti (iirtiker)
ve dokiintiler (ekzantem) gibi alerjik 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 Uriin icerisindeki maddelerden herhangi biri-
ne alerjik ise veya alerjisi oldugundan stiphelenilirse,

b) MSS veya beyin ve omuriligi cevreleyen zarlarda,

¢) orta veya ic kulakta,

d) gozlerde,

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

f) Anyonik yuzey aktif maddeler ile kombine olarak,

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

h) peritoneal lavaj veya yikama.

8. Kullanim Kisitlamalari: Hamilelik ve Emzirme ddne-
mi: Icerigindeki maddelerin herhangi bir mutajenik veya
embriyo-toksik etki gosterdigine dair ipucu yoktur. Polihek-
sanid sistemik olarak yeniden emilmedigi icin, anne siitiine
gecmesi olasi degildir. Hamile ve emziren kadinlarla Klinik
deneyimin ve ilgili deneylerin eksikligine bagl olarak, Pron-
tosan® Yara Yikama Soliisyonu bu durumda sadece dikkat-
li tibbi konsiiltasyon sonrasinda kullaniimalidir.

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

10. Ozet / teknik bilgi: Prontosan® Yara Yikama Soliisyo-
nu koruyucu iceren bir {rlindiir ve acildiktan sonra 8 haf-
talik bir raf dmriine sahiptir. Kontaminasyondan korumak
icin sise kullanimdan hemen sonra kapatiimalidir. Kulla-
nim sirasinda sisenin agzi kontaminasyondan korunmali-
dir. Yara ile direkt temas eden veya herhangi bir seklilde
kontamine olmus siseler atilmalidir.

Igerigi: Saflastirlmis su, Betain yiizey aktif madde,
% 0.1 Poliaminopropil Biguanid (Poliheksanid). Gdriiniim
ve koku: Berrak, renksiz ve hemen hemen kokusuz sulu
solisyon. Raf omrii: Son kullanma tarihine gore; oda
sicakliginda saklayiniz. A¢ilmadigi siirece sterildir. Ampul-
ler: sadece tek kullanimliktir.

TR: B. Braun Medikal Dis Ticaret A.S.
Maslak Mah., Simer Sok., No: 4/54
34485, Sariyer - Istanbul

En Otopina za ispiranje rana

Upute za uporabu za &iscenje, ispiranje i vlaZenje
akutnih, kroniénih i inficiranih rana na kozi i
opekotina 1. i 2. stupnja

1. Uvod: Kronicne rane koZe Cesto su obloZene krasta-
ma i nekroti¢nim tkivom ifili biofilmom. Te je slojeve
tesko skinuti i uzrokuju zakasnjelo cijeljenje rana.
Otopina za ispiranje rana Prontosan® svojom
aktivnoscu ¢is¢enja moze skinuti te prepreke cijeljenju
rane.

Akutne rane takoder je potrebno ispravno Cistiti jer
su opcenito kontaminirane necisto¢ama i mikroorga-
nizmima. Ti kontaminanti mogu ometati normalan
postupak zacjeljivanja rane i dovesti do komplikacija
poput infekcije. Zbog jedinstvene kombinacije sasto-
jaka (tj. antimikrobne tvari, poliheksanid i surfak-
tant, betadin), Prontosan® je idealan za sprecavanje
stvaranja biofilma.

2. Profil proizvoda i podrucja uporabe

Za ¢&iscenje i ispiranje uz vlazenje:

a) akutnih neinficiranih i inficiranih rana: traumatskih
rana (npr. laceracija koZe, ugriza, porezotina ili ozljeda
nastalih gnje¢enjem) te postoperativnih rana

b) kroni¢nih neinficiranih i inficiranih rana, ukljuéujuci:
dekubituse, venske Cireve i dijabeticke Cireve

¢) toplinskih i kemijskih rana: opekotina 1. i 2. stupnja te
kemijskih opekotina

d) rana nastalih nakon zracenja

e) fistula i apscesa

f) ulaznih mjesta uroloskih katetera, PEG/PEJ sondi i
drenaznih katetera

g) koze oko stome.

Za intraoperativno ¢iséenje i ispiranje rana.

Za ukapavanje u kombinaciji s terapijom rana nega-
tivnim tlakom.

Za vlaZenje obloga koje su se zalijepile za kraste i
zavoja prije skidanja.

3. Opca uporaba:Otopinu za ispiranje rana Pronto-
san® (pogledajte zasebne informacije o proizvodu)
treba upotrebljavati za ¢iS¢enje rane prije tretiranja
gelom za rane Prontosan® ili gelom za rane Pronto-
san® X.

Otopina za ispiranje rana Prontosan® moze se prema
potrebi upotrebljavati za navlazivanje kompresa, gaza
ili jastucica za ciscenje.

Potrebno je cesto nanosSenje radi postizanja
odrzavanja vizualno Ciste rane.

Otopinu za ispiranje rana Prontosan® moze se prije
uporabe zagrijati na temperaturu tijela.

Obloge i zavoji na ranama Cesto postanu zahvaceni
krastama i zalijepe se za povrsSinu rane. Skidanjem
tih obloga moze do¢i do traume rane, Sto pak dovo-
di do produljivanja zacjeljivanja. Pri slu¢ajevima kod
kojih je obloge i zavoje tesko skinuti jer su postali
zahvaceni krastama, preporucuje se da ih namocite
otopinom za ispiranje rana Prontosan® dok ih se ne
bude moglo lagano skinuti.

4. Ciscenje rane: Cijelu ranu, kao i podrudje oko nje,
treba temeljito odistiti otopinom za ispiranje rana
Prontosan®.

Za rane koje nisu teske i akutne rane dovoljno je
ispiranje. Kod rana koje obuhvacaju veliko podrucje
kao i tesko pristupacnih rana preporucuje se nama-
kanje predmetnog podrucja otopinom za ispiranje
rana Prontosan® najmanje 15 minuta pomocu
navlazene komprese. Otopinu treba upotrebljavati
nerazrijedenu.

5. Podnosljivost tkiva i biokompatibilnost:
Dermatoloski ispitano i procijenjeno da ne izaziva
nadrazivanje i dobro se podnosi, bezbolno je, ne
potice inhibiciju granulacije ili epitelizacije.

6. Nuspojave: U vrlo rijetkim slucajevima moze doci
do osjecaja Zarenja nakon primjene otopine Pronto-
san®, ali obi¢no prestane nakon nekoliko minuta.
Prontosan® moze uzrokovati alergijske reakcije
poput svrbeza (urtikarije) i osipa (eksanteme). U
rijetkim slu¢ajevima (u manje od 1 na 10.000) prijav-
ljen je anafilakticki Sok kod proizvoda Prontosan®.

7. Kontraindikacije:

Prontosan® se ne smije upotrebljavati:

a) ako je poznato ili se sumnja na to da je pacijent
alergican na neki od sastojaka proizvoda

b) na CNS-u ni mozdanim ovojnicama

¢) u srednjem ni unutarnjem uhu

d) u otima

e) na hijalinoj hrskavici i pri asepti¢nim kirurskim
zahvatima zglobova. Ako Prontosan® dode u dodir s
aspetiénom hrskavicom, treba ga smjesta isprati
Ringerovom otopinom ili normalnom fizioloskom
otopinom.

f) u kombinaciji s anionskim tenzidima

g) u kombinaciji sa sapunima za ¢is¢enje, mastima, uljima,
enzimima itd. Te tvari prije uporabe treba temeljito
ukloniti s rane.

h) za peritonealnu lavazu ili ispiranje.

8. Ogranicenja uporabe: Trudnoca i dojenje: There is
no evidence of mutagenic or embryo toxicity associa-
ted with the ingredients of this product. Bududi da
nema sistemske reapsorpcije poliheksanida, nije vjero-
jatno da bi dolazilo do prijenosa u majcino mlijeko.
Zbog nedostatka odgovarajucih klinickih ispitivanja i
klinickog iskustva s trudnicama i dojiliama, u tim
slucajevima otopinu za ispiranje rana Prontosan®
treba upotrebljavati samo nakon pomnog medicins-
kog savjetovanja.

9. Opce sigurnosne informacije: Samo za vanjsku
uporabu. Nemojte upotrebljavati za infuzije ni injek-
cije. Nemojte gutati.
Nemojte upotrebljavati oStecene bocice. Bocice
drzite podalje od izravne sunceve svjetlosti. Drzati
izvan dosega djece.

10. Sazetak/tehnitke informacije: Otopina za
ispiranje rana Prontosan® je konzerviran proizvod i
ima rok trajanja od 8 tjedana nakon otvaranja.
Bocicu treba zatvoriti odmah nakon uporabe radi
spre¢avanja kontaminacije. Vrh bocice treba zastititi
od kontaminacije tijekom uporabe. Bocice koje su
dodle u izravan dodir s ranom ili na drugi nacin
postale kontaminirane treba odloZiti u otpad.

Sastav: prociS¢ena voda, surfaktant betain,
0,1 % poliaminopropil-biguanid (poliheksanid). lzg-
led i miris: bistra, bezbojna, vodena otopina gotovo
bez mirisa. Rok uporabe: sukladno datumu roka
uporabe, Cuvati pri sobnoj temperaturi. lzvornost:
sterilnost, pecat izvornosti. Ampule: samo za jedno-
kratnu uporabu.

AUon yia TAUoIPO TTANYWV

0dnyieg xpriong yia kaBapiopd, ékAuan Kai evudd-
TWON 08EWV, XPOVIWV Kol HOAUCHEVWY BEpHOATIKWV
TANYWY, EYKaupATwY 1ou Kai 20u Babpou

1. Eloaywyn: O1 xpovieg depuarikég TANYEG eival ouyva
ETMKAAUPEVEG HE VWD, VEKPWTIKO 10TO A/KaI BIoQiAp.
Autég ol emkahiyeig eival dUokoho va agaipebolv Kal
£X0UV WG aToTéAeopa TNV kabuaTepnpévn emolAwan g
TANYAG. To avTipikpoBiakd didAupa Prontosan® Wound
Irrigation Solution pmopei va agaipéatl autoug Toug @pay-
poUg woTe va yivel emoUAwan TG TANYAG péow NG
KkaBapioTiKAG Tou Spdong.

Or ogeieg mAnyés amairodv emiong owoTé kabapioud OioT
VeVIKG eivar HoAuauéves e akaBapaies Kal LIKpoopyavi-
opoug. Aura Ta poAuouarikd atoixeia eivar duvard va
eumoodioouv v Kavovikr Oladikaoia emoUAwaong g
mAnynA¢ kai va odnynoouv o emmAokés, Omwg Aoiuwén.
Eéariag Tou povadikoU ouvduaauol ouotarnikwy (GnAadn
mMS avTipikpoBiakig ouoiag, ¢ moAuegavidng kai Tou
empaveiodpaotikou Lerdivng), To Prontosan® eivar idavi-
KO yia TV arouyn axnuanaoy BogiAy.

2. Mpogik poidvTog Kai TePIOKES XPrioNg

Ta kaBapioud Kai Karaioviopo, Kabwg Kar vudaTwon Twv

akoAoUBwv:

@) ogieg Hn MOAUOpEVES Kal JOAUGHEVES TIANYEG: - Tpau-
pamikég TANYE (Tr.X. OepuaTIKG YOApOTaTa, TOIUTIAHO-
Ta, Kowipara rfj ouvBAImTTIKG Tpalpara), -peTeyxelpnTI-
KEG ANYEG.

B) xpovieg pn poAuopéveg Kar HoAUOpEVEG TIANYEG, OTTWG:
£Akn katdkhiong, GAEBIKA €AKN, dlaBnTIKG €Akn.

Y) BepUIKES Kal XnuIKEG TANYEG: eykaluata 1ou kal 20U
BaBpou, xnuika eykaUpaTa.

8) mAnyég peta amé aktivoBohia.

€) AVOOTOPWOEIG KAl OTTOOTAPATA.

oT) BUpeg €10650U yia oupooyikoUg KaBeTAPES, CwAfveg
PEG/PEJ (Biadeppikrig €VOOOKOTIIKNAG yooTpOaTOMIaG/
dladeppIKNG EVOOTKOTTIKNG YAOTPOTTOMIAG E VNOTIDIKY
E€TEKTAON OWAAVa) fj CWARVEG aTTOCTPAYYIONG.

() dépua TIEPIOTOUATIKAG TIEPIOXNG.

T evdoyeipoupyIké kabapiopd kail Kataiévnan TANYwy.
la evotdhagn oe ouvduaopo e apvnTikig Tieang Bepa-
meia mAnyAg.

la evudaTtwon emBepdrwy kal EmMOETPWY KOAUPUEVWY
Je KPOUDTA TTPIV OTTO TNV AQaipETT) TOUG.

3. Fevikn xprion: To avripikpoBiakd SidAupa Prontosan®
Wound Irrigation Solution (avarpéSte oTig EexwploTég
TANPOQOpiES TOU TTPOIGVTOG) Bar TTPETTEI Vet XPNaIMOTIONE -
TaI yIa Tov KaBapiopd TANywv TTPIV atio TV aywyr e T
Prontosan® Wound Gel rj 1o Prontosan® Wound Gel X.
To Prontosan® Wound Irrigation Solution ptopei va xpn-
olpotroinBei yia vadiamoTi(eTe KOUTIPETES, YAZES ) ETTIBE-
ata yia Tov kaBapiopd, 4w amaiTeital.

H epappoy Ba Tpémel va TpayuatoToleiTal oUXVa WoTe
va emreuxBei kai va diatnenBei pia otrikd kabapn TAnyA.
To Prontosan® Wound Irrigation Solution pmopei va Bep-
paveei ot BepuoKpacia Tou GWHATOG TIPIV Ao T XPran.
Zuyva dnpioupyeital KpoUoTa 0T €MOEPOTA KAl OTOUG
€mMOEoHOUG TTANYWY Kal koAoUv oTnv em@avela Twv
mANywv. H agaipeon autiv Twv emBepdTwy ptmopei va
TpaupaTioe 10 EAKOG Kal QUTO e TN O€Ipd Tou Vo KaBuoTe-
pAoel TV eToUAWON Tou EAKOUG. X TIEPITITWOEIG 6TTOU N
agaipeon emBepdTwy kal EMOETPWY eivar dUokoAn &al-
Tiag g Onuioupyiag kpouaTag, ouvioTatal n dlaBpoxr
Tou emBéparog pe Prontosan® Wound Irrigation Solution
uéxp! va propei va agaipeBei e0koAa.

4. KaBapiopog mAnyrig: OASkAnen n mAnyr, kaBwg kai
n mepiBaMouca TepIoy, TPETEN va kabapiaTolv axoAa-
0oTIKG pe Prontosan® Wound Irrigation Solution.

Ta o1 ooBapég kai ofeieg TANYES, apkei n ékmAuon. Ma
TANYEG TTOU KAAUTITOUV pia JeYGAn TTEpIOKR Kal €TToNG
mAnyég pe dUokoAn TpdaBaan, cuviaTdral n diaBpoxr TG
emnpeadpevng mmepioxni pe Prontosan® Wound Irrigation
Solution yia TouAdyiaTov 15 AeTTTd XpNOINOTIOIOVTOG pidt
diarrotiopévn koumpéoa. To SidAupa TTpETEl va Xpnaluo-
Troleital adiGAuTo.

5. AvekTikOTnTa KOl BrogupBotdtnTa 10To0: ‘Exel ehey-
XBei deppaTohoyikd Kkar agiohoynBei wg pn epeBIOTIKG Kai
KaAd avekTo, aviduvo, Xwpig avaoToAr TN CUCOWHATW-
ang f g embnAioTroinang.

6. AvemiBUpnTEG EvEpyEIEG: Ze TIOAD OTIAVIEG TTEITITL)-
O€Ig, UTTOpEi va UTIapgel Ama aioBnon kaloou perd amo
NV epappoyr Tou Prontosan®, ahd auté ouvibwg egagpa-
vigeTal peta amoé pepikd Aetrrd. To Prontosan® propei va
Tpogevroel aMepyIkEG avTidpdoelg OTIwG Kvnopd (kvidw-
on) kai egaverpata. e oTravieg epITTwael (AydTepo amod
1 omig 10.000), £xer avopepBei ava@UAAKTIKO OOK.

7. Avreveieig:

To Prontosan® dev TipéTel va XpnoIpoTIolEiTal:

a) av uTrdpxel yvwotr fj méavohoyoUpevn aepyia Tou
aoBevi} o€ éva aTmd Ta GUGTATIKG TOU TIPOIBVTOG.

B) oto KN 1y oTig priviyyeg.

Y) OTO HECQIO TUAK I OTO ECWTEPIKG TR TOU QUTIOU.

d) oTa para.

€) oToV UaAogIdr) X6VOPO Kal O XEIPOUPYIKES ETTEURATEIG
Gonmrwv apBpwoewv. Av 1o Prontosan® épBel ot
€TaQR pe aonmTo X6vOpO, TPEMEl va ammoAupaveei
apéowg pe didAupa Ringer i uaiohoyikd opo.

0T) 0€ OUVOUOUG PE QVIOVTIKG TaOIEVEPY(.

{) oe ouvduaoud pe oamolvia Kabapiopou, aAoIpég,
£haia, évupa K.A. AuTéG ol ouaieg TIpéTel va agaipou-
vial oxoAaaTikG ammd Ty TANyA eIV aTrd T Xprion.

n) yia mepirovaiki kaBapan r ékmAuon.

8. Mepropiopoi xpriong: Eykupootvn kai epiodog Bnha-
opoU: Aev umrdpyouv evdeiceig petaMagioyovou f eppu-
oTogIkéTTag TTOU VO OXETICOVTQI PE Ta GUOTATIKA aUTOU
TOU TTPOi6VTOG. KaBug OEV UTTAPXKEI GUCTNHIKN ETTavVapPO-
onon g ToAuegavidng, n pETaQopd 01O UNTPIKG YA
eival amiBavn. E€armiag g éAeIyng KAIVIKWY SOKILWY Kal
KAIVIKAG EpTTeIpiag e €ykueg kal BnAddouaeg yuvaikeg, T0
Prontosan® Wound lrrigation Solution mpémel va xpnaiuo-
TIOIEITOI POVO WETA ATTO TIPOOEKTIKEG 10TPIKEG OUPBOUAEG
O€ QUTEG TIG TIEPITITWOEIG.

9. Tevikég odnyieg aopaleiag: Movo yia e§wrepikr
xprian. Mn xpnoipooleite yia éyxuon f évean. Mnv karo-
TIVETE.

Mn xpnoipoTroigite giGAeg Tou Trapouadilouv pBopd.
DUNGETE TIC PIANEG PaKPIG aTTO TO GETO NAIGKO QUIG.
DuhagTe T0 TIPOIOV paKpIG aTmd Ta TTaIdIC.

10. Zuvoyn/Texvikés mAnpogopieg: To Prontosan®
Wound Irrigation Solution €ivar éva diatnpnpévo Tpoiov
ki €xel Sidipkela xpovou amoBrikeuang 8 eROOUAdES ETA
70 Gvoiypa. H @idAn mpémel va kAeivel apéowg peTd T
xprion Tpokeipévou va amotparei n emudAuvon. To
Tavw WEPOG TNG PIGANG TTPETTEI VO TTPOCTATEUETAI OTTO
empoAuvon katd T xprion. Or @iAeg Tou Exouv EpBel o€
Gueon emaen pe v TAnyN A €xouv empoAuvBei pe aMov
TPGTTO, TIPETTEN VA ATTOPPITITOVTA.

Z0vBeon: Aioviouévo vepd, ETQaveEIOdPAoTIKG BeTai-
vng, 0,1% moAuapivotrpoTtuhikiy diyouavidn (TroAuegavi-
on). Epedvion kai ogpr: dlauyeg, dypwpo Kal ouaiaaT-
k& Goopo, udatikd didAupa. Aldpkeia Xpovou amobi-
KEUONG: OUMGWVa PE TV npepopnvia Afgng. ATrodnkele-
e 0¢ Beppokpaaia dwyatiou. Ao@dAeia: oTeipo, Taivia
aopaheiog. ApTToUAEG: yia pia pévo xprion.
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