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Prontosan® Zel na rany

Instrukcje czyszczenia, dekontaminacji i nawilzania ostrych, przewlektych
i zakazonych ran, a takze oparzen | i Il stopnia.

1. Wprowadzenie: Przewlekte rany skory pokryte sg czesto lepka, martwiczg tkankg i/lub biofilmem. Powtoki
takie sg trudne do usunigcia, a ich obecnos¢ prowadzi do wydtuzenia procesu gojenia si¢ rany. Z tego wzgledu
odpowiednie czyszczenie rany ma zasadnicze znaczenie. Zastosowanie zelu Prontosan® Wound Gel zapewnia
dtugotrwaty efekt czyszczacy i odkazajacy toza rany pomiedzy zmianami opatrunkéw.

Ostre rany takze wymagaja odpowiedniego czyszczenia, poniewaz sa zwykle zanieczyszczone brudem i mikro-
organizmami. Zanieczyszczenia takie moga zaktocac przebieg procesu gojenia si¢ i prowadzi¢ do powiktan,
takich jak infekcje. W przypadku ran powstatych w wyniku urazu i wymagajgcych zastosowania szwow zel
Prontosan® Wound Gel nalezy zastosowac¢ po zabiegu chirurgicznym i zatozeniu szwéw.

Dzigki niepowtarzalnemu sktadowi (tzn. substancji przeciwdrobnoustrojowej, poliheksanidowi i substancji
powierzchniowo czynnej — betainie), Prontosan® jest idealnym srodkiem zapobiegajacym powstawaniu biofil-
mu. Wyniki badan potwierdzajg stwierdzenie, ze Prontosan® Gel jest skuteczna bariera redukujaca penetracje
mikroorganizmow przez opatrunek.

2. Profil produktu i obszar zastosowania:

Do czyszczenia, nawilzania i dekontaminacji:

a) niezakazonych i zakazonych ran ostrych: rany urazowe, takie jak rany szarpane, otarcia, czy rany kiute
(jeie)li wskazane jest zatozenie szwow, Prontosan® Wound Gel nalezy zastosowa¢ po zabiegu chirurgicz-
nym).

b) niezakazonych i zakazonych ran przewleklych (zwtaszcza rany podminowane i trudno dostepne), w tym
owrzodzen tetniczych i zylnych, owrzodzen cukrzycowych, odlezyn;

¢) ran pooperacyjnych;

d) oparzen cieplnych, chemicznych i radiacyjnych (1 i 2 stopnia).

3. 0golny sposob stosowania: Aby uzyska¢ optymalne wyniki, przed zastosowaniem zelu Prontosan® Wound
Gel nalezy uzy¢ roztworu irygacyjnego Prontosan® Wound Irrigation Solution (patrz odrebna informacja o
produkcie) do oczyszezenia rany i skory wokot rany.

Zel Prontosan® Wound Gel nalezy obficie natozy¢ na toze rany. Zagtebienia i uchytki nalezy wypetni¢ zelem
Prontosan® Wound Gel. Opatrunki, gazg, kompresy lub inne wchtaniajace materiaty wypetniajace rang mozna
przed zatozeniem opatrunku zwilzy¢ zelem Prontosan® Wound Gel.

Zel Prontosan® Wound Gel moze pozostawa¢ na ranie az do nastepnej zmiany opatrunku.

Zaleznie od czestotliwosci zmian opatrunkéw stosuje sie rozne ilosci zelu Prontosan® Wound Gel.
Powierzchnie rany nalezy utrzymywac¢ stale zwilzona, co zapewni jej odpowiednie oczyszczenie i odkazenie.
Przy zmianie opatrunku zuzyte opatrunki odchodza od rany delikatnie i tatwo. Aplikacje Zelu nalezy prze-
prowadza¢ dostatecznie czgsto, aby wszelkie powtoki i tkanki martwicze byty szybko usuwane, co zapewni
optymalne przygotowanie toza rany.

4. Tolerancja i zgodno$¢ biologiczna z tkankami: Zel zostat poddany badaniom dermatologicznymi i

stwierdzono, ze nie ma dziatania podrazniajacego i jest dobrze tolerowany; nie powoduje bolu; nie hamuje
granulacji ani pokrywania nowym nabfonkiem.

5. Dziatania uboczne: W bardzo rzadkich przypadkach po zastosowaniu $rodka Prontosan® moze wystapi¢
fagodne uczucie pieczenia, lecz ustepuje ono samoistnie w czasie kilku minut. Produkty Prontosan® moga
wywotywa¢ reakgje alergiczne, takie jak swedzenie (pokrzywka) i wysypka. W rzadkich przypadkach (ponizej
1 na 10 000) dochodzi¢ moze do wstrzgsu anafilaktycznego.

6. Przeciwwskazania:

Srodka Prontosan® nie nalezy stosowac:

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

produktu;

b) na CUN lub opony mozgowo-rdzeniowe;

¢) w uchu $rodkowym lub wewnetrznym;

d) na oczy;

e) na chrzastke szklista oraz w aseptycznych zabiegach chirurgicznych stawow. Jesli produkt Prontosan®
zetknie sie z aseptyczng chrzastka, nalezy go niezwtocznie sptukac¢ roztworem Rignera lub solg fizjologiczng;

f) w potaczeniu z anionowymi Srodkami powierzchniowo czynnymi;

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

7. Ograniczenia dotyczace stosowania: Okres cigzy i laktacji: Nie ma dowodéw na mutagenne lub toksyczne
dla ptodu dziatanie skfadnikéw tego produktu. Ze wzgledu na brak wchtaniania poliheksanidu przez organizm
jego przedostawanie sie do mleka matki jest mato prawdopodobne. Ze wzgledu na brak odnosnych badan
klinicznych i doswiadczen klinicznych stosowania produktu u kobiet w cigzy i karmigcych piersia, w takich
przypadkach zel Prontosan® Wound Gel powinien by¢ stosowany po ostroznej konsultacji medyczne;.

8. Ogolne instrukcje dotyczace bezpieczenstwa: Wytacznie do uzytku zewngtrznego. Nie stosowaé do wle-
wow ani iniekgji. Nie potykac. Nie stosowag, jesli butelka jest uszkodzona. Chroni¢ butelke przed bezposrednim
Swiattem stonecznym. Chroni¢ przed dzie¢mi.

9. Podsumowaniefinformacje techniczne: Zel Prontosan® Wound Gel jest produktem konserwowanym i
po otwarciu zachowuje trwafos¢ przez 8 tygodni. Butelke nalezy zamkna¢ niezwtocznie po uzyciu, aby nie
dopusci¢ do zanieczyszczenia jej zawartosci. Podczas stosowania nalezy chroni¢ szczyt butelki przed zanie-
czyszczeniem. Butelke, ktéra miafa bezposredni kontakt z rang lub zostata zanieczyszczona w inny sposob,
nalezy usuna¢.

Skfad: Woda oczyszczona, glicerol, hydroksyetyloceluloza, 0,1% roztwdr betainy powierzchniowo czynnej,
0,1% roztwor poliaminopropylobiguanidu (poliheksanidu).

Posta¢ i won: przezroczysty, bezbarwny i bezwonny zel wodny.

Okres waznosci: zgodnie z datg waznosci; przechowywac¢ w temperaturze pokojowej.
Oryginalno$¢: jatowy, plomba.

Prontosan® gel na rany

Navod k pouziti na ¢isténi, zvlhéovani a dekontaminaci akutnich, chro-
nickych a infikovanych koznich ran a popalenin 1. a 2. stupné

1.Uvod: Chronické kozni rany jsou Casto potazeny pfiskvafenou, nekrotickou tkani a/nebo biofilmem. Tyto
vrstvy se obtizné odstranuji a vedou k opozdénému hojeni rany. Proto mé fadné ¢isténi ran zasadni vyznam.
PouZiti pfipravku Prontosan® gel na rany zajiStuje dlouhodobé ¢isténi a dekontaminaci lizka rany mezi
pfevazy.

Akutni rany rovnéz vyzaduji fadné ¢isténi, protoze jsou obvykle kontaminovany zbytky odumrelé tkané a mik-
roorganismy. Tyto kontaminanty mohou narusovat proces normalniho hojeni rany a vést ke komplikacim, jako
jsou infekce. Na akutni traumatické rany vyzadujici siti se Prontosan® gel na rany aplikuje po chirurgickém
zékroku a Siti.

Vzhledem k jedine¢né kombinaci ingredienci (tzn. antimikrobialni latky, polihexanidu a povrchové aktivni latky
betainu) je Prontosan® idealni jako prevence tvorby biofilmu. Vysledky testd potvrzuji, ze Prontosan® Gel je
Ucinnou bariérou omezujici mikrobialni penetraci skrze obvaz.

2. Profil vyrobku a oblasti pouZiti:

Pro ¢isténi, zvihcovdni a dekontaminaci:

a) akutnich neinfikovanych a infikovanych ran: traumatické rany, napf. trzné rany, odfeniny nebo bodné rany
(je-1i indikovano siti, mél by se Prontosan® Wound Gel aplikovat po chirurgickém zakroku).

b) chronickych neinfikovanych a infikovanych ran (zejména narusenych a tézko pfistupnych ran), véetné
arterialnich a Zilnich viedd, diabetickych viedd a otlakovych viedd).

c) Pooperaénich ran.

d) Popalenin tepelnych, chemickych a po radiacni terapii (1. a 2. stupng).

3. V3eobecné poufiti: Pro dosazeni optimalnich vysledki je tfeba pouzit Prontosan® roztok k irigaci rany (viz
zvlastni informace k vyrobku) k ¢isténi rany a kize okolo rany pred 1é¢bou pfipravkem Prontosan® gel na rany.
Prontosan® gel na rany je tieba aplikovat na lizko rany. Dutiny a kapsy je treba vyplnit pfipravkem Prontosan®
gel na rany. Kryti na rany, gazy, komprese a dal3i absorpéni prostredky k vypInéni rany Ize pred aplikaci navih-
Cit pfipravkem Prontosan® gel na rany.

Prontosan® gel na rany mize na rané ziistat az do pfistiho pFevazu.

Podle Cetnosti prevazi se aplikuji rizna mnozstvi pfipravku Prontosan® gel na rany. Povrch rany by mél byt
udrzovan stale vlhky pro zajisténi dostatecného CiSténi a dekontaminace. Povlaky se jemné uvolni a odstrani
pfi nasledujicim preva-zu. Aplikaci je tfeba provadét dostatecné casto, aby byly pohotové odstranény viechny
povlaky a nekrdzy a pro optimalni preparaci ltzka rany.

4. Tolerance tkani a biokompatibilita: Dermatologicky testovan a hodnocen jako nedrazdivy a dobre tole-
rovany, bezbolestny, neinhibuje granulaci a epitelizaci.

5. Nezadouci ucinky: Ve velmi vzacnych pfipadech mize po aplikaci pfipravku Prontosan® k mirému pocitu
paleni, ktery vsak za nékolik minut odezni. Prontosan® muize vyvolat alergické reakce, jako je svédéni (urticaria)
a kopfivka (exanthema). Ve vzacnych pfipadech (méné nez 1z 10 000) byl hlaSen anafylakticky Sok.

6. Kontraindikace:

Prontosan® by nemél byt pouZivdn:

a) Pokud je znamo & existuje podezieni, 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 ocich.

e) Na hyalinovou chrupavku pfi aseptické operaci kloubu. Pokud Prontosan® pfijde do styku s aseptickou
chrupavkou, je tfeba ji okamzité irigovat Ringerovym roztokem nebo fyziologickym roztokem.

f) V kombinaci s aniontovymi tenzidy.

g) V kombinaci s ¢isticimi mydly, mastmi, oleji, enzymy, atd. Tyto latky je tfeba pfed pouZitim z rany peclivé
odstranit.

7. Omezeni poutziti: Tehotenstvi a kojeni: Neexistuji zadné dikazy o mutagenni toxicité nebo toxicité pro
embryo ve spojeni se slozkami tohoto vyrobku. ProtoZe nedochazi k systémové reabsorbei polihexanidu, pre-
chod do materského mléka je nepravdépodobny. Vzhledem k nedostatku relevantnich klinickych hodnoceni
a klinickych zkuSenosti s téhotnymi a kojicimi Zenami je tieba Prontosan® gel na rany v téchto pfipadech
pouzivat pouze po peclivé lékarské konzultaci.

8. VSeobecné bezpecnostni pokyny: Pouze k vnéjsimu pouziti. NepouZivejte pro infuze nebo injekce.
Nepolykejte. Nepouzivejte poskozené lahvicky. Chrante lahvicky pred pfimym slunecnim zarenim. Uchovavejte
mimo dosah déti.

9. Souhrn/technické informace: Prontosan® gel na rany je konzervovany vyrobek a je pouzitelny 8 tydn{
po otevieni. Lahvicku je tfeba zavfit okamzité po pouziti, aby se zamezilo kontaminaci. Vrch lahvicky je
tfeba pfi pouZivani chranit pfed kontaminaci. Lahvicky, které prisly do pfimého styku s rdnou nebo byly jinak
kontaminovany je nutno zlikvidovat.

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

Vzhled a zapach: ¢iry bezbarvy hydrogel téméF bez zapachu.

Doba pouzitelnosti: podle data pouzitelnosti. Skladujte pfi pokojové teploté.
Pivodnost: sterilni, pecet plvodnosti.

B/BRAUN

Prontosan” Wound Gel

sl & Braun Medical AG, Seesatz 17
6204 Sempach, Switzerland

Uﬂ Pred pouzitim si pre¢itajte informaciu pre pouzivatela. 2 Pouzite do: mesiac a rok
Olvassa el a hasznalati utasitast. Felhasznalhatd: honap és év.

;\k FlaSe chrante pred priamym slne¢nym svetlom. LoT Lot

S a liveget ne tegye ki kdzvetlen napfénynek! Sarzsszam

&2 Anuse lasa laindeména copiilor! I Vyrobca

ﬁf Gyermekek eldl elzarva tartando! Gyarto

Wi~

Gél na rany Prontosan®

Pokyny na distenie, zvlhcovanie a dekontaminaciu akutnych, chronickych
a infekénych koznych ran, ako aj popalenin 1. a 2. stupna.

1. Uvod: Chronické povrchové rany su Casto pokryté priskvarenym, nekrotickym tkanivom afalebo biofilmom.
Tieto povlaky sa tazko odstrafiuju a sposobuju prediZovanie liecenia ran. Preto je zakladom spravne vycistenie
rany. Pouzitie Gélu na rany Prontosan® zaistuje dlho trvajuce vycistenie a dekontaminaciu 16zka rany medzi
vymenami obvazov.

Akutne rany vyzaduju aj spravne Cistenie, pretoze su obvykle kontaminované bunkovym odpadom a mikroor-
ganizmami. Tieto kontaminujtce latky mozu branit normalnemu procesu liecenia ran a viest ku komplikaciam,
ako su infekcie. Pri akutnych traumatickych ranach, ktoré vyzaduju zoSivanie, sa Gél na rany Prontosan®
nanasa po chirurgickom zékroku a zasiti.

Vdaka jedine¢nej kombinacii zloZiek (t. j. antimikrobialnej latky, polyhexanidu a surfaktantu - betainu) je
Prontosan® idealny na zabrafiovanie vytvaraniu biofilmu. Vysledky testov podporuju tvrdenie, Ze Prontosan®
Gel vytvara efektivnu bariéru, ktord obmedzuje mikrobidlnu penetraciu cez obvéz.

2. Profil produktu a oblasti jeho pouZitia:

Na ¢istenie, zvlh¢ovanie a dekontamindciu:

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

b) chronickych neinfekénych a infekénych ran (hlavne dutych ran a tazko dostupnych ran) vratane Zilovych a
cievnych vredov, diabetickych vredov, tlakovych vredov,

c) pooperaénych ran,

d) tepelnych a chemickych popalenin, ako aj popélenin spdsobenych radia¢nou terapiou (1. a 2. stupfia).

3. VSeobecné poutzitie: Aby ste dosiahli optimalne vysledky, pred nanesenim Gélu na rany Prontosan® by sa
mal na vycistenie rany a koZe okolo nej naniest Oplachovaci roztok na rany Prontosan® (pozri samostatné
informécie o produkte).

Gél na rany Prontosan® sa ma naniest na l6zko rany v hojnom mnozstve. Dutiny a vacky sa musia naplnit
Gélom na rany Prontosan®. Obvazy, gazy, kompresy a ostatné absorpéné vyplne ran mozno navlh¢it Gélom na
rany Prontosan® a az potom ich aplikovat na ranu.

Gél na rany Prontosan® méZe zostat na rane az do dalSej vymeny obvizov.

V zavislosti od frekvencie vymeny obvédzov sa nanasaju rozne mnozstva Gélu na rany Prontosan®. Povrch rany
sa musi neustale zachovavat vihky, aby bolo zaistené dostatocné vycistenie a dekontaminacia. Povlaky sa
jemne uvolnia a odstrania pri dalSej vymene obvazov. Aplikacia sa musi vykonavat dostatocne Casto, aby sa
vsetky povlaky a nekrozy lahko odstranili a aby bolo 16Zko rany optimélne pripravené.

4. Tolerancia a biokompatibilita tkaniva: Dermatologicky testované a vyhodnotené ako nedrazdivé a dobre
tolerované, bezbolestné, nezabraiuje granuldcii ani epitelizacii.

5. Vedlajsie ucinky: Vo velmi zriedkavych pripadoch sa po aplikacii produktu Prontosan® méze vyskytnut
stredne silny pocit palenia, ktory o niekolko minut zmizne. Prontosan® moze spdsobit alergické reakcie,
ako je svrbenie (Zihfavka) a vyrazky (exantém). V zriedkavych pripadoch (menej ako 1z 10 000) bol hlaseny
anafylakticky Sok.

6. Kontraindikacie:

Prontosan® sa nesmie pouZivat:

a) U pacientov so znamou alergiou alebo ak existuje podozrenie, ze pacient moze byt alergicky na niektord
zlozku produktu.

b) Na CNS a mozgové pleny.

¢) V strednom a vo vnutornom uchu.

d)V oiach. .

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

f) V kombinécii s aniodovymi tenzidmi.

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

7. Obmedzenia pouzitia: Obdobie tehotenstva a dojcenia: Neexistuje ziadny dokaz mutagénnej alebo
embryonalnej toxicity suvisiacej so zlozkami tohto produktu. PretoZze nedochadza k systémovej reabsorpcii
polyhexanidu, prenos do materského mlieka je nepravdepodobny. Kvéli nedostatku relevantnych klinickych skusok
a klinickych skisenosti s tehotnymi a dojciacimi Zenami sa v tychto pripadoch Gél na rany Prontosan® smie
pouZivat len po dokladnom zvaZeni lekara.

8. VSegbecné bezpecnostné pokyny: Len na externé pouzitie. Nepodavajte pomocou infuzie ani injekcie.
Neprehltajte. Nepouzivajte poskodené flasticky. Flasticky uchovavajte mimo priameho sine¢ného svetla.
Uchovavajte mimo dosahu deti.

9. Zhrnutie/technické informécie: Gél na rany Prontosan® je konzervovany produkt a je pouzitelny 8 tyzdfiov
po otvoreni. Flasticka sa musi hned' po pouZiti zatvorit, aby nedoslo ku kontaminacii. Po¢as pouzivania sa musi
vreh flasticky chranit pred kontaminaciou. Flasticky, ktoré prisli do priameho kontaktu s ranou alebo sa inak
kontaminovali, by sa mali zlikvidovat.

Zlozenie: purifikovana voda, glycerol, hydroxyetylceluléza, 0,1 % surfaktant betain, 0,1 % polyaminopropy!
biguanid (polihexanid).

Skupenstvo a zapach: priehladny, bezfarebny, vodny gél prakticky bez zapachu.

Skladovacia doba: podla datumu exspiracie; skladujte pri izbove] teplote.

Originalita: sterilny, originalny spoj.

Prontosan® sebgél

Utasitasok az akut, kranikus és fert6zott sebek, illetve els6- és masodfo-
ku égési sebek tisztitasahoz, fertotlenitéséhez és nedvesitéséhez

1. Bevezetés: A kronikus bérsériiléseket gyakran porkds, elhalt szévet ésfvagy biofilm réteg fedi. Ezeket a
rétegeket nehéz eltavolitani, és ez a seb késleltetett gydgyulasdhoz vezet . Ezért a megfeleld sebtisztitas
alapvetéen fontos. A Prontosan® sebgél hasznalataval a sebagy kétszercserék kézotti hosszan tarto tisztitasa
és fertdtlenitése érhetd el.

Az akut sebek is megfeleld tisztitast igényelnek, mert altalaban tormelékkel és mikroorganizmusokkal szeny-
nyezettek. Ezek a szennyez6dések gatoljak a szokdsos sebgyogyulasi folyamatot, és olyan komplikaciokhoz
vezethetnek, mint példaul a fertdzés. A varrast igénylé akut traumas sebek esetén a Prontosan® sebgélt a
sebészeti beavatkozast és varrast kévetéen kell alkalmazni.

Az dsszetevik egyedi kombinaciojanak kdszénhetden (a polihexanid antimikrobialis anyag és a betain felii-
letaktiv anyag) a Prontosan® idealisan hasznalhat6 a biofilm Iétrejottének megakadalyozasahoz. A vizsgalati
eredmények azt mutatjak, hogy a Prontosan® Gel védérétege hatékonyan csokkenti a mikroorganizmusok
kotésen valo athatolasa ellen.

2. Termékprofil és felhasznalasi teriiletek:

A kdvetkezok tisztitdsahoz, 6blitéséhez és fertitlenitéséhez:

a) akut nem fert6zott és fertdzott sebek: traumas sebek (pl. felszakadasok, horzsolasok vagy szurt sebek)
- amennyiben varrds javallott, a Prontosan® sebgélt a sebészeti beavatkozast és varrast kovetden kell
alkalmazni;

b) krénikus nem fertézott és fertézott sebek (kiilsndsen alaasott és nehezen hozzaférhetd sebek), beleértve az
artérias és vénas labfekélyeket, diabéteszes labfekélyeket, nyomasi fekélyeket;

¢) posztoperativ sebek;

d) héterapia, illetve kémiai- és sugarterapia okozta (els6- és masodfoku) égési sériilések.

3. Altalénos hasznalat: Az optimalis eredmények €érdekében a Prontosan® sebgéllel végzett kezelés el6tt a
sebet és a seb koriili bért a Prontosan® seblemoso oldattal (lasd a kiilonallo terméktajékoztatot) kell meg-
tisztitani.

A Prontosan® sebgélt boségesen kell alkalmazni a sebagyon. Az iiregeket és a bemélyedéseket ki kell télteni
a Prontosan® sebgéllel. A kotés alkalmazasa el6tt a kotszerek, kotézogézek, polyak és egyéb abszorbens seb-
kitoltok a Prontosan® sebgéllel nedvesithetdk.

A Prontosan® sebgél a kovetkez kdtszercseréig a seben maradhat.

A kotszercserék gyakorisagatol fiiggéen kiilonbdzé mennyiségil Prontosan® sebgél alkalmazasa javallott. A
megfeleld tisztitas és fertGtlenités érdekében a seb feliiletét folyamatosan nedvesen kell tartani. A feds-
rétegeket a kovetkezd kotszercserekor dvatosan kell levalasztani és eltavolitani. A készitményt megfeleld
gyakorisaggal kell alkalmazni az 6sszes feddréteg és elhalt szévet eltavolitdsdhoz, valamint a sebagy optimalis
el6készitéséhez.

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

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

6. Ellenjavallatok:

A Prontosan® alkalmazdsa ellenjavallt:

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

b) a kdzponti idegrendszeren és az agyhartyan;

c) a kdzép- vagy belso fiilon;

d) a szemeken;

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

f) anionos feliiletaktiv anyagokkal kombinalva;

g) tisztito szappanokkal, kendesékkel, olajokkal, enzimekkel stb. kombindlva - ezeket az anyagokat a hasznalat
el6tt alaposan el kell tavolitani a sebrdl;

7. Felhasznalasra vonatkozo korlatozasok: Terhesség és szoptatas alatt: Nincs bizonyiték a jelen termék
dsszetevihez kapcsolodd mutagén vagy embrionalis toxicitasra. Mivel a polihexanid szisztémas Gjrafelszivo-
dasara nem keriil sor, az anyatejbe vald kivalasztodasa nem valdszin(i. Mivel a terhes és szoptato nék esetében
nem végeztek relevans klinikai vizsgalatokat, és nincs ezzel kapcsolatos klinikai tapasztalat, a Prontosan®
sebgélt ilyen esetekben csak alapos orvosi konzultaciot kévetéen szabad haszndlni.

8. Altalénos biztonsagi utasitasok: Kizardlag kiilsé hasznalatra. Ne hasznalja infuziéhoz vagy injekciohoz.
Ne nyelje le. Ne hasznalja fel a sériilt livegeket. Az livegek kézvetlen napfénytdl tavol tartandok. Gyermekektol
elzarva tartando.

9. Osszegzés és miiszaki informaciok: A Prontosan® sebgél tartositott termék, és felnyitas utan 8 hétig
tarolhato. A szennyezGdés elkeriilése érdekében az Uveget a hasznalat utan azonnal le kell zarni. Az liveg
tetejét a hasznalat soran védeni kell a szennyezddéssel szemben. Ki kell dobni azokat az livegeket, amelyek
kozvetleniil érintkeztek a sebbel vagy mas modon szennyezddtek.

(Osszetétel: tisztitott viz, glicerin, hidroxietil-celluléz, 0,1% betain feliiletaktiv anyag, 0,1% poliaminop-
ropil-biguanid (polihexanid).

Kiilsé megjelenés és szag: atlatszo, szintelen és gyakorlatilag szagtalan vizes gél.

Felhasznalhatésagi id6tartam: a lejarati ddtumnak megfelelden; szobahémérsékletenb tarolva.

Eredetiség: steril, eredetiséget bizonyito zar.
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Prontosan” Wound Gel

Plastenk ne izpostavljajte neposredni sonéni svetlobi.
A se feri de razele directe ale soarelui!

Uporabno do: mesec in leto.
A se folosi inainte de.
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Gel za rane Prontosan® Wound Gel

Navodila za ¢iSCenje, vlazenje in dekontaminacijo akutnih, kronicnih in
vnetih koZnih ran ter opekline prve in druge stopnje

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

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

Zaradi edinstvene kombinacije sestavin (tj. protimikrobna snov, poliheksanid in surfaktant, betain) je
Prontosan® idealen za preprecevanje tvorbe biofilma. Rezultati testov podpirajo trditev, da je gel Prontosan®
ucinkovita pregrada za zmanjsanje mikrobioloskega prodiranja skozi povoj.

2. Profil izdelka in podrocja uporabe:

Za CisCenje, vlaZenje in dekontaminacijo:

a) akutnih vnetih in nevnetih ran: travmatske rane (npr. laceracije, abrazije ali vbodnine - v primeru 3ivanja
lahko Prontosan® Wound Gel X nanesete 3ele po kirurskem posegu);

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

¢) pooperativnih ran;

d) toplotnih in kemi¢nih opeklin ter opeklin po obsevanju (1. in 2. stopnje).

3. Splosna uporaba: Za optimalne rezultate mora biti raztopina za izpiranje ran Prontosan® Wound Irrigation
Solution (glejte lo¢ene informacije o izdelku) uporabljena za ¢is¢enje rane in obmodja koze okoli rane pred
zdravljenjem z gelom za rane Prontosan® Wound Gel.

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

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

Nanesene kolicine gela za rane Prontosan® Wound Gel se razlikujejo glede na pogostost menjave obveze.
Povrsina rane mora biti ves ¢as vlazna, da se zagotovita primerno ¢is¢enje in razkuzevanje. Plasti so nezno
zrahljane in odstranjene z naslednjo menjavo obveze. Nanos mora biti izveden dovolj pogosto za omogocanje
lazjega odstranjevanja vseh plasti in nekroz ter za optimalno pripravo dna rane.

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

5. Stranski ucinki: V zelo redkih primerih se lahko pojavi blag peko¢ obcutek po nanosu Prontosan®-a, ampak

ta obitajno izgine po nekaj minutah. Prontosan® lahko povzrodi alergijske reakcije, kot so srbenje (koprivnica)
in izpuscaji (eksantemi). V redkih primerih (manj kot 1 od 10.000) so porocali o anafilakti¢nem Soku.

6. Kontraindikacije:

Prontosan®se ne sme uporabljati:

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

b) na osrednjem ZivEevju ali na mozganskih ovojnicah;

¢) v srednjem ali notranjem usesu;

d) v oceh; .

e) na hialinskem hrustancu in pri kirurskem posegu na aspetni¢nih sklepih (Ce pride Prontosan® v stik z asep-
tiénim hrustancem, mora biti nemudoma izpran z Ringerjevo raztopino ali obi¢ajno fiziolo3ko raz topino.);

f) v kombinaciji z anionskimi tenzidi;

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

7. 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¢nih preizkusanj in kliniénih izkusenj
z nose¢imi in dojecimi zenskami, se lahko v teh primerih gel za rane Prontosan® Wound Gel uporablja samo
po skrbnem zdravniSkem posvetovanju.

8. Splosna varnostna navodila: Samo za zunanjo uporabo. Ne uporabljajte za infuzije ali injekcije. Ne
zauzijte. Ne uporabljajte poskodovanih steklenick. Steklenicke hranite stran od neposredne sonéne svetlobe.
Hranite izven dosega otrok.

9. Povzetek/tehniéni podatki: Gel za rane Prontosan® Wound Gel je konzerviran izdelek in ima rok trajanja 8
tednov po odprtju. Steklenicko je treba zapreti takoj po uporabi, da se prepreci kontaminacija. Vrh steklenicke
mora biti med uporabo zas¢iten pred kontaminacijo. Steklenicke, ki so prisle v neposreden stik z rano ali so
bile kontaminirane na kakSen drug nacin, je treba odvregi.

Sestava: preciscena voda, glicerol, hidroksietilceluloza, 0,1 % surfaktant betain, 0,1 % poliaminopropil bigu-
anid (poliheksanid).

Videz in vonj: prozoren vodni gel brez barve in prakti¢no brez vonja.

Rok trajanja: v skladu s potekom roka; shranjujte pri sobni temperaturi.

lzvirnost: sterilno, pecat za zascito izvirnosti.

m Gel pentru plagi Prontosan®

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

1. Introducere: Plagile cronice ale pielii sunt adesea acoperite cu crusta, tesut necrotic si/sau biofilm. Acestea
sunt dificil de indepartat si duc la vindecarea intarziatd a pldgilor. Prin urmare, curdtarea corespunzatoare a
acestora este esentiala. Utilizarea Gelului pentru plagi Prontosan® ofera o curatare si decontaminare de lunga
duratd a patului plagii intre schimbarile de pansament.

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

Datoritad combinatiei unice de constituenti (de ex., substantd antimicrobiand - polihexanida si surfactant -
betaina), Prontosan® este ideal pentru prevenirea formarii biofilmului. Rezultatele testelor sustin afirmatia
conform céreia Gelul Prontosan® reprezintd o barierd eficientd pentru reducerea infiltrarii microbiene prin
pansament.

2. Profilul produsului si domenii de utilizare:

Pentru curdtarea, umectarea si decontaminarea:

a) plagilor acute neinfectate si infectate: - plagilor traumatice, cum ar fi laceratii, escoriatii sau plagi prin
injunghiere (in cazul in care este indicatd sutura, Gelul pentru pldgi Prontosan® se va aplica dupd interven-
tia chirurgicald).

b) plagilor cronice neinfectate si infectate (in special plagi compromise si greu accesibile), inclusiv ulcere
arteriale si venoase, ulcere diabetice, ulcere de presiune.

¢) plagilor postoperatorii.

d) arsurilor termice, chimice si post-terapie prin radiatii (gradul 1 si 2).

3. Utilizare generala: Pentru rezultate optime, inainte de tratamentul cu Gel pentru plagi Prontosan® se

va utiliza Solutia de irigare a plagilor Prontosan® (a se vedea informatiile separate despre produs) pentru

curatarea plagii si a zonei din jurul acesteia.

Gelul pentru plagi Prontosan® trebuie sa fie aplicat din abundenta pe patul plagii. Cavitatile si bresele trebuie

umplute cu Gel pentru plagi Prontosan®. Pansamentele, tifonul, compresele sau alte materiale absorbante

introduse in plaga pot fi umezite cu Gel pentru pldgi Prontosan®, inainte de a le aplica.

Gelul pentru plagi Prontosan® poate ramane pe plaga pana la urmatoarea schimbare a pansamentului.

In functie de frecventa schimbarilor de pansament, se aplicd o cantitate variabild de Gel pentru pldgi
Prontosan®. Suprafata plagii trebuie sa fie pastratd in permanenta umeda pentru a se asigura o curatare si
decontaminare adecvate. Materialele care acopera plaga vor fi atent ridicate si indepartate atunci cand vor
fi schimbate. Aplicarea trebuie sa fie efectuata suficient de frecvent pentru ca toate materialele care acopera
plaga si tesutul necrotic sa fie prompt indepartate si pentru pregatirea optima a patului plagii.

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

5. Efecte adverse: In cazuri foarte rare, dupa aplicarea Prontosan® poate aparea o usoara senzatie de arsurd,
dar aceasta dispare in mod obisnuit dupa cateva minute. Prontosan® poate provoca reactii alergice, cum ar
fi prurit (urticarie) si eruptii cutanate (exantem). In cazuri rare (mai putin de 1 la 10 000), a fost raportat
socul anafilactic.

6. Contraindicatii:

Prontosan® nu trebuie utilizat:

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

b) asupra sistemului nervos central sau meninge.

¢) in urechea medie sau urechea interna.

d)in ochi.

€) asupra cartilajului hialin si in interventii chirurgicale aseptice ale articulatiilor. Dacd Prontosan® vine in
contact cu cartilaj aseptic, acesta trebuie sa fie irigat imediat cu solutie Ringer sau ser fiziologic.

f) in asociere cu tenside anionice.

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

7. Restrictii privind utilizarea: Perioada de sarcind si aldptare: Nu existd dovezi de mutagenitate sau de
toxicitate embrionara asociate cu constituentii acestui produs. Intrucat polihexanida nu este reabsorbita in
circulatia sistemica, transmiterea in laptele matern este putin probabild. Din cauza lipsei studiilor clinice
relevante si a experientei clinice la femei gravide si la femei care alapteaza, in cazul acestora Gelul pentru
plagi Prontosan® se va utiliza numai dupa un consult medical atent.

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

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

Compozitie: Apa purificatd, glicerol, hidroxietilceluloza, surfactant betaina 0,1 %, poliaminopropil biguanida
(polihexanida) 0,1 %.

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

Termen de valabilitate: in functie de data expirdrii; depozitare la temperatura camerei.

Autenticitate: element de inchidere original, steril.
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Prontosan” Wound Gel

MpoyeTete ykasaHusTa 3a ynotpeba.
Progitajte upute za uporabu.

[la ce u3non3ea ao.
Rok uporabe: mjesec i godina
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m [en 3apanu Prontosan®

Yka3aHua 3a ynotpeba 3a nouncTBaHe, obe3sapassBaHe U OBNakHABaHe Ha
OCTPU, XPOHWYHM U MH(PEKTUPAHU KOXHU paHu, KaKTO U Ha u3rapsaHus oT I-a
u ll-pa cteneH

1. BbBepeHMe: XPOHUYHUTE KOXHI PaHU YECTO Ce MOKPUBAT CbC CTPYMey, HEKpo3Ha Tbka uiunu Guodunm. Tesun
MOKpUTIS Ce MpemMaxBaT TPYAHO 1 BOAAT A0 3abaBeHo 3a3fpaBsiBaHe Ha paHaTa. Crie[ioBaTesHo OT OCHOBHA BaXHOCT
e [la NouMCTUTe paHaTa npasunHo. YnoTpebara Ha ren 3a paHu Prontosan® ocurypsia AbAroTpaiHo NoYMCcTBaHe 1
obe33apassiBaHe Ha paHaTa MeXay CMsHaTa Ha NpeBpb3KY.

CepuosH1Te paHuM M3NCKBAT W MPaBIUNHO NOYUCTBAHE, Thbii KaTo B NOBEYETO CMy4al Ca 3aMbPCEHM C OCTATbLy U
MUKpOOPraHuamMm. Teav 3aMbpeuTeny MoraT 1a Bb3npensTCcTBaT HOPMaIHOTO 03paBsBaHe 1 1a A0BeaaT A0 YCrox-
HEHWst, HanpuMep UHeKLK. 3a Cepro3H TPaBMATUYHI PaHit, KOUTO U3MCKBAT 3alLBaHe, resmbT 3a pay Prontosan®
TpsibBa fia Ce npunara crep XvpypruyHata MHTEPBEHLUS U 3aLUNBaHETO.

Braropapetye Ha yHUKanHara KoMBUHALWS OT CbCTaBKM (T.e. aHTUMUKPOGHY BELecTBa, NOMMXeKcaHus 1 MoBbpx-
HOCTHO-aKTVBHOTO BelliecTBo GeTauH), Prontosan® e uneaneH 3a npefoTBpatsiBaHe Ha obpasyBaHeTo Ha Grodunm.
PesynratuTe oT TecTa ca B noakpena Ha TBbpAeHueTo, Ye Prontosan® Gel peiicTsa kato edektiBHa bapuepa 3a
HamansBaHe Ha MUKPOBHOTO NPOHUKBaHE Npes npeBpb3kaTa.

2. XapaKkTepucTMKy Ha NpofyKTa 1 06nacTyi Ha u3nonssaHe:

3a nouncTaake, oBnaxHsBate v 0be3sapassiBate Ha:

a) OCTPY MHCPEKTPAHI 1 HEMHAEKTUPAHY PaH: - TPABMATUYHY PaHi (Hamp. PasKbCBaHIUS, OXITy3BaHMs UM Npo6oaHY
paHu). AKO e nokasaH Xupypruyecky e, rembT 3a paHn Prontosan® - Wound Gel TpsibBa fa ce npunoxu cneg
XMPYPrU4Ha MHTEPBEHLNS;

b) XPOHUYHYM MHCDEKTUPAHY 1 HEUHEKTMPAHW paHK (0COBEHO paspaHeHy 1 TPYAHOAOCTBNHK), B TOBA YUCNO apTepu-
anHy v BEHO3HM A3BM, AabeTyHM 1 AeKybuTanHn A3sm);

C) CrefonepaTiBHU paHu.

d)TepMUYHM, XMMIYECKH M3rapsiHNS U u3rapsiius cred obimbuBalla Tepanus (18a 1 2pa CTeneH).

3. 06wa ynotpe6a: 3a onTuManku pesynTaTv TpsibBa 4a ce 13non3Ba pasTBOpPbT 3a upUraLys Ha pau Prontosan®
(BX. MHchopMaLumsiTa 3a MPOZyKTa) 3a NMOYMCTBAHE Ha paHaTa 1 06nacTTa Ha koxata OKOMo paHaTa Nnpeay npunaraqe
Ha rena 3a paHu Prontosan®.

TensT 3a paHu Prontosan® TpsiGBa aa ce nonoxu 06unHo B paHata. Kyxuxute 1 axo6oBeTe Tpsibea Aa ce HambHAT
¢ rena 3a paHu Prontosan®. Mpespb3ku, Mapnu, KoMnpecu v Apyru abcopbupaliy MbHUTENM 3a paHi MoraT Aa ce
HaBNaXHAT ¢ rena 3a paHu Prontosan® npeau cnaraHe Ha npeBpb3karta.

lenbT 32 pann Prontosan® moxe fa ocTaHe B paHaTa Ao cnefBaliara CMaHa Ha npeBpb3KaTa.

B 3aBMCMMOCT OT YecToTaTa Ha CMsiHa Ha MPeBPb3kUTE Ce MpUiaraT pasfmuuku KonMYecTsa OT rena 3a pay
Prontosan®. MoBbPXHOCTTa Ha paHata Tpsi6Ba 4a Ce nasn HeNpeKbCHATo BRaXHa, 3a Aa Ce rapaHTipa npasuiHo
nouncTBaHe 1 obessapassisane. MokpUTUATA Ce 0CBOBOXIABAT 1 CBANST BHUMATENHO MU CriefjBalLaTa CMsHa Ha
npespb3kuTe. MonaraeTo TpsiGBa fa ce NPoBexaa A0CTATbYHO YECTO 32 BCUYKM MOKPUTHS W HEKPO3HA ThKaH, KOSITO
NpezACToM fia Ce OTCTPaHsiBa 1 3a onTUManka obpaboTka Ha paHara.

4. TbKaHHa MOHOCMMOCT M GMOCHLBMECTUMOCT: [lepMaTomNorvyHO M3NUTaH W OLEHEH KaTo HefipasHely u Jobpe
noHocuM; Ge3 NpumHsBaHe Ha Gonka, 6e3 Bb3NPENsTCTBaHE Ha rpaHynaLysTa i enuTenuaupaHeTo.

5. Ctpanmynm edpekTi: B MHOrO pefikv cnyyav cnies npunaraxe Ha Prontosan® Moxe fa ce nonyum nexo ycellade 3a
u3rapsie, Ho cnefj HAKOMKO MUHYTY TO U34e3Ba. Prontosan® Moxe Aa Npean3Bitka aneprityHa peakwys kato cbpbeHe
(ypTvKapus) n 06puBK (ex3aHTema). B peaky cnyyau (no-manko ot 1 Ha 10 000) ce HabnioaaBa aHaunakTU4eH LLOK.

6. MpoTuBONOKa3aHus:

Prontosan® He TpsibBa Aa ce u3nonasa:

a) aKo 3a NaLyenTa ce 3Hae UK ce Npearnonara, Ye € anepriyeH KbM KOS OT ChCTaBKUTE Ha MPOAYKTa.

b) BbpXy LieHTpanHaTa HepBHa c1cTeMa Ui MO3bYHMTE 0BBUBKY.

C) B CPEAHOTO MK BBTPELLHOTO YXO.

d) BbpXy OUuTE.

€) BbPXY XManuHOBIS XPYLLSiN 1 NPy acenTuyHa onepavysi Ha ctasute. Ako Prontosan® Ha npakTyka Bnu3a B KOHTaKT
C acenThyeH XpyLLan, Toli TpsibBa He3abaBHO Aa Ce MpUripa ¢ pasTBop Ha PuHrep nn 06MkHOBEH (hnonoriyeH
pasTBop.

f) B KOMBMHALWSI C aHUOHHI TEH3UTW.

g) B KOMGMHALWs C MOYMCTBALLM CaMyHU, Masuna, Macna, eH3nMm i Ap. Teav BeluecTsa TpsbBa fja ce oTCTpaHsiBar
HambIHO OT paHaTa npeau ynotpeba.

7. Orpauuqeuuﬁ 3a ynOTpeGa: EpeMeHHOCT W nepuoa Ha KbpMeHe: Hsma faHHm 3a MyTareHHa unu E‘MGPVIOHaJ'IHa
TOKCMYHOCT, CBbp3aHa CbC CbCTaBKUTE Ha TO3U NPOAYKT. Tit kaTo HAma opraHuyHa peaGcopéL(vm Ha nonuxekcaHu-
Aa, NpexBbpnsaHeTo My KbM MNAKOTO Ha KbpMaykaTta e Marnko BepoATHO. lMopaan nuncata Ha CbOTBETHI KIMHUYHM
Npoy4BaHNA U KNHUYEH ONuT C ﬁpeMeHHM JKEHU U KbpMayKu, B Te3n Cryqaun rensT 3a paHu Prontosan® TpﬂﬁBa face
13nonasa camo cnef HaanexHa MeauuyHeKa KoHCynTauus.

8. O6LWM MHCTPYKLMM 3a Be3onacHocT: Camo 3a BbHLUHa ynotpeba. He 13non3saiite 3a MHAY3NUs Uk MHXEKTUPaHE.
[la He ce normbLua. He u3nonasaiite noBpeseru bytunki. Masete BytunkuTe OT Npsika CTbHYEBA CBETNMHA. [ipbKTe
fAaney oT gocera Ha fela.

9. OGoGueHme | TexHuyecka MHopMauus: MenbT 3a paHu Prontosan® e KOHCepBUpaH MPOAYKT W Ma CPOK Ha
roaHocT 8 ceamuLm cnep otBapsiHe. bytunkata Tpsibea aa ce 3aTBopu HesabaBHo crief ynoTpeba, 3a fa He ce aonyc-
He 3ambpcsiBaHe. FopHaTa YacT Ha byTiunkata Tpsibea a ce nasn oT 3aMbpcsBaHe No Bpeme Ha ynotpeba. byTunku,
KOUTO Ca BNIE3NY B NPSIK KOHTAKT C paHaTa Uy ca 3aMbpCeHy N0 ApYr HauvH, Tpsibea Aa ce U3XBbpAT.

Cueras: MpeyncTeHa Boga, ruLepon, xuapokeueTunenynosa, 0,1 % noBbpXHOCTHO-aKTUBHO BELLECTBO BeTamH,
0,1% nonuamuHonponun buryaxua (nonuxekcanu).

BbHLUEH BUA 1 MUpH3Ma: Npo3paden, Ge3LBeTeH 1 04T 6e3 MUpU3Ma BOAEH ren.

CpokK Ha rofHocT be3 oTBapsiHe: B 3aBUCMMOCT OT JaTaTa Ha U3TU4aHe Ha Cpoka Ha TOAHOCT; fia Ce CbXpaHsiBa Ha
CTaiiHa TeMneparypa.

OpuriHanHa onaKkoBKa: CTEpUNEH, OPUTMHAIHO 3aneyaTaH.

m Gel za rane Prontosan®

Upute za uporabu za ¢iS¢enje, dekontaminaciju i vlaZzenje akutnih,
kronicnih i inficiranih rana na koZi i opekotina . i Il. stupnja.

1. Uvod: Kroni¢ne rane koZe Gesto su oblozene krastama i nekroti¢nim tkivom ifili biofilmom. Te je slojeve tesko
skinuti i uzrokuju zakasnjelo cijeljenje rana. Stoga je nuzno ispravno ¢is¢enje rana. Uporaba gela za rane Prontosan®
omogucuje dugotrajno ¢is¢enje i dekontaminacija rane izmedu previjanja rane.

Akutne rane takoder je potrebno ispravno Cistiti jer su opéenito kontaminirane necisto¢ama i mikroorganizmima.
Ti kontaminanti mogu ometati normalan proces zacjeljivanja rane i dovesti do komplikacija poput infekcije. Kod
akutnih traumatskih rana koje je potrebno Sivati, gel za rane Prontosan® treba primjenjivati nakon kirurskog zahvata
i Sivanja.

Zbog jedinstvene kombinacije sastojaka (tj. antimikrobne tvari, poliheksanid i surfaktant, betadin), Prontosan®
je idealan za spreCavanje stvaranja biofilma. Rezultati ispitivanja govore u prilog tomu da je gel Prontosan® Gel
ucinkovita barijera za smanjenje prodiranja mikroba kroz zavoj.

2. Profil proizvoda i podrucja uporabe:

Za ¢iséenje, vlaZenje i dekontaminaciju:

a) akutnih, neinficiranih i inficiranih rana: traumatskih rana poput laceracija, abrazija i ubodnih rana (ako je indi-
cirano Sivanje, gel za rane Prontosan® treba nanijeti tek nakon kirurskog zahvata)

b) kroni¢nih neinficiranih i inficiranih rana (osobito dubokih rana i onih kojima se tesko pristupa), uklju¢ujui arterijske
i venske Cireve, dijabeticka stopala, dekubituse

¢) postoperativnih rana

d) toplinskih, kemijskih i opekotina prouzrocenih zratenjem.

3. Opca uporaba: Za optimalne rezultate, prije tretiranja gelom za rane Prontosan® potrebno je upo-
trijebiti otopinu za ispiranje rana Prontosan® (pogledajte zasebne informacije o proizvodu) radi ¢idéenja
rane i koze oko rane. .

Gel za rane Prontosan® treba obilno nanijeti na ranu. Supljine i dZzepove treba napuniti gelom za rane
Prontosan®. Obloge, gaze, komprese i druge materijale za punjenje rane koji imaju svojstvo apsorpcije
mozZe se navlaziti gelom za rane Prontosan® prije postavljanja obloga.

Gel za rane Prontosan® moZe ostati na rani do sljedeceg previjanja.

Ovisno o ucestalosti previjanja primjenjuju se razli¢ite koli¢ine gela za rane Prontosan®. Povrsinu rane
kontinuirano treba odrzavati vlaznom kako bi se osiguralo odgovarajuce ¢is¢enje i dekontaminacija.
Slojevi se njezno otpustaju i skidaju pri sljede¢em previjanju. Primjena treba biti dovoljno ucestala kako
bi se svi slojevi i nekroza lako uklonili te radi optimalne pripreme rane.

4., Podnosljivost tkiva i biokompatibilnost: Dermatoloski ispitano i procijenjeno da ne izaziva nadrazi-
vanje i dobro se podnosi, bezbolno je, ne potice inhibiciju granulacije ili epitelizacije.

5. Nuspojave: U vrlo rijetkim slucajevima moZe do¢i do osjecaja zarenja nakon primjene gela
Prontosan®, ali obi¢éno 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) prijavljen
je anafilakticki Sok kod proizvoda Prontosan®.

6. Kontraindikacije:

Prontosan® se ne smije upotrebljavati:

a) ako je poznato ili se sumnja na to da je pacijent alergi¢an 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 ¢iScenje, mastima, uljima, enzimima itd. Te tvari prije uporabe treba temeljito
ukloniti s rane.

7. Ogranicenja uporabe: Trudnoca i dojenje: nema dokaza o mutagenom djelovanju ni toksi¢nosti za
embrij povezanih sa sastojcima ovog proizvoda. Buduci da nema sistemske reapsorpcije poliheksanida,
nije vjerojatno da bi dolazilo do prijenosa u majéino mlijeko. Zbog nedostatka odgovarajucih klini¢kih
ispitivanja i klini¢kog iskustva s trudnicama i dojiljama, u tim slu¢ajevima gel za rane Prontosan® treba
upotrebljavati samo nakon pomnog medicinskog savjetovanja.

8. Opce sigurnosne informacije: Samo za vanjsku uporabu. Nemojte upotrebljavati za infuzije ni injek-
cije. Nemojte gutati. Nemojte upotrebljavati oste¢ene bocice. BocCice drzite podalje od izravne sunceve
svjetlosti. Drzati izvan dosega djece.

9. Sazetak/tehnicke informacije: Gel za rane Prontosan® je konzerviran proizvod i ima rok trajanja od
8 tjedana nakon otvaranja. Bodicu treba zatvoriti odmah nakon uporabe radi sprecavanja kontaminacije.
Vrh bocice treba zastititi od kontaminacije tijekom uporabe. Bo€ice koje su dosle u izravan dodir s ranom
ili na drugi nacin postale kontaminirane treba odloZiti u otpad.

Sastav: pro¢is¢ena voda, glicerol, hidroksietilceluloza, 0,1 % surfaktant betain, 0,1 % poliaminopro-
pil-biguanid (poliheksanid).

Izgled i miris: bistri, bezbojni, vodenasti gel gotovo bez mirisa.

Rok uporabe: sukladno datumu roka uporabe, Cuvati pri sobnoj temperaturi.
lzvornost: sterilnost, pecat izvornosti.
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