X8 PasTeop 3a upurauus Ha paHu Prontosan®

YkasaHus 3a ynotpeba 3a noynCTBaHe, NPOMUBAHE U OBMAXHABaHE HA OCTPH,
XPOHUYHM U MHEKTUPAHM KOXKHM PaHW W u3rapsHus ot I-8a u ll-pa cTeneH

1. BbBeaeHue: XPOHUIHITE KOXHIN PaH YECTO Ce MOKPUBAT CbC CTPYNEM, HEKPO3HA ThKaH /i Grodunm. Tean nokpu-
TUR Ce NpemaxBaT TPYAHO 1 BOAST A0 3a6aBeHo 3a3apaBsiBaHe Ha paHaTa. PasTBopbT 3a MpuraLs Ha pati Prontosan®
MOXe i OTCTPaHsBa Te3M MPeYky CPeLLy 3a3ApaBABAHETO Ha PaHUTE YPe3 NOYMCTBALLOTO CU G ACTBHE.

Cepuo3HUTE paHit U3MCKBAT M NPaBMIHO NOYMCTBAHE, Thil KaTo B MOBEYETO Cy4ayt Ca 3aMbPCEHN C OCTATbL M MUKpO-
opraHuam. Tean 3aMbpcuTen MOraT fa Bb3npenaTcTBaT HOPMaNHOTO 03ApaBsBaHe U fa AOBEaaT 0 YCNOKHEHNS,
Hanpumep MHAeKLM.

Bnarofapeniue Ha yHukanHaTa KoMG1HaLWs OT CbCTaBKY (T.€. aHTUMMKPOBHY BELLECTBA, NONMXEKCaHWE, U MOBBLPXHOCTHO-
aKTVBHOTO BelLLEcTBO GeTamH), Prontosan® e ugeaneH 3a npeaoTpaTsiBaHe Ha 06pasyBaHeTo Ha Grocunm.

2. XapaKTepuCcTUKV Ha MPOAYKTa 1 06NAcTi Ha 3NON3BaHe: 3a MoyucMeaHxe, Upu2ayust U 08NaxHseaHe Ha:

a) OCTPY MHAPEKTUPAHM 1 HEUHAEKTUPAHI PaHL: - TPABMATUYHU PaHU (Hamp. paskbCBaHIS, OXTy3BaHUs UM NPOBOAHN
paHv). AKO € NokasaH Xvipyprudeckm LLes, rembT 3a paky Prontosan® - Wound Gel TpsiiBa fa ce npunoxv cries Xupyp-
TV4Ha VHTEPBEHLNS; - NOCTONEPATUBHIA PaHM;

b) XpOH4HY MHEbeKTIPaHY 1 HenHeKTMPaHH pakK (0coBeHo paspaHeHy 1 TPYAHOAOCTBIHM), B TOBA YUCNO apTepuantm
11 BEHO3HW 5138V, AMaBETUYHY ¥ fiekyBUTanH s38m);

C) TOMMMHHY Y XUMUYECKY PaHIt: u3rapsiutst |-8a 1 11-pa CTeneH; XMMUYecki uarapsHus.

d) paHu MPUYIHEHY OT PajuaLoHHY SBNIEHNS.

e) couctynm 1 abeecy.

f) BXomHv 0TBOPY Ha yponoxki kaTeTpu, PEG/PEJ coHay u ApeHaxHy Tpbbu.

@) nepucToManta koxa

3a BBTPEONEPaTUBHO MOYUCTBAHE U PUraLIAst Ha PaHHL.
3a BnMBaHe B KOMBUHALMA C NIEYEHMe Ha paHa C OTPULIATENHO HansraHe.
3a 0BnaxHsBaHe Ha 0GpasyBank kopa NpeBpb3k 1 GUHTOBE NPEAN OTCTPAHSIBAHETO WM.

3. 06wa ynotpeba: Pa3tBopbT 3a puraLus Ha paHu Prontosan® (Bx. uHdopMaLusTa 3a npogykTa) Tpsibea Aa ce u3nons-
BA 3a MOYMCTBAHe Ha paHaTa npeay 06paboTka ¢ renoseTe 3a paHu Prontosan® uim Prontosan® X.

Pa3TBopbT Prontosan® Moxe Aa e 3non3ea 3a HanosiBaHe Ha KOMMPECH, Mapii U TaMMoHY 33 NO4VCTBAHE NP HyXaa.
Mpunosxeneto Tpsibea Aa Gbae YecTo, ¢ Lien a Ce NOCTUTHe U NOAbPXa BUAUMO YNCTa paHa.

MpurauporHmsT pasreop Prontosan® Moxe Aa ce 3aTonns 0 TenecHa Temneparypa npeay ynotpeba.

TpeBpb3kwTe 1 BUHTOBETE Ha paHaTa YecTo 0bpasyBaT kopa i 3anenBar KbM NOBbPXHOCTTA Ha paHata. OTCTpaHsABaHeTo
1IM MOXe [ia TpaBMaTUanpa paHata, KOeTo Ha CBoit pef] Aa 3abasy 3a3apaBsBaHeTo il. B cryyait Ha TpyaHo ocBoboxaaBaLLy
Ce NpeBpb3KI v GUHTOBE Nopaay obpasyBaHe Ha kopa, Ce NpenopbYBa Aa HarowTe MpeBpb3kaTa C MpUraLvoHeH pasTeop
Prontosan®, npeav fa i ceanuTe BHUMATENHO.

4. TouucTBaHe Ha paHata: Lisnata paHa, kakTo 1 06nacTTa okono Hesi, TpsiBa fa ce NOYMCTY M3LSANO C UpHraLyoHHIS
pa3TBop 3a paHu Prontosan®. 3a He-TEXKy 1 OCTPY PaHy, MPOMUBAHETO Ha paHaTa e A0CTaTbYHO. 3a paHu, NOKpUBALLY
TONAM Y4aCTbK, KaKTO ¥ 33 TPYAHO SOCTBIHY PaH, Ce NPENopbYBa 3acerHaTusiT y4acTbk fa Gbae HanoxeH ¢ KoMIpec,
HamnoeH C MpurauvoHeH pasteop 3a paHi Prontosan®, 3a Haii-Manko 15 MuHyTH. PaaTBopbT TpsibBa Aa ce uanonasa
HepaspesieH.

5. TbkaHHa NOHOCUMOCT 1 GMOCLBMECTUMOCT: [lepMaTonoriyHO M3MUTaH 1 OLIEHEH KaTo HeppasHeLL 1 AoBpe MoHoCuM;
063 npuimHsiBaHe Ha 6onka, 6e3 BbanpensTCTBaHe Ha rpaHynaLusTa i enuTenuanparero.

6. CTpaHu4Hu edpekTi: B MHOrO pefikv criyyan cnef mpunarae Ha Prontosan® Moxe [a ce momyui Neko yeelaHe 3a
u3rapsiHe, HO Crief HAKOMKO MMHYTH TO u34e3Ba. Prontosan® Moxe fa npeaussuka aneprudHa peakuys kato cbpbexe
(ypTikapus) 1 obpuey (ex3aHTema). B pepku criyyan (no-manko ot 1 Ha 10 000) ce HabniofaBa aHadvNaKT4EH LLOK.

7. NMpoTuBonoka3sanus: Prontosan® He TpsiBa fa ce unonaea:

BbPXY O4UTE.

BbPXY X1alMHOBIAS XPYLLSN v MpU acenTvyHa onepauyst Ha cTaeuTe. Ako Prontosan® Ha npakTyika Bii3a B KOHTaKT ¢

acenTiyeH XpyLLsAn, Tov TpsibBa He3abaBHO fia ce Mpurpa ¢ pasTBop Ha PuHrep unin 0BiKHOBEH hM3MONOrMyeH pasTaop.

f) B KOMOUMHALNS C AHUOHHI TEH3UAM.

g) B KOMEMHALWA C NOYCTBALLY CanyHi, Ma3ira, Macna, eHauMi 1 p. Tean BeLLecTsa TpsibBa Aa ce OTCTPaHSBaT HaMbMHO
0T paHara npeay ynotpeba.

h) 3a nepuToHeanHa NpomMMBKa UMK M3NNakeaxe.

8. OrpaHuyeHus 3a ynotpe6a: BpemMeHHOCT 1 Nepuof Ha KbpMeHe: Hsma [aHHY 33 MyTareHHa Wi eMBGpUOHaHa TOKCHYHOCT,
CBbp3aHa CbC ChCTABKNTE Ha TO3 MPOAYKT. Thii KaTo HsiMa opranuyHa peabcopbLius Ha MonuxekcaHaa, NpexsbprsHeTo
My KbM MISIKOTO Ha KbpMaykaTa € Manko BeposiTHO. [lopapm nuncara Ha CbOTBETHM KIMHUYHM NPOYYBAHMS W KMHIYEH
OnUT ¢ GpemeHHM XKEH 1 KbpMayki, B Te3W Clyyau puraLjMoHHsT paateop Prontosan® Tpsibsa Aa ce Uanonasa camo cref
HaAnexHa MeAULIMHCKa KoHCYnTaLws.

9. 06wm MHCTPyKLMK 3a GesonacHocT: CaMo 3a BbHLLHA yroTpeba. He n3nonasaiite 3a uHbyans Un MHKeEKTUpaHe.
[la He ce normbLua.
He nsnonasaitte nospenenn 6ytunky. Masete GyTunkuTe OT npsika CITbHYeBa CBETMMHA. lpbXTe aney oT Aocera Ha feda.

10. O6o6LeHue | TexHM4ecka MHGopMmaLms: VpuramoHHusT pasteop Prontosan® e KOHCepBMpaH MPOBYKT CbC CPOK
Ha rOfHOCT 8 ceamuLy crief oTBapsHeTo My. Bytunkata TpsibBa fa ce 3aTBopy HesabasHo cries ynotpe6a, 3a Aa He ce
7I0nyCHe 3amMbpcsBaHe. [OpHaTa YacT Ha GyTunkara TpAGBa Aa ce nasn OT 3aMbPCABaHE N0 BpeMe Ha ynotpeba. byTunku,
KOWTO Ca BNE3NW B NPSIK KOHTAKT C paHaTa Ui ca 3aMbPCEHM M0 ApYT HauwH, Tpsi6Ba fa ce U3XBbPAST.

CucraB: MpeyncTeHa Boga, NoBbPXHOCTHO-aKTUBHO BelLLecTBo beTanH, 0,1% nonmamiHonponun Guryaria (nonuxexcanug).

BbHLweH BUA v Mupuama: Guctbp, Ge3LBeTeH v noyTi 6e3 Mupuama BogeH pasTeop.

CpoK Ha ropHoCT be3 0TBapsiHe: B 3aBUCUMOCT OT jaTaTa Ha U3TU4aHe Ha CPOKa Ha FoAHOCT; Aa Ce CbXpaHsiBa Ha CTaiiHa
TEMneparypa.

OpuriHanHa onakoBKka: CTEPUMEH, OPUMVHATHO 3aneyaraH.

Awmnynu: camo 3a egHokpaTHa ynotpeba.

)
) B CPEAHOTO UM BBTPELLHOTO YXO.
)
)
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Prontosan® Roztwor do irygacji ran

Prontosan® irigacni roztok na rany

Oplachovaci roztok na rany Prontosan® 400416 350 ml

Prontosan® seblemoso oldat

Raztopina za izpiranje ran Prontosan®

Solutie de irigare a plagilor Prontosan®

Pa3TtBop 3a npurauus Ha panu Prontosan®

Prontosan® Otopina za ispiranje rana
Termin przydatnosci: miesiac i rok Numer serii Producent

g Spotiebujte do: mésic a rok LOT Cislo sarze Vyrobce
Pouzite do: mesiac a rok Cislo sarze \iyrobca
Felhasznalhatd: honap és év. Sarzsszam Gyartd
Uporabno do: mesec in leto Stevilka serije Proizvajalec
[la ce uarion3ea fio: MeceL| 1 rofyHa MapTuaeH Homep MpowussoauTen
A se folosi Tnainte de : lund si an Serie Producator
Rok uporabe: mjesec i godina Broj serije Proizvodat

M B. Braun Medical AG
Seesatz 17
CH-6204 Sempach
Switzerland
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Em Otopina za ispiranje rana

Upute za uporabu za Ciscenje, ispiranje i vlazenje akutnih, kronicnih i

inficiranih rana na kozi i opekotina 1. i 2. stupnja

1. Uvod: Kronicne rane koze Cesto su oblozene krastama i nekroti¢nim tkivom ifili biofilmom. Te je slojeve

tesko skinuti i uzrokuju zakasnjelo cijeljenje rana. Otopina za ispiranje rana Prontosan® svojom aktivno3¢u

Cis¢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 sastojaka (tj. antimikrobne tvari, poliheksanid i surfaktant,

betadin), Prontosan® je idealan za sprecavanje stvaranja biofilma.

2. Profil proizvoda i podrucja uporabe

Za Ciscenje 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, ukljutujuci: dekubituse, venske ¢ireve i dijabeticke Cireve

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

d) rana nastalih nakon zratenja

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 negativnim tlakom.

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

3. Op¢a uporaba:Otopinu za ispiranje rana Prontosan® (pogledajte zasebne informacije o proizvodu) treba

upotrebljavati za ¢is¢enje rane prije tretiranja gelom za rane Prontosan® ili gelom za rane Prontosan® X.

Otopina za ispiranje rana Prontosan® moZe se prema potrebi upotrebljavati za navlazivanje kompresa, gaza

ili jastucica za ¢iscenje.

Potrebno je ¢esto nano3enje radi postizanja i 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 povrsinu rane. Skidanjem tih

obloga moze dodi do traume rane, Sto pak dovodi do produljivanja zacjeljivanja. Pri slu¢ajevima kod kojih

je obloge i zavoje tesko skinuti jer su postali zahvadeni krastama, preporucuje se da ih namogite otopinom

za ispiranje rana Prontosan® dok ih se ne bude moglo lagano skinuti.

4. Ciscenje rane: Cijelu ranu, kao i podrucje 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 namakanje predmetnog podru¢ja otopinom za ispiranje rana Pron-

tosan® 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 slu¢ajevima moZe do¢i do osjecaja Zarenja nakon primjene otopine Pronto-

san®, ali obicno prestane nakon nekoliko minuta. Prontosan® moze uzrokovati alergijske reakcije poput

svrbeza (urtikarije) i osipa (eksanteme). U rijetkim slucajevima (u manje od 1 na 10.000) prijavljen 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 alergi¢an na neki od sastojaka proizvoda

b) na CNS-u ni mozdanim ovojnicama

¢) u srednjem ni unutarnjem uhu

d) u o¢ima

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

f) u kombinaciji s anionskim tenzidima

g)u kombinaciji sa sapunima za Cis¢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 asso-

ciated with the ingredients of this product. Budu¢i da nema sistemske reapsorpcije poliheksanida, nije

vjerojatno da bi dolazilo do prijenosa u majcino mlijeko. Zbog nedostatka odgovarajucih klinickih ispitivan-

ja i klini¢kog iskustva s trudnicama i dojiljama, u tim slucajevima otopinu za ispiranje rana Prontosan®

treba upotrebljavati samo nakon pomnog medicinskog savjetovanja.

9. Opce sigurnosne informacije: Samo za vanjsku uporabu. Nemojte upotrebljavati za infuzije ni injekcije.

Nemojte gutati.

Nemojte upotrebljavati ostec¢ene bocice. Bocice drZite podalje od izravne sunceve svjetlosti. DrZati izvan

dosega djece.

10. Sazetak/tehnicke 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 sprec¢avanja kon-

taminacije. Vrh bocice treba zastititi od kontaminacije tijekom uporabe. Bocice koje su dosle u izravan dodir

s ranom ili na drugi nacin postale kontaminirane treba odloziti u otpad.

Sastav: protis¢ena voda, surfaktant betain, 0,1 % poliaminopropil-biguanid (poliheksanid). lzgled 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 jednokratnu uporabu.
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Przechowywag poza zasiegiem dzieci.
Uchovavejte mimo dosah déti.

Uchovévajte mimo dosahu deti.

Gyermekek el elzarva tartando!

Shranjujte nedosegljivo otrokom.

[la ce cbxparsiBa Ha MACTO HEAJOCTBIHO 3a feLa.
A nu se lasa la indemCna si vederea copiilor.
DrZati izvan dosega djece.

Prectéte si pokyny k pouziti

Pred pouzitim si precitajte informaciu
pre pouzivatela.

Olvassa el a hasznalati utasitast.
Glejte navodilo za uporabo.

MpoyeTeTe ykasaHusTa 3a ynotpeba.

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Procitajte upute za uporabu.

Lz Butelki nalezy chronig przed $wiattem stonecznym. Wytacznie do jednorazowego uzytku.
//T\ Chrante ped pfimym slunecnim zarenim @ Pouze na jedno poufZiti.
/.\\ Flase chrante pred priamym slne¢nym svetlom. Len na jednorazové pouzitie.

Az iiveget ne tegye ki kdzvetlen napfénynek!
Plastenk ne izpostavljajte neposredni sonéni svetlobi.
ByTunkuTe fa ce nassT OT npsika CIibH4eBa CBETIMHA.
Ase pastra ferit de razele directe ale luminii.

Bocice drzite podalje od izravne sunceve svjetlosti.

Kizarolag egyedi hasznalatra.
Za enkratno uporabo.

Camo 3a eaHokparTHa ynotpeba.
De unica folosintd.

Samo za jednokratnu uporabu.

Otwieranie butelki Prontosan® 350 ml [ Otvirani 350 ml Prontosan® lahve /

Otvaranie flase Prontosan® 350 ml / Prontosan® 350 ml flakonok nyitasa /

Odpiranje Prontosan® 350 ml plastenke / Pa3neyatBaHe Ha 6yTunkata Prontosan® 350 ml /
Deschiderea sticlei de Prontosan® 350 ml / Otvaranje bocice otopine Prontosan® od 350 ml
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Zapoznaj si¢ z instrukcjg dotyczacg uzywania.

Prontosan® Roztwor do irygacji ran

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

1. Wprowadzenie: Przewlekte rany skory pokryte sg czesto lepkg, martwiczg tkankg iflub biofilmem.
Powtoki takie sa trudne do usuniecia, a ich obecno$¢ prowadzi do wydtuzenia procesu gojenia sie rany.
Ptyn Prontosan® Wound Irrigation Solution jest w stanie usuwac takie przeszkody dla gojenia sie ran dzigki
swojej aktywnosci czyszezacej.

Ostre rany takze wymagajg odpowiedniego czyszczenia, poniewaz sg zwykle zanieczyszczone brudem i
mikroorganizmami. Zanieczyszczenia takie moga zaktdcac przebieg procesu gojenia sie i prowadzi¢ do
powikfan, takich jak infekcje.

Dzieki niepowtarzalnemu sktadowi (tzn. substancji przeciwdrobnoustrojowej, poliheksanidowi i substancji
powierzch-niowo czynnej — betainie), Prontosan® jest idealnym Srodkiem zapobiegajacym powstawaniu
biofilmu.

2. Profil produktu i obszar zastosowania: Do czyszczenia i irygacji oraz nawilzania:

a) niezakazonych i zakazonych ran ostrych: - rany urazowe (np. rozdarcie skory, ugryzienia, ciecia, zmiazdzenia);
- rany pooperacyjne;

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

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

d) rany popromienne;

e) przetok i ropni;

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

g) skory w okolicy stomii.

Do srédoperacyjnego czyszczenia i pfukania ran.

Do wkraplania w potqczeniu z terapig podcisnieniowq ran.

Do zwilzania zaskorupiatych opatrunkow i bandazy przed ich zdjeciem.

3. Ogdlny spos6b stosowania: Roztwor Prontosan® Wound lrrigation Solution (patrz osobna informacja
o produkcie) stuzy do czyszczenia przed lec-zeniem z zastosowaniem zelu Prontosan® Wound Gel lub
Prontosan® Wound Gel X.

Roztwor Prontosan® Wound Irrigation Solution moze by¢, wedle potrzeb, stosowany do nasgczania kom-
presow, gazy lub ptatkéw do czyszczenia.

Ptyn nalezy nanosi¢ czesto, aby uzyska¢ i podtrzymaé¢ wizualng czystos¢ rany.

Roztwor Prontosan® Wound Irrigation Solution mozna przed uzyciem ogrza¢ do temperatury ciata.
Opatrunki i bandaze czesto przysychaja do powierzchni rany. Ich usunigcie moze spowodowa¢ ponowny
uraz toza rany, co z kolei opdznia jej gojenie. W przypadkach, kiedy opatrunki i bandaze sg trudne do usu-
niecia z powodu zeskorupienia zaleca si¢ ich nasgczenie roztworem Prontosan® Wound Irrigation Solution,
dzieki czemu mozliwe bedzie ich delikatne zdjecie.

4. Czyszczenie rany: Cata rane, a takze jej okolice, nalezy dokfadnie oczysci¢ roztworem Prontosan®
Wound Irrigation Solution.

W przypadku ran innych niz powazne i ran ostrych wystarczajace jest ptukanie. W przypadku ran obejmu-
jacych duze obszary, jak rowniez trudno dostepnych ran, zaleca sie nawilzanie rany roztworem Prontosan®
Wound Irrigation Solution przez co najmniej 15 minut, stosujgc w tym celu nasgczony kompres. Roztwor
nalezy stosowa¢ w postaci nierozcieficzonej.

5. Tolerancja i zgodnos¢ 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 nabtonkiem.

6. Dziatania uboczne: W bardzo rzadkich przypadkach po zastosowaniu $rodka Prontosan® moze wystapic¢
fagodne uczucie pieczenia, lecz ustepuje ono samoistnie w czasie kilku minut. Produkty Prontosan® moga
wywotywac reakcje 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 mozgowo-rdzeniowe;

¢)w uchu srodkowym lub wewnetrznym;

d)na oczy;

e)na chrzgstke szklistg oraz w aseptycznych zabiegach chirurgicznych stawéw. Jesli produkt Prontosan®
zetknie sie z aseptyczng chrzastka, nalezy go niezwfocznie sptukac roztworem Rignera lub solg fizjologiczna;

f) w potgczeniu z anionowymi srodkami powierzchniowo czynnymi;

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

h)do ptukania lub obmywania otrzewne;j.

8. Ograniczenia dotyczace stosowania: Okres ciazy i laktacji: Nie ma dowoddéw na mutagenne lub
toksyczne dla ptodu dziatanie sktadnikéw tego produktu. Ze wzgledu na brak wchtaniania poliheksanidu
przez organizm jego przedostawanie si¢ do mleka matki jest mato prawdopodobne. Ze wzgledu na brak
odnosénych badan klinicznych i doswiadczen klinicznych stosowania produktu u kobiet w cigzy i karmiacych
piersig, w takich przypadkach roztwér Prontosan® Wound Irrigation Solution powinien by¢ stosowany po
ostroznej konsultacji medycznej.

9. Ogdlne instrukcje dotyczace bezpieczenstwa: Wytacznie do uzytku zewnetrznego. Nie stosowa¢ do
wlewow ani iniekeji. Nie potykac. Nie stosowac, jesli butelka jest uszkodzona. Chroni¢ butelke przed bez-
posrednim Swiattem stonecznym. Chroni¢ przed dziecmi.

10. Podsumowanie/informacje techniczne: Roztwor Prontosan® Wound Irrigation Solution jest produktem
konserwowanym i po otwarciu zachowuje trwatos¢ przez 8 tygodni. Butelke nalezy zamkng¢ niezwtocznie
po uzyciu, aby nie dopusci¢ do zanieczyszczenia jej zawartosci. Podczas stosowania nalezy chroni¢ szezyt
butelki przed zanieczyszczeniem. Butelke, ktéra miata bezposredni kontakt z rang lub zostata zanieczyszczona
w inny sposob, nalezy usunac.

Skfad: Woda oczyszczona, betaina powierzchniowo czynna, 0,1% roztwor poliaminopropylobiguanidu
(poliheksanidu).

Postac i won: przezroczysty, bezbarwny i niemal bezwonny roztwor wodny.

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

Amputki: wytaceznie do uzytku jednorazowego.

Prontosan® irigacni roztok na rany

Navod pro pouziti k ¢isténi, oplachovani a zvlhc¢ovani akutnich, chro-
nickych a infikovanych koznich ran, popalenin prvniho a druhého
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. Prontosan® irigacni roztok na rany dokaze
odstranit tyto prekazky v hojeni svoji Cistici aktivitou.

Akutni rany rovné€z vyzaduji fadné CiSténi, protoZe jsou obvykle kontaminovany zbytky odumrelé tkané a
mikroorganismy. Tyto kontaminanty mohou narusovat proces normalniho hojeni rany a vést ke komplikacim,
jako jsou infekce.

Vzhledem k jedine¢né kombinaci ingredienci (tzn. antimikrobidlni latky, polihexanidu a povrchové aktivni
latky betainu) je Prontosan® idedIni jako prevence tvorby biofilmu.

2. Profil vyrobku a oblasti pouZiti: Pro ¢isténi, oplachovdni a zvihéovdni:

a) akutnich neinfikovanych a infikovanych ran - traumatické rany (napf. rany trzné - lacerace, pokousani, rany fezné
&i vzniklé rozdrcenim tkang) - rany pooperacni.

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

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

d) ran zpusobenych ozarenim.

e) Pistéli a abscesl.

f) Vstupnich portd urologickych katetrd, hadic¢ek PEG/PEJ nebo drendznich hadicek.

g) Peristomalni kize.

Pro intraoperativni ¢isténi a irigaci ran.
Pro instilaci v kombinaci s terapii ran negativnim tlakem.
Pro zvlhéeni inkrustovanych kryti na rdny a banddZi pfed odstranénim

3. Vieobecné pouziti: Prontosan® irigacni roztok na rany (viz zvlastni informace o vyrobku) je tfeba
pouZivat k ¢iSténi 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 polStarki pro ¢isténi podle
potreby.

Aplikaci je tfeba provadét casto, aby byla dosazena a udrzena vizudlné Cista rana.

Prontosan® iriga¢ni roztok na rany Ize pred pouZitim zahrat na télesnou teplotu.

Kryti na rany a bandaze jsou €asto inkrustované a pfilepené na povrch rany. Odstrafiovani téchto kryti
na rany mize traumatizovat 10zko rany, coz ma za nasledek opozdéni hojeni rany. Pokud se kryti na
rany a bandaze z divodu enkrustace obtizné odstranuji, doporucuje se je nechat nasaknout pfipravkem
Prontosan® irigacni roztok na rany, dokud je nebude mozné jemné odstranit.

4, Cisténi ran: Celou ranu i okolni oblast je tfeba dikladné vyéistit pripravkem Prontosan® irigacni roztok
na rany.

U nezdvaznych a akutnich ran sta¢i oplachnuti. U ran s velkou plochou a obtizné pfistupnych ran se doporu-
Cuje nechat postizenou oblast nasaknout pfipravkem Prontosan® irigacni roztok na rany po dobu nejméné 15
minut s pouzitim saturovaného kryciho materialu. Roztok se pouZziva 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 pfipadech mize po aplikaci pfipravku Prontosan® k mirnému

pocitu paleni, ktery vsak za nékolik minut odezni. Prontosan® muze vyvolat alergické reakcee, jako je svédéni

(urticaria) a kopfivka (exanthema). Ve vzacnych pfipadech (méné nez 1z 10 000) byl hlasen anafylakticky

Sok.

7. Kontraindikace:

Prontosan® by nemél byt pouZivdn:

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

b)Na CNS a pleny mozkové.

) Ve stfednim a vnitinim uchu.

d)V ocich.

e)Na hyalinovou chrupavku a 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.

h)Pro peritonealni lavaz nebo vyplach.

8. Omezeni poutziti: Téhotenstvi a kojeni: Neexistuji zadné dikazy o mutagenni toxicité nebo toxicité pro
embryo ve spojeni se slozkami tohoto vyrobku. Protoze nedochdzi k systémové reabsorbci polihexanidu,
prechod do matefského mléka je nepravdépodobny. Vzhledem k nedostatku relevantnich klinickych hod-
noceni a klinickych zkusenosti s t€hotnymi a kojicimi Zenami je tfeba irigaéni roztok na rany Prontosan® v
téchto pripadech pouZivat pouze po peclivé lékafské konzultaci.

9.VSeobecné bezpecnostni pokyny: Pouze k vnéjsSimu pouZiti. NepouZivejte pro infuze nebo injek-
ce. Nepolykejte. Nepouzivejte poskozené lahvicky. Chrante lahvicky pred pfimym sluneénim zafenim.
Uchovavejte mimo dosah déti.

10. Souhrn/technické informace: Prontosan® iriga¢ni roztok na rany je konzervovany vyrobek a je pouzi-
telny 8 tydnd 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 kontaminovany, musi byt zlikvidovany.

Slozeni: Purifikovana voda, povrchové aktivni latka betain, 0,1% polyaminopropyl biguanidin (polihexanid).

Vzhled a zapach: €iry bezbarvy vodny roztok téméf bez zapachu.

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

Ampulky: k jednordzovému pouziti. w



Oplachovaci roztok na rany Prontosan®

Pokyny na cistenie, oplachovanie a zvlhcovanie akutnych, chronickych
a infekénych ran, ako aj popalenin 1. a 2. stupna.

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

Akutne rany vyZaduju aj spravne Cistenie, pretoZe su obvykle kontaminované bunkovym odpadom a
mikroorganizmami. Tieto kontaminujice latky mézu branit normalnemu procesu lie¢enia ran a viest ku
komplikaciam, ako su infekcie.

Vdaka jedine¢nej kombinacii zloZiek (t. j. antimikrobialnej latky, polyhexanidu a surfaktantu - betainu) je
Prontosan® idealny na zabrafovanie vytvaraniu biofilmu.

2. Profil produktu a oblasti jeho poutzitia:

Na ¢istenie a oplachovanie, ako aj zvlhéovanie:

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 nohach, vredov pri
diabetickej nohe,

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

d) rany po ozarovani,

e) fistul a abscesov,

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

g) peristomalnej koze.

Na intraoperacné Cistenie a oplachovanie rdn.
Na instildciu v kombindcii s lie¢bou rdn podtlakom.
Na zvlhéenie inkrustovanych obvizov a ovinadiel pred ich sriatim.

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

Oplachovaci roztok na rany Prontosan® mozno pouzivat podla potreby na zvlhcovanie kompres, gaz alebo
tamponov pred Cistenim.

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

Oplachovaci roztok na rany Prontosan® sa pred pouZitim méZe zohriat na telesnu teplotu.

Obvézy a bandaze su Casto inkrustované a pevne drzia na povrchu rany. Snimanie tychto obvazov moze
poskodit 16zko rany, ¢o nasledne predizi jej liecenie. Ked sa obvdzy a ovinadla tazko uvolfiuju kvdli inkrustacii,
odporuca sa navlhcit obvaz Oplachovacim roztokom na rany Prontosan®, az kym sa nebude dat opatrne shat.
4. Vydcistenie rany: Celd rana aj jej okolita oblast sa musi dokladne ocistit Oplachovacim roztokom na
rany Prontosan®.

Nie velmi zavazné a akutne rany staéi oplachnut. Pri velkoplo3nych a tazko dostupnych ranach sa odporica
aspof na 15 minut navlh¢it postihnutt oblast pomocou 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 tolerované, bezbolestné, nezabranuje granulacii ani epitelizacii.

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

7. Kontraindikacie: Prontosan®sa nesmie pouzivat:

a) U pacientov so zndmou alergiou alebo ak existuje podozrenie, Ze pacient mdze byt alergicky na niektoru
zlozku produktu.

b)Na CNS a mozgové pleny.

¢)V strednom a vo vnutornom uchu.

d)V otiach. .

) Na hyalinnd 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 anidovymi tenzidmi.

g)V kombindcii s ¢istiacimi 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
embryonalnej toxicity sivisiacej so zlozkami tohto produktu. Pretoze nedochadza k systémovej reabsorpcii
polyhexanidu, prenos do materského mlieka je nepravdepodobny. Kvéli 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 pouZitie. Nepodavajte pomocou infuzie ani injekcie.
Neprehltajte. Nepouzivajte poskodené flasticky. Flasticky uchovavajte mimo priameho sine¢ného svetla.
Uchovavajte mimo dosahu deti.

10. Zhrnutieftechnické informacie: Oplachovaci roztok na rany Prontosan® je konzervovany produkt a je
pouzitelny 8 tyzdiiov po otvoreni. Flasticka sa musi hned po pouziti zatvorit, aby nedoslo ku kontaminacii.
Pocas pouzivania 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 % polyaminopropyl biguanid (polihexanid).

Skupenstvo a zapach: priehladny, bezfarebny, vodny roztok prakticky bez zapachu.
Skladovacia doba: podla datumu exspiracie; skladujte pri izbove] teplote.
Originalita: sterilny, originalny spoj.

Ampulky: len na jedno pouZitie.
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Prontosan® seblemoso oldat

Utasitasok az akut, kronikus és fertozott sebek, illetve elsé- és
masodfoku égési sebek tisztitasahoz, kimosasahoz és nedvesitéséhez

1. Bevezetés: A kronikus borsériiléseket gyakran porkds, elhalt szovet ésfvagy biofilm réteg fedi. Ezeket a
rétegeket nehéz eltavolitani, és ez a seb késleltetett gyogyuldsahoz vezet. A Prontosan® seblemosé oldat a
tisztitd hatasanak koszonhetéen képes eltavolitani a sebgyogyulast gatld ezen rétegeket.

Az akut sebek is megfeleld tisztitast inényelnek, mert altalaban térmelékkel €s mikroorganizmusokkal
szennyezettek. Ezek a szennyezédések gatoljak a szokdsos sebgydgyuldsi folyamatot, és olyan
komplikaciokhoz vezethetnek, mint példaul a fertézés.

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

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

a) akut nem fert6zott és fert6zott sebek: traumas sebek (pl. bérfelszakadasok, harapasok, vagasok vagy
z0zOdasok): - mitét utani sebek;

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

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

d) kémiai behatas vagy sugarzas okozta sebek;

e) fisztuldk és talyogok;

f) uroldgiai katéter, PEG/PEJ szonda és drenazs katéter kimeneti nyilasai;

g) sztéma kériili bor.

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

3. Altalanos hasznélat: A Prontosan® seblemoso oldat (1asd a kiilénallo terméktajékoztatot) sebtisztitashoz
hasznalando a Prontosan® sebgél vagy Prontosan® X sebgél készitményekkel torténé kezelés el6tt.

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

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

A Prontosan® seblemosd oldat a hasznalat el6tt testhémérsékletre melegithetd.

A sebre helyezett kétések és polyak gyakran beragadnak, és a seb feliiletéhez tapadnak. Ezen kétések
eltdvolitdsa traumatizalhatja a sebagyat, ami a sebgyogyulds késleltetéséhez vezethet. Azokban az
esetekben, amikor a kétések és polydk eltavolitasa a beragadas miatt nehézségbe iitkozik, javasolt a kotés
Prontosan® seblemoso oldattal valo atitatasa, amig azok kdnnyen eltavolithatova nem valnak.

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

Nem sulyos és akut sebek esetében elegendé az dblités. Nagy kiterjedésd, illetve nehezen hozzaférhetd
helyen 1évé sebek esetében ajanlott az érintett teriilet Protosan® seblemos¢ oldattal torténd dztatdsa
legaldbb 15 percen at, egy atitatott gézlap segitségével. Az oldatot higitatlanul kell hasznalni.

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

6. Mellékhatasok: Nagyon ritkan a Prontosan® alkalmazasat kovetden enyhe égeté érzés jelentkezhet, ez
néhany perc utan altalaban megsziinik. A Prontosan® allergias reakciot valthat ki, igy példaul viszketést
(urticaria) és borkititést (exanthema). Ritkan (10 000 betegbél kevesebb mint 1 esetben), anaphylaxias
sokkot jelentettek.

7. Ellenjavallatok:

A Prontosan® alkalmazdsa ellenjavallt:

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

b)a kdzponti idegrendszeren és az agyhartyan;

) a kdzép- vagy belsé 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, kendcsokkel, olajokkal, enzimekkel stb. kombinalva - ezeket az anyagokat a
hasznalat elott alaposan el kell tavolitani a sebrdl;

h) peritonedlis mosashoz vagy 6blitéshez.

8. Felhasznalasra vonatkozo korlatozasok: Terhesség és szoptatas alatt: Nincs bizonyiték a jelen
termék Osszetevdihez kapcsolodd mutagén vagy embriondlis toxicitdsra. Mivel a polihexanid szisztémas
Ujrafelszivodasara nem keriil sor, az anyatejbe valo kivalasztddasa nem valdszinGi. Mivel a terhes és szoptatd
nok esetében nem végeztek relevans klinikai vizsgalatokat, és nincs ezzel kapcsolatos klinikai tapasztalat,
a Prontosan® Seblemoso oldatot ilyen esetekben csak alapos orvosi konzultaciot kdvetéen szabad hasznalni.

9. Altalanos biztonsgossagi utasitasok: Kizarolag kiilsé hasznalatra. Ne hasznalja infuziohoz vagy
injekciohoz.Ne nyelje le. Ne hasznalja fel a sériilt Givegeket. Az livegek kozvetlen napfénytdl tavol tartandok.
Gyermekektél elzarva tartando.

10. Osszegzés és miiszaki informaciok: A Prontosan® seblemoso oldat tartositott termék, és felnyitas
utan 8 hétig tarolhato. A szennyezddés elkeriilése érdeké-ben az liveget a hasznalat utdn azonnal le kell
zarni. Az liveg tetejét a hasznalat sordn védeni kell a szennyezédéssel szemben. Ki kell dobni azokat az
livegeket, amelyek kozvetleniil érintkeztek a sebbel vagy mas mdodon szennyezédtek.

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

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

Felhasznalhatdsagi idétartam: a lejarati datumnak megfeleléen; szobahémérsékleten tarolva.

Eredetiség: steril, eredetiséget bizonyito zar.

Ampullak: kizardlag egyszeri hasznalatra.

Raztopina za izpiranje ran Prontosan®

Navodila za ciS¢enje. Izpiranje in vlaZenje 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. Raztopina za izpiranje ran Prontosan®

lahko odstrani te ovire za celjenje ran s pomocjo svojega Cistilnega ucinka.

Akutne rane prav tako zahtevajo ustrezno ¢is¢enje, saj so ponavadi okuzene z drobci in mikroorganizmi. Ti

onesnazevalci 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 Cisenje, izpiranje in vlaZenje:

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

b) kroni¢nih vnetih in nevnetih ran (vkljuéno s kompleksnimi, 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 ¢is¢enje znotraj posega in za izpiranje ran.
Za namestitev v kombinaciji s podtlaéno terapijo ran.
Za vlaZenje obvez in ovojev, prekritih s krasto, pred odstranitvijo.

3. Splosna uporaba: Raztopina za izpiranje ran Prontosan® (glejte lo¢ene informacije o izdelku) se mora
uporabljati za ¢iS¢enje ran pred zdravljenjem z gelom za rane Prontosan® ali gelom za rane Prontosan®
Wound Gel X.

Raztopina za izpiranje ran Prontosan® se lahko uporablja za zmocitev obkladkov, gaz ali blazinic za ¢is¢enje
po potrebi.

Nanasanje se mora izvajati pogosto za doseganje in vzdrzevanje vidno Ciste rane.

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

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

4. Ciscenje ran: celotno rano ter obmogje okoli nje je treba temeljito odistiti z raztopino za izpiranje ran
Prontosan®. ;

Pri ranah, ki niso hude ali akutne, zados¢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 nerazred¢ena.

5. 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.

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

7. Kontraindikacije:

Prontosan® se ne sme uporabljati:

a) e 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 Ziv€evju ali na mozganskih ovojnicah;

c)v srednjem ali notranjem usesu;

d)v oéeh; .

e)na hialinskem hrustancu in pri kirurskem posegu na aspetni¢nih sklepih (Ce pride Prontosan® v stik z
asepticnim hrustancem, mora biti nemudoma izpran z Ringerjevo raztopino ali obi¢ajno 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 odstra-
njene z rane.);

h)za peritonealno ¢isenje 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 kliniénih preizkusanj in klini¢nih izkusenj

z nosecimi in doje¢imi Zenskami, se lahko v teh primerih raztopina za izpiranje ran Prontosan® uporablja

samo po skrbnem zdravniskem posvetovanju.

9. Splosna varnostna navodila: Samo za zunanjo uporabo. Ne uporabljajte za infuzije ali injekcije. Ne
zauzijte. Ne uporabljajte poskodovanih steklenick. Steklenicke hranite stran od neposredne sonéne 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 prepreci 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: pretis¢ena voda, surfaktant betain, 0,1 % poliaminopropil biguanid (poliheksanid).
Videz in vonj: prozorna vodna raztopina brez barve in prakti¢no 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.

@ Solutie de irigare a plagilor Prontosan®

Instructiuni de utilizare pentru curatarea, cldtirea si umectarea plagi-
lor acute, cronice si infectate, precum si a arsurilor de gradul 1 si 2

1. Introducere: Plagile cronice ale pielii sunt adesea acoperite cu crustd, tesut necrotic si/sau biofilm. Acestea
sunt dificil de indepartat si duc la vindecarea intarziata a plagilor. Solutia de irigare a plagilor Prontosan® are
capacitatea de a elimina aceste bariere in calea vindecarii ranilor, prin actiunea sa de curatare.

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 pldgilor si
duc la complicatii precum infectii.

Datoritd combinatiei unice de constituenti (de ex., substantd antimicrobiana - 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, taieturi sau contuzii); - pla-
gilor postoperatorii.

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

¢) arsurilor termice si chimice: arsuri de gradul 1 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 pldgilor.
Pentru instilare in asociere cu terapia prin presiune negativd a pldgilor.
Pentru umezirea pansamentelor si bandajelor aderente la plagd, inainte de a le indepdrta.

3. Utilizare general3: Solutia de irigare a plagilor Prontosan® (a se vedea informatiile separate despre produs)
se utilizeaza pentru curdtarea plagilor inainte de tratamentul cu Gel pentru plagi Prontosan® sau Gel X
pentru pldgi Prontosan®.

Solutia de irigare a plagilor Prontosan® poate fi folositd pentru impregnarea compreselor, tifonului sau
tampoanelor in functie de necesitati.

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

Solutia de irigare a pldgilor Prontosan® poate fi incdlzita la temperatura corpului, inainte de utilizare.
Pansamentele si bandajele sunt adesea prinse in crustd si adera 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 crusta, este recomandata inmuierea
acestora cu Solutie de irigare a pldgilor Prontosan® pana cand pot fi indepartate usor.

4. Curatarea plagilor: Plaga in intregime, precum si zona inconjurdtoare, trebuie curdtate temeinic cu
Solutie de irigare a plagilor Prontosan®. Pentru plagile care nu sunt grave si pentru cele acute, este sufici-
enta spdlarea plagii. Pentru plagile care acopera o suprafata intinsa si pentru cele care prezinta dificultati
de acces, se recomanda inmuierea zonei afectate cu Solutie de irigare a pldgilor 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, dupi aplicarea Prontosan® poate aparea o usoard senzatie de arsur, dar
aceasta dispare in mod obisnuit dupd 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.

7. Contraindicatii:

Prontosan® nu trebuie utilizat:

a)in cazul in care se stie cd pacientul este alergic sau dacd se suspecteazi alergie la unul din constituentii
produsului.

b)asupra sistemului nervos central sau meninge.

¢)in urechea medie sau urechea interna.

d)in ochi.

e)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.

h)pentru lavaj peritoneal sau clatire.

8. Restrictii privind utilizarea: Perioada de sarcind si alaptare: Nu existd dovezi de mutagenitate sau de
toxicitate embrionara asociate cu constituentii acestui produs. Intrucét polihexanida nu este reabsorbita in
circulatia sistemicd, 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 Solutia de
irigare a pldgilor Prontosan® 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 flacoanele departe de actiunea razelor
solare. A nu se lasa la indemana copiilor.

10. Sumar/informatii tehnice: Solutia de irigare a plagilor Prontosan® este un produs conservat si are
un termen de valabilitate de 8 saptdmani 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: Apd purificatd, surfactant betaind, poliaminopropil biguanida (polihexanida) 0,1%.
Aspect si miros: solutie apoasa limpede, incolord si in principiu inodora.
Termen de valabilitate: in functie de data expirarii; depozitare la temperatura camerei.

Autenticitate: Element de inchidere original, steril.
Flacoane: pentru o singura utilizare.



