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m [en 3apanu Prontosan®

Yka3aHusi 3a ynotpeba 3a noumcTBaHe, o6e33apassiBaHe U OBMaXHABaHe Ha
OCTPW, XPOHNYHU U MH(DEKTUPAHM KOXKHU PaHK, KaKTO WU Ha u3rapsiHus ot |-Ba
u ll-pa ctenen

1. BuBepieHre: XpOHUYHUTE KOXHW PaHy 4eCTO Ce NOKpUBAT CbC CTPYMeM, HeKpo3Ha ThkaH uiunu Grodmnm. Tean
MOKPUTIR Ce NpemaxBaT TPYAHO ¥ BOAST A0 3abaBeHo 3a3fpaBsiBaKe Ha paHata. CneajoBaTenHo oT 0CHOBHA BaXHOCT
€ [la NoYMCTUTE paHaTa npaeuiHo. YnoTpebata Ha ren 3a paHu Prontosan® ocurypsisa fbnrotpaiiHo nouncTBaHe 1
obe33apa3siBaHe Ha paHaTa Mexzy CMsHaTa Ha NpeBpb3ky.

Cepvo3H1Te PaHM M3NCKBAT M MPaBWUIHO MOYMCTBAHE, Thil KATo B MOBEYETO CRyyal ca 3aMbPCEHN C OCTaTbLM U
MMKPOOPraHuamu. Tean 3aMbpcUTeNny MoraT Aa Bb3npensTcTBaT HopMarnHOTo 03ApaBsBaHe U Aa [OBEAAT 10 YCIOX-
HEHiS, HanpuMep MHAeKLA. 3a CepUO3HY TPABMATUYHI PaHH, KOWTO U3NCKBAT 3alLMBAHE, refTbT 3a paHu Prontosan®
TpsibBa fia ce npunara cnepa XvpypruyHaTa MHTEPBEHLIUS U 3aLUMBaHETO.

Brarosapehue Ha yHUKkanHara KoMGUHaLWs OT CbCTaBKy (T.e. aHTUMUKPOGHI BelLecTBa, NONMXeKCaH 1 MOBbPX-
HOCTHO-aKTUBHOTO BelLecTBO beTanH), Prontosan® e uaeaneH 3a npesoTBpaTsiBaHe Ha 06pa3yBaHeTo Ha Grotunm.
PesyntatuTe 0T TecTa ca B NoAkpena Ha TBbpAeHNETo, Ye Prontosan® Gel feiicTea kato edekTveHa 6apuepa 3a
HamansiBaHe Ha MUKPOBHOTO NPOHIKBAHE Npe3 NpeBpb3kaTa.

2. XapaKTepucTHUKM Ha NpopyKTa 1 06nacTv Ha u3non3apate:

3a nouncTBaHe, oBnaxHsBaHe v 0be3sapassBaHe Ha:

a) OCTPY MHDEKTUPAHM 1 HEMHEKTUPAHIN PaHW: - TPaBMATUYHI PaHK (HaNp. PaskbCBaHKS, OXMy3BaHus unu npobop-
HU paHu). AKO € NokasaH X1pyprudecky Lues, rembT 3a paHu Prontosan® - Wound Gel Tpsibea aa ce npunoxv cneg
XUPYPIUYHA MHTEPBEHLIAS,

b) XpOHUYHM MHEKTUPAHN 1 HEMHEDEKTUPaHU paHy (0coBEHO paspaHeH 1 TPYAHOZOCTBIHM), B TOBA YUCNO apTepy-
arnHu 1 BEHO3HN A3BY, AMabeTNYHM 1 fiekybuTanHm 23sm);

C) CriefonepaTyBHY paHu.

d)TepMUYHK, XMUYeck uarapsHus 1 uarapsiHnA cnes obmbyBalla Tepanus (18a 1 2pa cTeneH).

3. 061wa ynotpeba: 3a onTuManHu pesyntatit TpsGBa Aa ce 1U3NON3Ba pasTBOPLT 3a MpuraLys Ha paxy Prontosan®
(BX. MHchopMaLsTa 3a NPOAYKTa) 3a NOYMCTBAHE Ha paHaTa v 0bnacTTa Ha Koxara oKono paHata npean npunaraxe
Ha rena 3a panu Prontosan®.

TembT 3a paHy Prontosan® TpsibBa Aa ce nonoxu o6unHo B paHata. Kyxunute 1 fxo6oBeTe TpsibBa fa ce HambHST
¢ rena 3a paHu Prontosan®. MpeBpb3ky, Mapmy, Komrpecy 11 Apyrv abcopbupalLy MbHUTENN 3a paHu MoraT fa ce
HaBNaxHsIT ¢ rena 3a paxy Prontosan® npeayu cnaraHe Ha npeBpbakaTa.

FenbT 3a pahu Prontosan® moxe fja ocTaHe B paHaTa Jo cnejBalliara CMaHa Ha npeBpb3KaTa.

B 3aBuMCMMOCT OT YecToTaTa Ha CMsHa Ha MpeBPb3KUTE Ce Mpumarat pasnuyHi KONM4ecTBa OT rena 3a paHu
Prontosan®. MoBbpXHOCTTa Ha paHaTa TpsibBa Aa ce Na3n HenpeKbCHaTo BMakHa, 3a Aa Ce rapaHTipa npasynHo
noumcTBaHe 1 obessapassisare. MokpuTisTa ce 0cBOBOXAABAT M CBANAT BHUMATENHO MK CriefBalyaTa cMsHa Ha
npeBpb3kuTe. MonarareTo TpsibBa Aa ce NPOBEXAA AOCTATLYHO YECTO 3a BCUUKM NOKPUTMS M HEKPO3HA TbKaH, KOATO
npencTou ja ce OTCTpaHsiBa M 3a onTimanHa obpaboTka Ha paHara.

4. TbkaHHa NOHOCMMOCT 1 GMOCHLBMECTMMOCT: [lepMaToNOrMyYHO M3NUTaH M OLEHEH kaTo HeapasHely v [obpe
noHocum; 6e3 npuunHsBaHe Ha bonka, 6e3 Bb3NPENATCTBaHE Ha rpaHynaumsTa 1 enuTenuanpareTo.

5. CTpaHu4HM edpekTy: B MHOro peakv cnyyan crien npunarate Ha Prontosan® Moxe Aa ce nonyuu neko yceluaHe 3a
n3rapsiHe, HO Cnef HAKOMKO MUHYTM TO 34e3Ba. Prontosan® MoXe Aa Npeau3Byka anepriyHa peakLus kato cbpbexe
(ypTuKkapust) 1 06puBK (eksaHTema). B peaku cnyyam (no-manko ot 1 Ha 10 000) ce Habnioaasa aHahMNaKTUYEH LLOK.

6. MpoTnBonOKa3aHus:

Prontosan® He Tps6Ba Aa ce uanonssa:

a) ako 3a NaLyeHTa ce 3Hae U ce Npezamnonara, Ye € anepriyeH KbM HsKOS! OT CbCTaBKUTE Ha MPOAYKTa.

b) BbpXy LieHTpanHaTa HepBHa cucTema unn Mo3buHuTe 06BUBKY.

) B CPEAHOTO UMK BBTPELLHOTO YXO.

) BbPXY 04MTE.

) BbPXY X1anMHOBIS XPYLLSN W NPV acenTUyHa onepaLys Ha cTasute. Ako Prontosan® Ha npakTyka BNn3a B KOHTaKT
C acenTiyeH XpyLLan, Toi Tpsibea HeaabasHo Aa Ce MpuUrMpa ¢ pasTBop Ha PuHrep unm obukHoBeH chuamnonornieH
pasTBop.

f) B KOMOMHALWMS C aHMOHHM TEH3NaM.

g) B KOMOMHALWS C MOYMCTBALLY CaMyHU, Ma3nna, Macna, eHsnmm 1 ap. Tesu BelyecTsa Tpsibea Aa ce oTCTpaHsBaT

HaMbIHO OT paHaTa npeay ynotpeba.

7. OrpaHnyeHus 3a ynotpe6a: BpeMeHHOCT v nep1og Ha kbpMeHe: HsiMa fjaHHy 3a MyTareHHa unn embpuoHanta
TOKCUYHOCT, CBBbP3aHa CbC CbCTABKITE Ha TO31 NPOAYKT. Thii KaTo HsiMa opraHuyHa peabeopbLis Ha nonuxexcaHu-
[ia, NPEXBBPISHETO My KbM MNAKOTO Ha KbpMaykaTa e Manko BeposTHO. [lopay uncaTa Ha CbOTBETHY KNMHUYHI
TPOYYBAHIS U KIMHIYEH OMUT C GPEMEHHI XKeHN 1 KbpMadKi, B TE31 Cllyyau rembT 3a paxy Prontosan® TpsiGBsa fa ce
1310M3Ba Camo Crez HaanexHa MeAULIMHCKA KOHCYNTaLWS.

HoBopogeHn 1 neneHaveta: Mopaay He[OCTaTbYHO KNMHUYHYM AaHHK, TebT 3a paHu Prontosan® TpsiGea ga ce npu-
nara U3BUpaTenHo 1 Nog CTPOro MeULMHCKO HaBMoAEHe NPV HOBOPOAEHU U NENeHaqeTa.

8. 06wwm nHCTpyKuMK 3a 6esonacHocT: Camo 3a BbHLWHa ynoTpeba. He n3nonasaiite 3a MHAY3Us UK MHXeKTH-
paHe. [la He ce normblua. He u3nonasaiite nospeaeHy Gytunku. MaseTe GyTunkuTe OT Npsika CITbHYEBA CBETMMHA.
[llpvxTe Aaned ot gocera Ha feLia.

9. OGoblenue | TexHM4ecka MHdopmaums: MenbT 3a paHu Prontosan® e KoHcepsupaH MPOAYKT U UMa Cpok Ha
TOAHOCT 8 ceaAMuLY cref, oTBapsiHe. byTunkata Tpsibea Aa ce 3aTBopy HesabaeHo cres ynoTpeba, 3a Aa He ce ponyc-
He 3aMbpcsBaHe. [opHaTa yacT Ha GyTunkata TpsbBa Aa ce nasv oT 3amMbpcsiBaHe No Bpeme Ha ynotpeba. byTurku,
KOUTO Ca B3Ny B MPSIK KOHTAKT C paHaTa Wi ca 3aMbPCeHy Mo ApYr HauwH, Tpsibea Aa ce U3XBbpRST.

CucraB: Mpeuncrena Boaa, rmuLepon, xuapokcvetunuenynosa, 0,1 % NoBbPXHOCTHO-aKTMBHO BelecTso beTauH,
0,1% nonuamuHonponua GuryaHna (TonuxekcaHna).

BubHLUEH BUA ¥ MMpH3Ma: Npo3paden, Ge3LBeTeH 1 MouTi Ge3 MMpU3Ma BOLEH ren.

Cpok Ha ropHOCT 6e3 oTBapsHe: B 3aBUCMMOCT OT /jaTaTa Ha U3TUYaHe Ha CpoKa Ha FOAHOCT; f1a Ce ChXpaHsiBa Ha
cTaliHa Temnepatypa.

OpwriHanHa onakoBKka: CTepUneH, OPUTMHAIHO 3aneyaTaH.

Amnynu: camo 3a earokpaTHa ynotpeba.
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Prontosan® Zel na rany

Instrukcje czyszezenia, dekontaminacji i nawilzania ostrych, przewlekiych
i zakazonych ran, a takze oparzen | i |l stopnia.

1. Wprowadzenie: Przewlekfe rany skory pokryte sg czesto lepka, martwicza tkankg iflub biofilmem. Powtoki
takie sg trudne do usuniecia, 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 odkazajgcy toza rany pomiedzy zmianami opatrunkdw.

Ostre rany takze wymagajg odpowiedniego czyszczenia, poniewaz sg zwykle zanieczyszczone brudem i mikro-
organizmami. Zanieczyszczenia takie moga zaktécac przebieg procesu gojenia sie i prowadzi¢ do powikfan,
takich jak infekcje. W przypadku ran powstatych w wyniku urazu i wymagajacych zastosowania szwow zel
Prontosan® Wound Gel nalezy zastosowa¢ po zabiegu chirurgicznym i zatozeniu szwow.

Dzieki niepowtarzalnemu sktadowi (tzn. substancji przeciwdrobnoustrojowej, poliheksanidowi i substancji
powierzchniowo czynnej — betainie), Prontosan® jest idealnym $rodkiem zapobiegajgcym powstawaniu
biofilmu. Wyniki badan potwierdzajg stwierdzenie, ze Prontosan® Gel jest skuteczng barierg redukujaca
penetracje mikroorganizméw 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
(jeze)li wskazane jest zafozenie szwow, Prontosan® Wound Gel nalezy zastosowa¢ po zabiegu chirurgicz-
nym).

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

¢) ran pooperacyjnych;

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

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

Zel Prontosan® Wound Gel nalezy obficie nafozy¢ na toze rany. Zagtebienia i uchytki nalezy wypetnic¢ zelem
Prontosan® Wound Gel. Opatrunki, gaze, kompresy lub inne wchtaniajgce materiaty wypetniajace rane mozna
przed zatozeniem opatrunku zwilzy¢ zelem Prontosan® Wound Gel.

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

Zaleznie od czestotliwosci zmian opatrunkéw stosuje sie rézne ilosci zelu Prontosan® Wound Gel.
Powierzchnie rany nalezy utrzymywac stale zwilzong, 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 byly szybko usuwane, co zapewni
optymalne przygotowanie toza rany.

4. Tolerancja i zgodnos¢ biologiczna z tkankami: Zel zostat poddany badaniom dermatologicznymi i
stwierdzono, ze nie ma dziafania podrazniajgcego i jest dobrze tolerowany; nie powoduje bolu; nie hamuje
granulacji ani pokrywania nowym nabfonkiem.

5. Dziatania uboczne: W bardzo rzadkich przypadkach po zastosowaniu srodka Prontosan® moze wystgpic¢
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.

6. Przeciwwskazania:

Srodka Prontosan® nie nalezy stosowac:

a) jesli pacjent jest uczulony lub istnieje podejrzenie, ze pacjent moze by¢ uczulony na ktérykolwiek 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 niezwiocznie sptukac roztworem Rignera lub solg fizjologiczna;

f) w potaczeniu z anionowymi srodkami powierzchniowo czynnymi;

g) w potgczeniu z mydtami, masciami, olejkami, enzymami i podobnymi $rodkami czyszczgcymi. Substancje te
nalezy dokfadnie usuna¢ z rany przez uzyciem produktu.

7. Ograniczenia dotyczace stosowania: Okres cigzy i laktacji: Nie ma dowodéw na mutagenne lub toksyczne
dla pfodu dziatanie sktadnikéw 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 do$wiadczen klinicznych stosowania produktu u kobiet w ciazy i karmigcych piersia, w takich
przypadkach zel Prontosan® Wound Gel powinien by¢ stosowany po ostroznej konsultacji medycznej.

Noworodki i niemowleta: Ze wzgledu na niewystarczajace dane kliniczne zel Prontosan® Wound Gel moze by¢
stosowany u noworodkdw i niemowlat wytgcznie wybiérezo i pod Scistym nadzorem medycznym.

8. Ogolne instrukcje dotyczace bezpieczenstwa: Wytaeznie do uzytku zewnetrznego. Nie stosowac¢ do
wlewow ani iniekcji. Nie potykac. Nie stosowad, jesli butelka jest uszkodzona. Chroni¢ butelke przed bezpo-
Srednim Swiattem stonecznym. Chroni¢ przed dzie¢mi.

9. Podsumowanie/informacje techniczne: Zel Prontosan® Wound Gel jest produktem konserwowanym i
po otwarciu zachowuje trwato$¢ przez 8 tygodni. Butelke nalezy zamkna¢ niezwtocznie po uzyciu, aby nie
dopusci¢ do zanieczyszczenia jej zawartosci. Podczas stosowania nalezy chroni¢ szezyt butelki przed zanie-
czyszczeniem. Butelke, ktora miata bezposredni kontakt z rang lub zostata zanieczyszczona w inny sposob,
nalezy usunac.

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

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

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

Amputki: wytacznie do uzytku jednorazowego.

Prontosan® gel na rany

Navod k pouziti na ¢isténi, zvlhcovani 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 ma radné ¢isténi ran zasadni vyznam.
Pouziti pripravku Prontosan® gel na rany zajistuje dlouhodobé Cisténi a dekontaminaci lizka rany mezi
prevazy.

Akutni rdny rovnéz vyzaduji radné 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. Na akutni traumatické rany vyzadujici Siti se Prontosan® gel na rany aplikuje po chirur-
gickém zakroku a Siti.

Vzhledem k jedine¢né kombinaci ingredienci (tzn. antimikrobidlni latky, polihexanidu a povrchové aktivni
latky betainu) je Prontosan® idedlni jako prevence tvorby biofilmu. Vysledky testi 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-li indikovano 3iti, mél by se Prontosan® Wound Gel aplikovat po chirurgickém zakroku).

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

¢) Pooperaénich ran.

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

3. Vieobecné pouziti: Pro dosazeni optimalnich vysledkd je tfeba pouzit Prontosan® roztok k irigaci rany (viz
zvlastni informace k vyrobku) k ¢isténi rany a kiize okolo rany pfed lé¢bou pfipravkem Prontosan® gel na rany.
Prontosan® gel na rany je tfeba aplikovat na lGzko rany. Dutiny a kapsy je tfeba vyplnit pfipravkem
Prontosan® gel na rany. Kryti na rany, gazy, komprese a dalsi absorpéni prostiedky k vyplnéni rany Ize pred
aplikaci navlh¢it pfipravkem Prontosan® gel na rany.

Prontosan® gel na rany mize na rané zustat az do pFistiho pfevazu.

Podle etnosti pfevazi se aplikuji rizna mnozstvi pfipravku Prontosan® gel na rany. Povrch rany by mél byt
udrZovan stale vihky pro zajiSténi dostate¢ného ¢iSténi a dekontaminace. Povlaky se jemné uvolni a odstrani
pfi nasledujicim preva-zu. Aplikaci je tfeba provadét dostatec¢né Casto, aby byly pohotové odstranény viechny
povlaky a nekrézy a pro optimalni preparaci liizka rany.
4. Tolerance tkani a biokompatibilita: Dermatologicky testovan a hodnocen jako nedrazdivy a dobfe tole-
rovany, bezbolestny, neinhibuje granulaci a epitelizaci.

5. Nezadouci ucinky: Ve velmi vzacnych pfipadech mize po aplikaci pfipravku Prontosan® k mirnému pocitu
paleni, ktery v3ak za nékolik minut odezni. Prontosan® mize vyvolat alergické reakce, jako je svédéni (urticaria)
a kopfivka (exanthema). Ve vzacnych pripadech (méné nez 1z 10 000) byl hla3en anafylakticky Sok.

6. 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 vnitfnim uchu.

d)V ocich.

) 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: Téhotenstvi 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 tfeba Prontosan® gel na rany v téchto pfipadech

pouzivat pouze po peclivé lékarské konzultaci.

Novorozenci a malé déti: Vzhledem k nedostatku tdaji je tieba Prontosan® gel na rany pouzivat u novoro-

zencl a malych déti pouze selektivné a pod dislednym lékafskym dozorem.

8. Vseobecné bezpecnostni pokyny: Pouze k vnéjsimu pouZiti. Nepouzivejte pro infuze nebo injekce.
Nepolykejte. NepouZivejte poskozené lahvicky. Chrafite lahvicky pred pfimym sluneénim zafenim. Uchovavejte
mimo dosah déti.

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

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

Vzhled a zépach: €iry bezbarvy hydrogel téméF bez zapachu.

Doba pouzitelnosti: podle data pouZitelnosti. Skladujte pfi pokojové teploté.

Pavodnost: sterilni, pecet plvodnosti.

Ampulky: k jednordzovému pouZiti.
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Gél na rany Prontosan®

Pokyny na cistenie, zvlhcovanie a dekontaminaciu akutnych, chronic-
kych a infekénych koZnych ran, ako aj popalenin 1. a 2. stupia.

1. Uvod: Chronické povrchové rany su Casto pokryté priskvarenym, nekrotickym tkanivom afalebo biofilmom.
Tieto povlaky sa tazko odstranuju a spdsobuju predizovanie lieCenia ran. Preto je zdkladom spravne vycistenie
rany. Pouzitie Gélu na rany Prontosan® zaistuje dlho trvajlice vycistenie a dekontaminaciu l6zka rany medzi
vymenami obvazov.

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

Vdaka jedine¢nej kombindcii zloziek (t. j. antimikrobialnej latky, polyhexanidu a surfaktantu - betainu) je
Prontosan® idedlny na zabranovanie vytvaraniu biofilmu. Vysledky testov podporuju tvrdenie, ze Prontosan®
Gel vytvara efektivnu bariéru, ktord obmedzuje mikrobialnu penetraciu cez obvaz.

2. Profil produktu a oblasti jeho pouzitia:

Na cistenie, zvlhcovanie 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,

¢) pooperaénych ran,

d) tepelnych a chemickych popalenin, ako aj popélenin spdsobenych radiaénou 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
informacie 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 absorpcné 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 d'alSej vymeny obvizov.

V zavislosti od frekvencie vymeny obvézov sa nanasaju rézne mnozstva Gélu na rany Prontosan®. Povrch rany
sa musi neustale zachovavat vlhky, aby bolo zaistené dostatocné vycCistenie a dekontamindcia. Povlaky sa
jemne uvolnia a odstrania pri daldej vymene obvdzov. Aplikdcia sa musi vykonavat dostatoéne asto, aby sa
vietky povlaky a nekrozy lahko odstranili a aby bolo 16Zko rany optimalne pripravené.

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

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

6. Kontraindikacie:

Prontosan® sa nesmie pouZivat:

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

b) Na CNS a mozgové pleny.

¢) V strednom a vo vnutornom uchu.

d)V oiach. )

e) Na hyalinnt chrupavku a pri aseptickej operacii klbov. 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 ¢istiacimi 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. Pretoze nedochadza k systémovej reabsorpcii
polyhexanidu, prenos do materského mlieka je nepravdepodobny. Kvéli nedostatku relevantnych klinickych skusok
a klinickych skusenosti s tehotnymi a doj¢iacimi Zenami sa v tychto pripadoch Gél na rany Prontosan® smie
pouZivat len po dokladnom zvéaZeni lekara.

Novorodenci a dojcata: Kvoli nedostatku klinickych Udajov sa Gél na rany Prontosan® smie u novorodencov a
dojciat pouzivat len selektivne a pod dokladnym lekarskym dohladom.

8. VSegbecné bezpecénostné 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. Zhrnutieftechnické informacie: Gél na rany Prontosan® je konzervovany produkt a je pouzitelny 8 tyz-
drov po otvoreni. Flasticka sa musi hned po pouziti zatvorit, aby nedoslo ku kontaminacii. Po¢as pouzivania
sa musi vrch flasticky chranit pred kontaminaciou. Flasticky, ktoré pridli do priameho kontaktu s ranou alebo
sa inak kontaminovali, by sa mali zlikvidovat.

Zlozenie: purifikovana voda, glycerol, hydroxyetylceluléza, 0,1 % surfaktant betain, 0,1 % polyaminopropyl
biguanid {:)olihexanid].

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

Skladovacia doba: podla datumu exspiracie; skladujte pri izbovej teplote.

Originalita: sterilny, originalny spoj.

Ampulky: len na jedno pouZitie.

Gel za rane Prontosan® Wound Gel

Navodila za ciscenje, vlaZenje in dekontaminacijo akutnih, kronicnih in
vnetih koZnih ran ter opekline prve in druge stopnje

1. Uvod: Kroni¢ne rane na koZi so pogosto prevletene 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 ¢iscenje rane.
Uporaba gela za rane Prontosan® Wound Gel zagotavlja dolgotrajno ¢iscenje in razkuzevanje dna rane med
menjavami obveze.

Akutne rane prav tako zahtevajo ustrezno ¢iS¢enje, 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 ¢is¢enje, vlaZenje in dekontaminacijo:

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

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

¢) pooperativnih ran;

d) toplotnih in kemiénih 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 omogo¢anje
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 u€inki: V zelo redkih primerih se lahko pojavi blag peko¢ ob¢utek po nanosu Prontosan®-a, ampak
ta obiajno 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 poro¢ali o anafilakti¢nem Soku.

6. Kontraindikacije:

Prontosan®se ne sme uporabljati:

a) Ce je znano, da je bolnik alergi¢en 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 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 fiziolosko 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 odstra-
njene 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 kliniénih preizkusanj in klini¢nih izkusenj
z nose¢imi in dojecimi Zenskami, se lahko v teh primerih gel za rane Prontosan® Wound Gel uporablja samo
po skrbnem zdravniskem posvetovanju.

Novorojencki in dojencki: Zaradi nezadostnih klini¢nih podatkov je treba pri novorojenékih in dojenckih gel za
rane Prontosan® Wound Gel uporabljati selektivno in pod strogim zdravniskim nadzorom.

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 prepre¢i 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: pre€is¢ena voda, glicerol, hidroksietilceluloza, 0,1 % surfaktant betain, 0,1 % poliaminopropil
biguanid (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.

Ampule: samo za enkratno uporabo.

Prontosan® sebgeél

Utasitasok az akut, kronikus és fertozott sebek, illetve els6- és masodfo-
ku égési sebek tisztitasahoz, fertotlenitéséhez és nedvesitéséhez

1. Bevezetés: A kronikus bérsériiléseket gyakran pérkds, elhalt szévet és/vagy biofilm réteg fedi. Ezeket a
rétegeket nehéz eltavolitani, és ez a seb késleltetett gyogyulasahoz vezet . Ezért a megfeleld sebtisztitas
alapvetéen fontos. A Prontosan® sebgél hasznalataval a sebagy kétszercserék kozotti hosszan tarto tisztitasa
¢s fertotlenitése érheto el.

Az akut sebek is megfelel tisztitast igényelnek, mert altalaban tormelékkel és mikroorganizmusokkal szeny-
nyezettek. Ezek a szennyezddések gatoljak a szokasos sebgyogyuldsi folyamatot, és olyan komplikaciokhoz
vezethetnek, mint példaul a fertdzés. A varrast igénylé akut traumas sebek esetén a Prontosan® sebgélt a
sebészeti beavatkozast és varrast kdvetéen kell alkalmazni.

Az Gsszetevok egyedi kombinacidjanak kdszénhetéen (a polihexanid antimikrobialis anyag és a betain felii-
letaktiv anyag) a Prontosan® idealisan hasznalhato a biofilm Iétrej6ttének megakadalyozasahoz. A vizsgalati
eredmények azt mutatjak, hogy a Prontosan® Gel véddrétege hatékonyan csékkenti a mikroorganizmusok
kotésen vald athatolasa ellen.

2. Termékprofil és felhasznalasi teriiletek:

A kdvetkez6k tisztitdsdhoz, 6blitéséhez és fertdtlenitéséhez:

a) akut nem fertézott és fert6zott sebek: traumas sebek (pl. felszakadasok, horzsoldsok vagy szirt sebek)
- amennyiben varras javallott, a Prontosan® sebgélt a sebészeti beavatkozast és varrast kévetéen kell
alkalmazni;

b) kronikus nem fertézott és fert6zott sebek (kiilondsen 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. Altalanos hasznalat: Az optimalis eredmények érdekében a Prontosan® sebgéllel végzett kezelés eldtt
a sebet és a seb korili bort a Prontosan® seblemoso oldattal (Iasd a kiilénallo terméktajékoztatot) kell
megtisztitani.

A Prontosan® sebgélt béségesen kell alkalmazni a sebagyon. Az iiregeket és a bemélyedéseket ki kell télteni
a Prontosan® sebgéllel. A kotés alkalmazasa elétt a kotszerek, kotozogézek, pdlyak és egyéb abszorbens
sebkitdltok a Prontosan® sebgéllel nedvesithetdk.

A Prontosan® sebgél a kovetkezo kotszercseréig a seben maradhat.

A kétszercserék gyakorisagatol fiiggéen kiilénbdzé mennyiségli Prontosan® sebgél alkalmazasa javallott. A
megfeleld tisztitas és fertGtlenités érdekében a seb feliiletét folyamatosan nedvesen kell tartani. A fedoré-
tegeket a kovetkezo kétszercserekor dvatosan kell levalasztani és eltavolitani. A készitményt megfeleld gya-
korisaggal kell alkalmazni az dsszes fedéréteg és elhalt szovet eltavolitasahoz, valamint a sebagy optimalis
elékészitéséhez.

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

5. Mellékhatasok: Nagyon ritkan a Prontosan® alkalmazasat kovetden enyhe égetd érzés jelentkezhet, ez
néhany perc utan altalaban megszlinik. A Prontosan® allergias reakciot valthat ki, igy példaul viszketést
(urticaria) és borkititést (exanthema). Ritkan (10 000 betegbél 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 dsszetevéjére;

b) a kdzponti idegrendszeren és az agyhartyan;

c) a kozép- vagy belsé fiilon;

d) a szemeken;

e) a hialinporcon és aszeptikus iziileti miitéteknél - ha a Prontosan® érintkezik az aszeptikus porccal, azon-
nal le kell mosni Ringer oldattal vagy normal sdoldattal;

f) anionos feliiletaktiv anyagokkal kombinalva;

g) tisztito szappanokkal, kendcsikkel, olajokkal, enzimekkel stb. kombinalva - ezeket az anyagokat a hasz-
nalat el6tt alaposan el kell tavolitani a sebrdl;

7. Felhasznalasra vonatkozo korlatozasok: Terhesség és szoptatas alatt: Nincs bizonyiték a jelen termék
Osszetevéihez kapesolddo mutagén vagy embrionalis toxicitasra. Mivel a polihexanid szisztémas Ujrafelszi-
vodasara nem keriil sor, az anyatejbe vald kivalasztodasa nem valdszini. Mivel a terhes és szoptatd nék
esetében nem végeztek relevans klinikai vizsgalatokat, és nincs ezzel kapcsolatos klinikai tapasztalat, a
Prontosan® sebgélt ilyen esetekben csak alapos orvosi konzultaciot kévetden szabad hasznalni.

Ujsziilottek és csecsemdk: Mivel nem all rendelkezésre elegendd Klinikai adat a Prontosan® sebgélt csak
szelektiven és szigoru orvosi feliigyelet mellett szabad alkalmazni Ujsziilttek és csecsemdk esetében.

8. Altaldnos biztonsagi utasitasok: Kizarolag kiilsé hasznalatra. Ne hasznalja infaziéhoz vagy injekci-
6hoz. Ne nyelje le. Ne hasznalja fel a sériilt Gvegeket. Az lvegek kozvetlen napfénytdl tavol tartandok.
Gyermekektdl elzarva tartando.

9. Osszegzés és miiszaki informaciok: A Prontosan® sebgél tartositott termék, és felnyitds utan 8 hétig
tarolhatd. A szennyezddés elkeriilése érdekében az liveget a hasznalat utan azonnal le kell zarni. Az liveg
tetejét a haszndlat sordn védeni kell a szennyezédéssel szemben. Ki kell dobni azokat az iivegeket, amelyek
kozvetlenil érintkeztek a sebbel vagy mas modon szennyezédtek.

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.
Felhasznalhatdsagi idétartam: a lejarati datumnak megfelelden; szobahémérsékletenb tarolva.
Eredetiség: steril, eredetiséget bizonyito zar.

Ampullak: kizarélag egyszeri hasznalatra.

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 intarziata a plagilor. Prin urmare, curatarea corespun-
zatoare a acestora este esentiala. Utilizarea Gelului pentru plagi Prontosan® oferad o curatare si decontami-
nare de lungd durata a patului pldgii 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 necesita suturd, Gelul pentru plagi
Prontosan® trebuie aplicat dupa interventia chirurgicala si suturare.

Datoritd combinatiei unice de constituenti (de ex., substanta antimicrobiana - polihexanida si surfactant -
betaind), Prontosan® este ideal pentru prevenirea formarii biofilmului. Rezultatele testelor sustin afirmatia
conform careia Gelul Prontosan® reprezinta o bariera 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 indicata sutura, Gelul pentru plagi Prontosan® se va aplica dupé inter-
ventia 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 pldgi 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 raméne pe plaga pana la urmatoarea schimbare a pansamentului.

In functie de frecventa schimbdrilor de pansament, se aplicd o cantitate variabild de Gel pentru plagi
Prontosan®. Suprafata plagii trebuie sa fie pastrata in permanentd umeda pentru a se asigura o curdtare si
decontaminare adecvate. Materialele care acoperd plaga vor fi atent ridicate si indepartate atunci cand vor
fi schimbate. Aplicarea trebuie sa fie efectuatd 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 inhiba formarea tesutului de granulatie sau procesul de epitelizare.

5. Efecte adverse: In cazuri foarte rare, dupd aplicarea Prontosan® poate aparea o usoara senzatie de arsura,
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 dacéd se suspecteaza 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 sapunuri, unguente, uleiuri, enzime cu actiune de curatare, etc. Aceste substante trebuie
sa fie complet indepartate din plagd inainte de utilizare.

7. Restrictii privind utilizarea: Perioada de sarcina si alaptare: Nu exista dovezi de mutagenitate sau de
toxicitate embrionard asociate cu constituentii acestui produs. Intrucat polihexanida nu este reabsorbitd 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 Gelul pentru
plagi Prontosan® se va utiliza numai dupa un consult medical atent.

Nou-nascuti si sugari: Din cauza datelor clinice insuficiente, Gelul pentru plagi Prontosan® se va utiliza la
nou-ndscuti si sugari numai in mod individual si sub supraveghere medicala atenta.

8. 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.

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 purificata, 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.

Flacoane: pentru o singurd utilizare.
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