Prontosan® Wound Gel X

Instrucciones de uso para la limpieza, hidratacion y desconta-
minacion de heridas cutaneas agudas, cronicas e infectadas, asi
como de quemaduras.

1. Introduccion: A menudo las heridas cronicas de la piel aparecen recu-
biertas de esfacelo, tejido necrotico o biofilm, que se eliminan con dificultad,
retrasando asi la curacion de la herida. Por lo tanto es fundamental lavar
bien la herida. Prontosan® Wound Gel X proporciona una limpieza y descon-
taminacion duraderas de la herida entre cambios de vendajes.

Las heridas agudas deben limpiarse adecuadamente porque normalmente se
encuentran contaminadas con detritos y microorganismos. Estos elementos
contaminantes interfieren en el proceso normal de curacion de la herida,
dando lugar a infecciones y complicaciones. En el caso de heridas trauma-
ticas agudas que requieren sutura, Prontosan® Wound Gel X debe aplicarse
después de la intervencion quirtrgica y la sutura.

Gracias a la excepcional combinacion de sus ingredientes (la sustancia anti-
microbial, polihexanida y surfactante de betaina), Prontosan® es idoneo para
evitar la formacion de biofilm. Los resultados de las pruebas confirman que
Prontosan® Gel actua como una barrera eficaz para reducir la penetracion
microbiana a través del vendaje.

2. Perfil del producto y ambitos de uso: Para limpieza, humidificacion

y descontaminacion de:

a) heridas agudas infectadas y no infectadas: heridas traumaticas (tales

como laceraciones de la piel, abrasiones o heridas punzantes en las que, si

es necesaria la sutura, se debe aplicar Prontosan® Wound Gel X después

de la intervencion quirtrgica);

heridas cronicas infectadas y no infectadas (incluidas las heridas com-

plejas, recalcitrantes, cavitarias y de dificil acceso);

o) heridas postoperatorias;

d) quemaduras térmicas, quimicas y de posterapia de radiacion, de 10y 2°
grado;

3. Uso general: Para obtener excelentes resultados, se debe utilizar Pron-
tosan® Wound Irrigation Solution (ver informacion individual sobre el pro-
ducto) para limpiar la herida antes de iniciar un tratamiento con Pronto-
san® Wound Gel X.

Prontosan® Wound Gel X debe aplicarse en abundancia sobre la herida. Re-
llene con Prontosan® Wound Gel las cavidades v orificios. Antes de colocar
el vendaje, humedezca con Prontosan® Wound Gel X las vendas, gasas, com-
presas u otro tipo de rellenos absorbentes para heridas.

b

Puede dejar Prontosan® Wound Gel X actuando sobre la herida hasta el si-
guiente cambio de vendaje.

Segun la frecuencia de cambios de los vendajes, se aplican diferentes can-
tidades de Prontosan® Wound Gel X. La superficie de la herida debe mante-
nerse humeda continuamente para garantizar una adecuada limpieza y des-
contaminacion. Con el siguiente cambio de vendaje se retira suavemente el
recubrimiento. Para poder retirar facilmente todos los recubrimientos y las
necrosis, asi como para obtener una buena preparacion del lecho de la heri-
da, deberd aplicarse el producto con frecuencia.

Prontosan® Wound Gel X no debe permanecer en contacto continuo con la
herida durante mas de 30 dias.

4. Biocompatibilidad y tolerabilidad del tejido: Probado dermatolégi-
camente, no irrita y se tolera bien; indoloro; no inhibe la granulacion ni
la epitelizacion.

5. Efectos secundarios: En casos excepcionales, al aplicar Prontosan® pue-
de producirse una ligera sensacion de escozor que desaparecera en unos
minutos. Prontosan® puede causar reacciones alérgicas, picazon (urticaria)
y sarpullido (exantema). Aunque es poco frecuente (menos de 1 de cada
10.000), segun informes se han producido choques anafilacticos con los
productos Prontosan®.

6. Contraindicaciones:

No se debe utilizar Prontosan®:

a) si se sabe que el paciente es alérgico o si se sospecha que pueda ser alér-
gico a uno de los ingredientes del producto;

b) en el SNC o en las meninges.

¢) en el oido medio u oido interno.

d) en los ojos.

e) en el cartilago hialino y en cirugia aséptica de las articulaciones. Si Pron-
tosan® entra en contacto con el cartilago aséptico, deberd lavarse la zona
inmediatamente con una solucion Ringer o una solucion salina normal.

f) en combinacion con tensioactivos aniénicos.

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

7. Restricciones de uso: Embarazo y periodo de lactancia: No existe evi-
dencia de toxicidad mutagénica ni embrionaria asociadas a los ingredientes
de este producto. Al no existir reabsorcion sistémica de polihexanidos, no es
probable que se transmita a la leche materna. Debido a la falta de ensayos
clinicos pertinentes y a la insuficiente experiencia clinica con embarazadas
y mujeres lactantes, Prontosan® Wound Gel X solo debe utilizarse tras una
cuidadosa evaluacion médica de dichos pacientes.

8. Instrucciones de seguridad general: S6lo para uso externo. No utilizar
para infusion o inyeccion. No ingerir. No utilice tubos que tengan desperfec-
tos. Mantenga los envases lejos de la luz directa del sol. Mantenga el pro-
ducto fuera del alcance de los nifios.

9. Resumen/Informacién técnica: Prontosan® Wound Gel X es un produc-
to preservado que proporciona una barrera antimicrobial de forma continua.
El tubo debe cerrarse inmediatamente después de su uso para evitar la con-
taminacion del producto. Mientras se utiliza el tubo, debera evitarse que la
parte superior del mismo se contamine. Se deben desechar los tubos que ha-
yan estado en contacto directo con la herida o que se hayan contaminado
de otra manera. Composicion: agua purificada, glicerol, hidroxietilcelulosa,
Betaina (Surfactante), 0,1 % poliaminopropil biguanida (polihexanida). Cada
tubo es exclusivo para un Unico paciente. Aspecto y olor: gel acuoso cla-
ro, incoloro y practicamente inodoro. Vida util: conforme a la fecha de ca-
ducidad; almacenar a temperatura ambiente. Vida util una vez abierto: 8
semanas. Sello de producto original: una vez abierto el envase, el produc-
0 ya no esta esterilizado.

Prontosan® Wound Gel X

Instrucdes de uso para limpeza e descontaminacdo de feridas
cutaneas agudas, cronicas e infectadas e de queimaduras.

1. Introdugéo: As feridas cutaneas cronicas estao frequentemente cobertas
por depositos de fibrina, tecido necrético efou biofilme. Estes depésitos sdo
dificeis de remover e resultam numa cicatrizacao demorada da ferida. Como
tal, a limpeza adequada da ferida ¢ essencial. A utilizacdo do Pronto-
san®Wound Gel X proporciona uma limpeza e descontaminagao duradouras
do leito da ferida entre substitui¢des de curativos.

As feridas agudas também requerem uma limpeza adequada pois geralmen-
te estdo contaminadas com residuos e microrganismos. Estes contaminan-
tes podem interferir com o processo de cicatrizacdo normal da ferida e pro-
vocar complicacdes, tais como infecées. Para feridas traumaticas agudas
que requerem sutura, o Prontosan® Wound Gel X deve ser aplicado apos a
intervencao cirlrgica e a sutura.

Devido & combinagdo unica de ingredientes (ou seja, a substancia antimicro-
biana, polihexanida e o surfactante, betaina), o Prontosan® é ideal para pre-
venir a formacéo de biofilme. Resultados de testes fundamentam a alegagéo
de que o Prontosan® Gel X é uma barreira eficaz para reduzir a penetracao
microbiana através do curativo.

2. Perfil do produto e areas de utilizagao:

Para limpeza, lavagem, hidratagéo e descontaminacdo de:

a) Feridas em fase aguda nao infectadas e infectadas: feridas traumaticas
(tais como laceracdes, abrasoes ou perfuracdes - se a sutura se encontra
indicada, Prontosan® Wound Gel X deve ser aplicado apenas apés a in-
tervencdo cirdrgica),

b) Feridas cronicas ndo infectas e infectadas (incluindo feridas complexas
persistentes, feridas com cavidades e feridas de dificil acesso);

¢) feridas pos-operatorias.

d) queimaduras térmicas, quimicas e pos-radioterapia (1.2 e 4.2 graus).

e) queimaduras provocadas pelo frio;



3. Uso genérico: Para resultados ideais, o Prontosan® Solucdo de Irrigacao
de Feridas (consultar o folheto informativo do produto) deve ser utilizado
para limpeza da ferida e da area de pele circundante antes do tratamento
com o Prontosan® Wound Gel X.

0 Prontosan® Wound Gel X deve ser aplicado em abundéncia no leito da fe-
rida. As cavidades e as bolsas devem ser preenchidas com Prontosan® Wou-
nd Gel X. Curativos, gazes, compressas ou outros materiais absorventes uti-
lizados para preenchimento de feridas podem ser umedecidos com o Pron-
tosan® Wound Gel X antes da sua aplicacéo.

0 Prontosan® Wound Gel X pode permanecer na ferida até a proxima subs-
tituicao do curativo.

Consoante a frequéncia da substituicao do curativo, devem ser aplicadas
quantidades variaveis de Prontosan® Wound Gel X. A superficie da ferida
deve ser mantida continuamente umedecida para assegurar a limpeza e des-
contaminacdo adequadas. Os depositos soltam e séo removidos suavemen-
te na proxima substituicdo do curativo. A aplicacdo deve ser realizada com
frequéncia suficiente para que todos os depositos e matérias necrosadas se-
jam imediatamente removidos e para a preparacéo ideal do leito da ferida.

0 Prontosan® Wound Gel X nao deve estar em contato continuo com a ferida
durante mais de 30 dias.

4. Tolerancia dos tecidos e biocompatibilidade: Dermatologicamente
testado e avaliado como ndo irritante e bem tolerado; indolor; ndo provoca
a inibicdo da granulacdo nem epitelizacéo.

5. Efeitos secundarios: Em casos muito raros, pode ocorrer uma ligeira
sensacdo de queimadura apds a aplicacdo do Prontosan®, mas normalmen-
te desaparece passados alguns minutos. Os produtos Prontosan® podem
causar reagdes alérgicas, tais como prurido (urticaria) e erupgdes cutaneas
(exantema). Em casos raros (menos de 1 em 10 000), foi registado choque
anafilatico com os produtos Prontosan®.

6. Contraindicagdes:

0 Prontosan® néo deve ser utilizado:

a) em caso de conhecimento ou suspeita de alergia do doente a um dos in-
gredientes do produto.

b) no Sistema Nervoso Central (SNC) ou nas meninges.

¢) no ouvido médio ou interno.

d) nos olhos.

e) na cartilagem hialina e em cirurgia asséptica de articulagao. Se o Pron-

tosan® entrar em contato com cartilagem asséptica, esta deve ser ime-

diatamente irrigada com solucéo de Ringer ou soro fisioldgico normal.

em associacdo com tensioativos anionicos.

em associacao com sabonetes, pomadas, oleos, enzimas, etc. Estas subs-

tancias devem ser rigorosamente removidas da ferida antes da utilizagdo.
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Leer las instrucciones de uso.
Consultar as instrucdes de utilizacdo

Usar antes de: mes y afio
Val: més e ano
Numero de referencia
Referéncia

Numero de lote
Lote:

Caducidad tras su abertura: 8 semanas
Val. apés abertura: 8 semanas.

Fabricante

Esterilizado por calor
Esterilizacao por calor

87326 - 0423

Manténgase fuera del alcance de los nifios.
Manter fora da vista e do alcance das criangas

7. Restrigdes de utilizagdo: Gravidez e periodo de lactagao: nao ha nenhu-
ma prova de toxicidade mutagénica ou embriondria associada aos ingre-
dientes deste produto. Como ndo existe nenhuma reabsorcéo sistémica da
polihexanida, a transmissdo para o leite materno é improvavel. Devido a fal-
ta de experiéncia e de ensaios clinicos relevantes com mulheres gravidas e
em fase de aleitamento, nestes casos o Prontosan® Wound Gel X s deve ser
utilizado apés cuidadosa avaliacdo médica.

8. Instrucdes de seguranca gerais: Apenas para uso externo. Nao utilizar
para perfusdo nem injecao. Nao ingerir. Ndo utilizar tubos danificados. Man-
ter os tubos afastados da luz solar direta. Manter fora da vista e do alcance
das criancas.

9. Resumo/informagdes técnicas: O Prontosan® Wound Gel X um produ-
to sujeito a conservacao que fornece uma barreira antimicrobiana continua.
0 tubo deve ser fechado imediatamente apos a utilizagao para evitar a con-
taminacéo. A parte superior do tubo deve ser protegida da contaminacao
durante a utilizacdo. Os tubos que entrarem em contato direto com a ferida
ou ficarem de outro modo contaminados devem ser eliminados. Esterilizado
por Calor Umido (Autoclave).

Composigio: Agua purificada, glicerol, hidroxietilcelulose, surfactante be-
taina, 0,1% de poliaminopropil biguanida (polinexanida).

Cada tubo destina-se apenas a um paciente. Aspeto e odor: gel aquoso,
limpido, incolor e quase inodoro. Validade: de acordo com o prazo de va-
lidade; conservar a temperatura ambiente. Validade apds a primeira
abertura: 8 semanas. Selo de originalidade: O produto deixa de estar es-
téril apds a primeira abertura.
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