Prontosan® - Wound Irrigation Solution

Vor Anwendung Gebrauchsinformation lesen
Read instruction for use.
Zapoznaj si¢ z instrukej dotyczacq uzywania.

Z

wl

X Keep out of reach of children.

’fﬂ Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen.
Przechowywag poza zasiegiem dzieci.

Haltbarkeit nach Offnung: 8 Wochen
Shelf life after opening: 8 weeks
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 8 tygodni

Hersteller A-sterilisiert
Manufacturer sterile A
Producent sterylizowane A

Verwendbar bis: Monat und Jahr
Use by: month and year
Termin przydatnosci: miesigc i rok

Katalognummer
Catalog number
Numer katalogowy

Single use only.

Chargennummer
Batch number
Numer serii

Nur zum einmaligen Gebrauch.

Tylko do jednorazowego uzytku.

Prontosan® - Wound Irrigation Solution

Instructions for use for cleansing, rinsing and moistening
of acute, chronic and infected skin wounds, 1st and 2nd
degree burns

1. Introduction: Chronic skin wounds are often coated with

slough, necrotic tissue and/or biofilm. These coatings are

difficult to remove and lead to delayed wound healing.

Prontosan® Wound Irrigation Solution is able to remove

these barriers to wound healing through its cleansing activity.

Acute wounds also require proper cleansing as they are

generally contaminated with debris and microorganisms.

These contaminants can interfere with the normal wound

healing process and lead to complications such as infection.

Due to the unique combination of ingredients (i.e. the antimi-

crobial substance, polihexanide, and the surfactant, be-taine),

Prontosan® is ideal for the prevention of biofilm formation.

2. Product profile and areas for use

For cleansing and irrigation plus moistening of:

a) acute non-infected and infected wounds: - traumatic
wounds (e.g. skin lacerations, bites, cuts or crush inju-
ries); -postoperative wounds.

b) chronic non-infected and infected wounds including:
pressure sores; venous ulcers; diabetic ulcers.

¢) thermal and chemical wounds: 1st and 2nd degree burns;
chemical burns.

d) post-radiation wounds.

e) fistulas and abscesses.

f) entry ports of urological catheters, PEG/PEJ tubes or
drainage tubes.

g) peristomal skin.

For intraoperative cleansing and irrigation of wounds.

For instillation in combination with negative pressure

wound therapy.

For moistening encrusted dressings and bandages prior to removal.

3. General use: Prontosan® Wound Irrigation Solution (see

separate product information) should be used for wound

cleansing prior to treatment with Prontosan® Wound Gel or

Prontosan® Wound Gel X.

Prontosan® Wound Irrigation Solution may be used to saturate

compresses, gauzes or pads for cleansing as needed.

Application should be conducted frequently in order to achieve

and maintain an visually clean wound.

Prontosan® Wound Irrigation Solution may be warmed to body

temperature prior to use.

Wound dressings and bandages are frequently encrusted

and adhere to the wound surface. Removal of these dress-

ings can traumatise the wound bed, which in turn delays

wound healing. In cases where dressings and bandages are

difficult to release due to encrustation, soaking the dressing

with Prontosan® Wound Irrigation Solution is recommended

until they can be gently removed.

4. Wound cleansing: The entire wound, as well as the

surrounding area, should be thoroughly cleansed with

Prontosan® Wound Irrigation Solution.

For non-severe and acute wounds rinsing is sufficient. For

wounds covering a large area and also wounds difficult to

access, soaking the affected area with Prontosan® Wound

Irrigation Solution for at least 15 minutes with a saturated

compress is recommended. The solution should be used undiluted

5. Tissue tolerability and biocompatibility: Dermatologically

tested and evaluated as non-irritating and well-tolerated;

painless; no inhibition of granulation or epithelialisation.

6. Side effects: In very rare cases, there may be a mild

burning sensation after application of Prontosan®, but this

usually dissipates after a few minutes. Prontosan® can
cause allergic reactions such as itching (urticaria) and
rashes (exanthema). In rare cases (less than 1 out of

10,000), anaphylactic shock has been reported.

7. Contraindications:

Prontosan® should not be used:

a) if the patient is known to be allergic or if it is suspected
that the patient may be allergic to one of the ingredients
of the product.

b) on the CNS or the meninges.

¢) in the middle or inner ear.

d) in the eyes.

€) on hyaline cartilage and in aseptic joint surgery. If Prontosan®
does come into contact with aseptic cartilage, it should be
immediately irrigated with Ringer's solution or normal saline.

f) in combination with anionic tensides.

f) in combination with anionic tensides.

g) in combination with cleansing soaps, ointments, oils,
enzymes, etc. These substances should be thoroughly
removed from the wound before use.

h) for peritoneal lavage or rinsing.

8. Restrictions of use: Pregnancy and lactation period: There
is no evidence of mutagenic or embryo toxicity associated
with the ingredients of this product. As there is no systemic
reabsorption of polihexanide, transmission to breast milk is
unlikely. Due to the lack of relevant clinical trials and clinical
experience with pregnant and breast feeding women, Pron-
tosan® Wound Irrigation Solution should only be used after
careful medical consultation in these cases.

9. General safety instructions: For external use only. Do not
use for infusion or injection. Do not swallow.

Do not use damaged bottles. Keep bottles away from direct
sunlight. Keep out of reach of children.

10. Summary [ technical information: Prontosan® Wound
Irrigation Solution is a preserved product and has a shelf life of
8 weeks after opening. The bottle should be closed immediately
after use to prevent contamination. The top of the bottle
should be protected from contamination during use. Bottles
that have come into direct contact with the wound or have
become contaminated in another way must be discarded.
Composition: Purified Water, Betaine surfactant,
0.1 % Polyaminopropy! Biguanide (Polihexanide).
Appearance and smell: clear, colourless and virtually odour-
less, aqueous solution. Shelf life: according to the expiry
date; store at room temperature. Originality: sterile, origi-
nality seal. Ampoules: for single use only.

BH Prontosan® - Wundspiillosung

Gebrauchsanweisung fiir die Reinigung, Spiilung und
Befeuchtung von akuten, chronischen und infizierten
Hautwunden, Verbrennungen 1. und 2. Grades

1. Einfiihrung: Chronische Hautwunden sind héufig mit
Schorf, nekrotischem Gewebe und/oder einem Biofilm
bedeckt. Diese Beldge lassen sich nur schwer entfernen und
fiihren zur verzogerten Wundheilung. Durch ihre Reini-
gungswirkung kann Prontosan® Wundspiillsung diese Hin-
dernisse fiir die Wundheilung beseitigen.

Da akute Wunden allgemein mit Riickstanden und Mikro-
organismen verunreinigt sind, erfordern sie auBerdem eine
griindliche Reinigung. Diese Verunreinigungen konnen den
normalen Wundheilungsprozess behindern und zu Kompli-
kationen wie einer Infektion fiihren.

Durch die einzigartige Kombination der Inhaltsstoffe (d. h.
die antimikrobielle Substanz Polihexanid und das Tensid
Betain) eignet sich die Wundspiillgsung Prontosan® optimal
dafiir, die Bildung eines Biofilms zu verhindern.

2. Produktprofil und Anwendungsbereiche:

Zur Reinigung und Spiilung sowie Befeuchtung von:

a) akuten infizierten und nicht infizierten Wunden:
- traumatische Wunden wie zB. Hautlazerationen,
Bisswunden, Schnitt- und Quetschwunden; postoperative
Wunden.

b) chronischen infizierten und nicht infizierten Wunden:
Dekubitalulzera; arterio-vendse Ulzera; diabetische
Ulzera

¢) thermischen und chemischen Wunden: Verbrennungen 1.
und 2. Grades; Veratzungen des Integumentums.

d) Strahlenulzera.

e) Fisteln und Abszesse.

f) Eintrittspforten fir urologische Katheter, PEG-/PEJ-
Sonden oder Drainageschlduche.

g) peristomale Hautareale.

Zur intraoperativen Reinigung und Spiilung von Wunden.

Zur Instillation in Kombination mit der Wundbehandlung mit

Unterdruck.

Zum Befeuchten verkrusteter Wundauflagen und Verbinde

vor deren Entfernen.

3. Allgemeine Anwendung: Prontosan® Wundspiilldsung

(siehe gesonderte Produktinformationen) ist zur Reinigung

von Wunden vor der Behandlung mit Prontosan® Wound Gel

oder Prontosan® Wound Gel X vorgesehen.

Prontosan® Wundspiillosung kann zum Durchtrénken von

Kompressen, Mull-Zuschnitten oder -tupfern fiir den Reini-

gungsvorgang genutzt werden.

Damit eine sichtbar saubere Wunde erreicht und beibehalten

wird, sollte die Anwendung haufig erfolgen.

Prontosan® Wundspiillosung kann vor der Anwendung auf

Korpertemperatur erwarmt werden.

Héufig sind Wundauflagen und -verbénde verkrustet und

kleben auf der Wundoberfléche fest. Durch das Entfernen

dieser Auflagen kann es zur Verletzung des Wundbetts kom-

men, was seinerseits die Wundheilung verzogert. Wenn sich

Auflagen und Verbande aufgrund von Verkrustungen nur

schwer abldsen lassen, sollten diese mit Prontosan® Wund-

spiillésung durchtrénkt werden, bis sie leicht zu entfernen sind.

4. Wundreinigung: Die gesamte Wunde, einschlieBlich des

an sie angrenzenden Bereichs, ist sorgféltig mit Prontosan®

Wundspiilldsung zu sdubern.

Bei leichten und akuten Wunden reicht ein Ausspiilen. Bei

groBflachigen Wunden sowie nur schwer zugdnglichen

Wunden wird empfohlen, die betroffene Stelle mindestens

15 Minuten lang mit einer mit Prontosan® Wundspiilldsung

getrankten Kompresse zu befeuchten. Die Losung ist unver-
diinnt anzuwenden.

5. Gewebevertraglichkeit und biologische Kompatibilitat:
Dermatologisch getestet und als nicht irritativ und gut ver-
traglich eingestuft. Schmerzfrei anwendbar. Keine Hem-
mung der Granulation und Epithelisierung.

6. Nebenwirkungen: In sehr seltenen Féllen kann nach Auftragen
von Prontosan® ein leichtes Brennen auftreten, welches
jedoch in der Regel nach wenigen Minuten wieder verschwindet.

Prontosan® kann allergische Reaktionen wie Juckreiz (Urti-

karia) und Hautausschlége (Exanthem) hervorrufen. Sehr

selten (weniger als 1 Behandelter von 10.000 ist betroffen)
wurde Uber anaphylaktische Schockreaktionen berichtet.

7. Gegenanzeigen:

Prontosan®sollte nicht angewendet werden:

a) bei bekannten Allergien oder bei Allergieverdacht auf
einen der Inhaltsstoffe des Produkts.

b) im ZNS oder in den Meningen.

) im Mittel- oder Innenohr.

d) im Auge.

¢) auf hyalinem Knorpel und in der aseptischen Gelenkchirurgie.
Sollte Prontosan® in Kontakt mit aseptischem Knorpel
gelangen, hat eine sofortige Spiilung mit Ringer-
Losung oder isotonischer Kochsalzlosung zu erfolgen.

f) in Kombination mit anionischen Tensiden. .

g) zusammen mit reinigenden Seifen, Salben, Olen,
Enzymen usw. Diese Substanzen sind vor der Anwen-
dung sorgféltig von der Wunde zu entfernen.

h) zur Peritoneallavage oder -spiilung.

8. Anwendungsbeschrankungen: Schwangerschaft und

Stillzeit: Es gibt keine Nachweise fiir eine mit den Bestand-

teilen dieses Produkts einhergehende Mutagenitdt oder

Embryotoxitét. Da keine systemische Wiederaufnahme von
Polihexanid erfolgt, ist ein Ubertritt in die Muttermilch
unwahrscheinlich. Wegen des Mangels an relevanten klini-
schen Priifungen und klinischer Erfahrung bei Schwangeren
und Stillenden sollte bei diesen Personen die Anwendung
von Prontosan® Wundspiillésung nur nach sorgféltiger
medizinischer Konsultation erfolgen.

9. Allgemeine Sicherheitshinweise: Nur zur &uBeren
Anwendung. Nicht zur Injektion oder Infusion anwenden.
Nicht einnehmen. Inhalt beschadigter Flaschen nicht ver-
wenden. Flaschen vor direkter Sonnenbestrahlung schiitzen.
Vor Kindern sicher aufbewahren.

10. Zusammenfassung/technische Angaben: Prontosan®
Wundspiillésung enthélt Konservierungsmittel und kann
nach Anbruch 8 Wochen lang genutzt werden. Zur Vermei-
dung von Verunreinigungen ist die Flasche unmittelbar nach
dem Gebrauch zu verschlieBen. Wahrend der Anwendung
sollte der Kopf der Flasche vor Verunreinigung geschiitzt
werden. Flaschen, die in direkten Kontakt mit der Wunde
gekommen sind oder auf sonstige Weise verunreinigt wur-
den, miissen entsorgt werden.

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

Prontosan® Roztwor do irygacji ran

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

1. Wprowadzenie: Przewlekte rany skory pokryte s3 czgsto

lepka, martwiczg tkankg i/lub biofilmem. Powloki takie sa

trudne do usuniecia, a ich obecnos¢ prowadzi do wydtuzenia
procesu gojenia sie rany. Ptyn Prontosan® Wound Irrigation

Solution jest w stanie usuwa¢ takie przeszkody dla gojenia

sie ran dzieki swojej aktywnosci czyszezacej.

Ostre rany takze wymagaja odpowiedniego czyszczenia, ponie-

waz s zwykle zanieczyszczone brudem i mikroorganizmami.

Zanieczyszczenia takie mogy zakfca¢ przebieg procesu

gojenia sie i prowadzi¢ do powiktan, takich jak infekcje.

Dzieki niepowtarzalnemu sktadowi (tzn. substancji przeciwdrob-

noustrojowej, poliheksanidowi i substancji powierzch-niowo

czynnej — betainie), Prontosan® jest idealnym $rodkiem
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 odle-
zyny, owrzodzenia zylne, owrzodzenia cukrzycowe;

¢) oparzenia cieplne i chemiczne: oparzenia 1 i 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 ptukania ran.

Do wkraplania w pofgczeniu z terapig podcisnieniowg ran.
Do zwilzania zaskorupiatych opatrunkow i bandazy przed ich
zdjeciem.

3. Ogolny sposob stosowania: Roztwor Prontosan® Wound
Irrigation Solution (patrz osobna informacja o produkcie)
stuzy do czyszezenia 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 nasaczania kompresow, gazy
lub pfatkéw do czyszczenia.

Ptyn nalezy nanosi¢ czesto, aby uzyskac i podtrzymac wizu-
alng czystos¢ rany.

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

Opatrunki i bandaze czgsto przysychajg do powierzchni rany.
Ich usuniecie moze spowodowac ponowny uraz toza rany, co
z kolei opdznia jej gojenie. W przypadkach, kiedy opatrunki i
bandaze s trudne do usunigcia z powodu zeskorupienia
zaleca sie ich nasgczenie roztworem Prontosan® Wound
Irrigation Solution, dzieki czemu mozliwe bedzie ich deli-
katne zdjecie.

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

W przypadku ran innych niz powazne i ran ostrych wystarczajace
jest ptukanie. W przypadku ran obejmujacych duze obszary,
jak rowniez trudno dostepnych ran, zaleca sie nawilzanie
rany roztworem Prontosan® Wound lrrigation Solution przez
co najmniej 15 minut, stosujac w tym celu nasgczony kom-
pres. Roztwor nalezy stosowac w postaci nierozcieiczonej.

5. Tolerancja i zgodnos¢ biologiczna z tkankami: Zel zo-
stat poddany badaniom dermatologicznymi i stwierdzono,
7 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 wystapi¢ tagodne

uczucie pieczenia, lecz ustepuje ono samoistnie w czasie
kilku minut. Produkty Prontosan® moga wywotywa¢ 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 mézgowo-rdzeniowe;

¢) w uchu $rodkowym lub wewnetrznym;

d) na oczy;

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

f) w pofaczeniu z anionowymi $rodkami powierzchniowo
czynnymi;

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

h) do ptukania lub obmywania otrzewnej.

8. Ograniczenia dotyczace stosowania: Okres ciazy i laktacji:
Nie ma dowodéw na mutagenne lub toksyczne dla ptodu
dziatanie skfadnikow tego produktu. Ze wzgledu na brak
wehtaniania poliheksanidu przez organizm jego przedostawanie
sie do mleka matki jest mato prawdopodobne. Ze wzgledu na
brak odno$nych badan klinicznych i doswiadcezen klinicznych
stosowania produktu u kobiet w cigzy i karmigcych piersig,
w takich przypadkach roztwér Prontosan® Wound Irrigation
Solution powinien by¢ stosowany po ostroznej konsultacji
medycznej.

9. Ogolne instrukcje dotyczace bezpieczenstwa: Wytacznie
do uzytku zewnetrznego. Nie stosowa¢ do wlewow ani
iniekgji. Nie potykac. Nie stosowac, jesli butelka jest uszkodzona.
Chroni¢ butelke przed bezposrednim $wiattem stonecznym.
Chroni¢ przed dzie¢mi.

10. Podsumowaniefinformacje techniczne: Roztwor
Prontosan® Wound Irrigation Solution jest produktem kon-
serwowanym i po otwarciu zachowuje trwatos¢ przez 8 ty-
godni. Butelke nalezy zamkna¢ niezwlocznie po uzyciu, aby
nie dopusci¢ do zanieczyszczenia jej zawartosci. Podczas
stosowania nalezy chroni¢ szczyt butelki przed zanieczysz-
czeniem. Butelke, ktéra miata bezposredni kontakt z rang
lub zostata zanieczyszczona w inny sposéb, nalezy usunaé.
Sktad: Woda oczyszczona, betaina powierzchniowo czynna,
0,1% roztwér poliaminopropylobiguanidu (poliheksanidu).
Postac i won: przezroczysty, bezbarwny i niemal bezwonny
roztwor wodny. Okres waznosci: zgodnie z datg waznosci;
przechowywa¢ w temperaturze pokojowej. Oryginalnos¢:
Jatowy, plomba. Amputki: wytacznie do uzytku jednorazowego.
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