Notatka bezpieczeristwa

Wyroby: octenilin® wound gel/ octenilin®wound irrigation solution /
(octenilin® ze! / octenilin® roztwor do irygacii ran)

Rodzaj dziatania; Informacja o rozszerzeniu instrukeji stosowania .

Warszawa, 29.04.2013

Zrédio informagii: Schiilke & Mayr GmbH

Do wiadomodci: szpitali, dystrybutoréw farmaceutycznych

Wvyroby, ktérych dotyczy notatka:

Wyrob Artykut Seria numer
numer

octenilin® zel 121602 Wszystkie

octenilin® roziwor do irygacji ran 121701 Wszystkie

Opis problemu:

Firma Schilke & Mayr GmbH podejmuje dziatania korygujace dotyczace bezpieczeristwa (Field Safety
Corrective Action) z uwagi na rozprowadzanie poprawionej wersji instrukgji stosowania nastepujacych wyrobéw:
octenilin®zel, octenilin® roztwér do irygacii ran.

Nowe dane dotyczace wyrobu octenilin® zel wskazuja, ze odstgp czasu pomiedzy zmianami opatrunku zaleza
od rodzaju opatrunku. Obecnie deklarowany odstep czasu do nastgpnej zmiany opatrunku wynoszacy 5 dni
zostat potwierdzony w badaniach nieinterwencyjnych, jednak w tych badaniach wykorzystywano tylko opatrunki
takie jak Mepitel. Odpowiednio zmieniono instrukcje stosowania.

W trakcje wprowadzania zmian przeprowadzono ocene catej instrukeji stosowania, co doprowadzito do
wprowadzenia dals%ych poprawek, czesciowo czysto formalnych. Jak stwierdzono, zmiany te dotycza réwniez

produktéw octenilin“roztwor do irygacji ran, tak wiec instrukcje stosowania réwniez tych wyrobow zostaty
poprawione.

Nie ma kwaestii zwigzanych, z jakoscig wyrobdw.

Rady dotyczace dziatar, ktére powinien podjaé uzytkownik::

1. Przeczyta¢ uwaznie notatke w tym podane rozszerzenie [informacii] podanych w instrukciji stosowania.
UpewniC sig, Ze notatka zostata przekazana wszystkim osobom w Panstwa instytucji, ktérych niniejsze
dziatanie dotyczy.

3. Wpypelni¢ zatgczony list potwierdzajgcych odebranie [notatki] i zwrécié go do firmy Schulke Polska
Sp. z o.0. (spetniajgc ten wymdg unikniecie Paristwo dalszych powiadomieti od firmy Schulke Polska
Sp. z0.0)



Wazne udogodnienia:

- Wazne informacje i informacje majgce odniesienie do bezpieczeristwa sg teraz wyréznione |w tekscie]
kursywa/ wyttuszczeniem lub sg podkreslone.
- Dodana instrukcja usuwania.

Wazne rozszerzenia:

- Rozszerzenie czgéci ,Przeciwwskazania” (,Contraindications®) o [informacje] o przeciwwskazaniach do
zastosowania.

- Wigczenie zalecen w przypadkach watpliwosci dotyczacych czasu stosowania do czedei “Zastosowania
ogélne” (,General usage").

Dodanie waznych informacii dotyczacych wyrobu octenilin wound gel:
- Odstep [czasu] pomigdzy zmianami opatrunku jest dostosowany do standardowych zalecen dia
hydrozeli [wynoszacych] 3 dni.
- W potaczeniu z gazg parafinowa (paraffin gauze dressings) odstep [czasu] jest zmniejszony do 1 dnia.

Rozpowszechnienie ninigjszej notatki bezpieczenstwa:

Prosze upewnic sig, ze niniejsza notatka zostanie przekazana wszystkim osobom w Paristwa instytucji, ktérych

dotyczy niniejsze dziatanie [korygujace). Jesli produkty zostaty przekazane stronom trzecim, strony te muszg
by¢ odpowiednio poinformowane.

Niniejsza Notatka Bezpieczerstwa powinna by¢ przechowywania w Paristwa instytucji az do czasu ukoriczenia
dziatar [opisanych w tym dokumencie].

Niniejsza notatka zostata przekazana odpowiednim wtadzom niemieckim.

Osoba do kontaktu:

W przypadku jakichkolwiek pytari oraz w sprawie zwrotu listu potwierdzajacego otrzymanie notatki prosze
skontaktowaé sie z

Dziat Obstugi Klienta

Tel: 22 568 22 02
Fax: 22 568 22 04
E-Mail: schulke.polska @schuelke.com

Przepraszamy za jakiekolwiek niedogodnosci zwigzane z niniejsza notatka i dziekujemy za Paristwa
wspéiprace.

Schulke Polska Sp. z o.0.

Sales & Marketing Director, Kierownik Hurtowni Farmaceutycznej

%M‘?@i& bk Lohan

Marzena Korbecka-Paczkowska Leszek Cichon




List potwierdzajacych odebranie notatki

022 568 22 04
lub schulke.polska@schuelke.com

Ja, nizej podpisany potwierdzam, ze niniejsza notatkg bezpieczeristwa dotyczacq wyrobdw:

octenilin® zel
octenilin® roztwér do irygacii ran

otrzymatem i przeczytatem.

Przekazatem niniejszg notatke do innych instytucji, jezeli ma to zastosowanie, do moich klientéw
ktdrych to dziatanie [korygujgce] dotyczy.

Nazwisko (litery
drukowane)

Zaktad/Firma

Miasto/ Kraj

Data

Podpis

Wypetniony list potwierdzajacy otrzymanie i wdrozenie dziatan prosze przekaza¢ do Dziatu Obstugi Klienta:

Fax: + 22 568 22 04

E-Mail: schulke.polska@schuelke.com
Listownie: Schulke Polska Sp. z 0.0. ul.Rydygiera 8 01-793 Warszawa




octenilin® Wundspllésung

Gebrauchsanweisung

1. Vorbemerkung: Chronische Hautwunden sind in aller Regel mit Wundexsudaten, abgestoBenen, ver-
dickten Fibrinbel&gen, nekrotischem Gewebe und sogenannten Zelltrimmern belegt. Diese Beldge bieten
nicht nur fr pathogene Keime, sondern auch fir transiente oder residente Keime aus der Hautflora gute
Wachstumsbedingungen, wodurch die natirliche Wundheilung erheblich verzdgert werden kann. Deshalb
ist eine schonende Wundreinigung und gleichzeitige, dauerhafte Wundbefeuchtung mit octenilin® Wund-
splillésung angezeigt.

octenilin® Wundspiillosung besitzt aufgrund der niedrigen Oberfldchenspannung eine sehr gute Benetzung
und damit Reinigungsleistung auf der Gewebeoberflache, auch bei schwer zuganglichen Oberflachen wie
Rhagaden, Fissuren und in Wundtaschen.

2. Produktprofil und Einsatzgebiete: octenilin® Wundspiillésung kann eingesetzt werden, z.B.:

- fir die Reinigung und Befeuchtung von chronischen Hautwunden

« fir die konservierende Befeuchtung von Verbénden und von Wundauflagen

- beim Verbandwechsel zum Lésen verkrusteter Verbande oder anderer verkrusteter Wundauflagen.

Die Anwendung der octenilin® Wundspiillésung ist schmerzfrei und wird auch von Allergikern gut vertragen.
Unangenehmer Wundgeruch wird schnell beseitigt.

3. Anwendung allgemein: Nur zur duBBerlichen Anwendung bei Hautwunden. octenilin® Wundspullésung
ist fir den wiederholten und langfristigen Gebrauch geeignet. Die langfristige Anwendung von octenilin®
Wundspullésung sollte unter medizinischer Aufsicht erfolgen. Begleitend zum Debridement sollten die Wun-
den immer zuerst mit octenilin® Wundspulldsung gespilt und gereinigt werden, dass leicht Iésbare Beldge
bereits entfernt sind, bevor die Wunde mit octenilin® Wundgel (siehe separate Gebrauchsanweisung) weiter
behandelt wird.

Zur Reinigung kdnnen mit octenilin® Wundspilldsung getrankte Verbande oder Wundauflagen eingesetzt
werden.

In Féllen schwerldsbarer Verbédnde empfiehlt sich ein Benetzen bzw. Tranken der Wundverbénde mit octe-
nilin® Wundspullésung, bis ein sanftes Ablosen der Verbande ohne Traumatisierung der Wundoberflachen
maglich ist.

Die Anwendung sollte so hdufig durchgefiihrt werden, bis sich alle Beldge und Nekrosen leicht entfernen
lassen und die Wunde optisch sauber ist.

Patienten mit chronischen Wunden sind haufig temperaturempfindlich. octenilin® Wundspilldsung kann
unmittelbar vor der Anwendung auf Kérpertemperatur erwdrmt werden.

4. Reinigung der Wundumgebung: Eine griindliche, groBflédchige Reinigung des gesamten Wundum-
feldes mittels octenilin® Wundspulldsung ist empfehlenswert, um das Risiko der Keimverschleppung in die
Wunde zu minimieren.

5. Gewebevertraglichkeit und Biokompatibilitat: Nicht reizend; nicht sensibilisierend; schmerzfrei, keine
Gewebetoxizitat mit Hemmung der Granulation und Epithelisierung. Die gute Gewebevertraglichkeit von
Octenidindihydrochlorid ist durch die langjéhrige klinische Erfahrung und durch klinische Untersuchungen
auch an chronischen Wunden belegt worden.

6. Nebenwirkungen: Bislang nicht beobachtet.

7. Wechselwirkungen: Nicht in Kombination mit anionischen Tensiden oder anderen wundreinigenden
Seifen, Salben, Olen, Enzymen 0.8. verwenden, da dies zur Beeintrachtigung der Konservierung flihren
kann. Nicht in Kombination mit PVP-Jod anwenden, da dies zu Verfarbungen und Einschrankung der anti-
septischen Wirkung des PVP-Jod fiihren kann.

8. Gegenanzeigen: Bei bekannter Allergie oder Verdacht auf Allergie gegen einen oder mehrere Inhalts-
stoffe darf octenilin® Wundspullésung nicht eingesetzt werden. In Zweifelsféllen ist Riicksprache mit dem
Arzt zu halten.

octenilir® Wundspiillésung darf nicht an hyalinem Knorpel, am Auge, im Ohr, in der Nase, der
Harnblase und in der Bauchhéhle angewendet werden! Nicht zur Infusion oder Injektion anwenden!
Nicht einnehmen.

Um mdglichen Gewebeschadigungen vorzubeugen, darf das Praparat nicht unter Druck ins Gewebe
eingebracht bzw. injiziert werden. Bei Wundkavitéten muss ein Abfluss jederzeit gewahrleistet sein (z.B.
Drainage, Lasche).

9. Allgemeine Sicherheitshinweise: Nur zur duBeren Anwendung bei Hautwunden.

Nur einwandfreie und unbeschadigte Gebinde verwenden. Produkt vor direkter Sonneneinstrahlung schit-
zen. Zur Vermeidung einer Keimverschleppung bei der Anwendung der octenilin® Wundspullésung ist darauf
zu achten, dass die Verpackung nicht in Kontakt mit der Wunde kommt!

- Medizinprodukt - Vor Kindern sicher aufbewahren!

10. Zusammensetzung / technische Angaben: Aqua valde purificata, Glycerin, Ethylhexylglycerin,
Octenidine HCI.

Aussehen und Geruch: klare, fast farb- und nahezu geruchslose wéssrige Ldsung.

Haltbarkeit bei Raumtemperatur entsprechend der Haltbarkeitsangaben.

Originalitat: — Steril, originalitatsverschlossen.

Aufbrauchfrist: 8 Wochen nach Anbruch der Flasche.

Entsorgung: Restentleerte Verpackungen kdnnen dem Hausmill zugefiihrt werden.

Konservierung und Aufbrauchfrist: octenilin® Wundspiilldsung ist so konserviert, dass das Risiko der Keim-
verschleppung in das weitere Umfeld bei der Anwendung wesentlich reduziert wird.

octenilin® Wundspiilldsung bietet bei bestimmungsgemaBem Gebrauch somit eine wirksame Keimbarriere
zwischen der Wunde und der behandelten Person. Obwohl die Sterilitat nach Anbruch der Flasche aufge-
hoben ist, ist — bedingt durch die Konservierung - eine Aufbrauchfrist von 8 Wochen nach Anbruch méglich,
wenn die Flasche unmittelbar nach jeder Verwendung wieder verschlossen wird und die Flaschendffnung
vor Kontamination, bzw. vor direkter Berlihrung geschiitzt wird. Flaschen mit Wundkontakt miissen nach
der Benutzung verworfen werden.

Stand der Information: 02/2013

@ octenilin® Wound Irrigation Solution
Instructions for use

1. Introductory remarks: Chronic skin wounds are almost always covered with exudate, a thick se-
questered fibrin layer, necrotic tissue and cellular debris. This covering provides good conditions for the
growth not only of pathogens, but also of transient or resident pathogens of the skin flora, considerably
delaying wound healing. Careful wound cleansing and wetting of the wound with octenilin® Wound Irrigation
Solution is therefore indicated.

Due to its low surface tension, octenilin® Wound Irrigation Solution has excellent wetting properties and
thus cleansing properties on tissue surfaces, even difficult to reach surfaces, such as fissures, and wound
pockets.

2. Product profile and applications: octenilin® Wound Irrigation Solution can be used, e.g.
- for cleansing and moistening of chronic skin wounds

- for tissue-sparing wetting of bandages and wound coverings such as compresses, gauze, cushions,
sponges, gels, hydrofibres, alginates, hydrocolloids etc.

- when changing bandages, to free encrusted bandaging material or
other encrusted wound coverings

The use of octenilin® Wound Irrigation Solution causes no pain and is also well tolerated by persons with
allergies. Unpleasant odours are quickly removed

3. Application in general: Only for external use on skin wounds. octenilin® wound irrigation solution is
suitable for repeated and long term use. The long term use of octenilin® wound irrigation solution should be
done under medical supervision. Wounds should always be irrigated and cleansed with octenilin® Wound
Irrigation Solution to remove easily soluble encrustations before further treatment with octenilin® Wound Gel
(see separate instructions for use).

Bandages or dressings soaked with octenilin® Wound Irrigation Solution can be used for cleansing.

Bandages are frequently encrusted and stick to wound surfaces. If these bandages are removed when dry,
it may cause new damage in the wound area, further delaying healing. In cases where bandages are difficult
to remove, it is advisable to wet or soak them with octenilin® Wound Irrigation Solution until it is possible to
gently remove them without traumatising the wound surface.

Application should be repeated frequently until all encrustations or necrotic tissue are easily removed and
the wound looks clean. This is a good precondition for natural wound healing and ensures optimal visuali-
sation for surgical debridement.

Patients with chronic wounds are often temperature sensitive. octenilin® Irrigation Solution can be warmed
to body temperature immediately before use it.

4. Cleaning around the wound: Thorough extensive cleaning of the entire area surrounding the wound

with octenilin® Wound Irrigation Solution is recommended to minimise the risk of transmitting pathogens to
the wound.

5. Tissue tolerability and biocompatibility: non-irritating, non-sensitising, pain-free, without tissue toxici-
ty, no impairment of granulation and epithelialisation. The good tolerability of Octenidine has been confirmed
by clinical experience over many years and by clinical studies also on chronic wounds.

6. Side effects: none observed to date.

schiulke -+

7. Interactions: Do not use in combination with anionic surfactants or other wound cleansing soaps, oint-
ments, oils, enzymes etc. since this may adversely affect the preservative. Do not use in combination with
PVP-iodine, since this may cause discoloration and impair the antiseptic effect of the PVP-iodine.

8. Contraindications: octenilin® Wound Irrigation Solution should not be used in patients with known or
suspected allergy to one or more of the ingredients. If in doubt consult a physician.
octenilin® Wound Irrigation Solution should not be used on hyaline cartilage, the eyes, ears, nose,

urinary bladder and in the abdominal cavity! Do not use for infusion or injection! Must not be taken
by mouth.

To prevent possible tissue injury, the product must not be injected or applied to tissues with pressure.
Adequate drainage from wound cavities must be provided (e.g. for flexible drain tube).

9. General safety instructions: Only to be applied to the wound externally.
Only flawless and undamaged container must be used.
Use only intact and undamaged packs. Protect the product against exposure to direct sunlight.

To prevent the introduction of bacteria when using octenilin® Wound Irrigation Solution, ensure that the
packaging does not come into contact with the wound.

- Medical device - Keep out of the reach and sight of children!

10. Composition/ technical data: Aqua valde purificata, Glycerin, Ethylhexylglycerin, Octenidine HCI.
Appearance and odour: clear, colourless and nearly odourless aqueous solution.

Stability at room temperature, see stability information.

Original condition: [STERILEJA] - sterile, sealed.

Duration of use: 8 weeks after the bottle has been opened

Disposal: Fully emptied packs can be disposed of as household waste.

Conservation and duration of use: octenilin® Wound Irrigation Solution is preserved in such a way that the
risk of spreading pathogens to surrounding tissue is markedly reduced when it is used.

octenilin® Wound Irrigation Solution, when used as instructed, thus constitutes an effective barrier between
the wound and the treated person. Although sterility is compromised once the bottle has been opened due
to the manner of conservation an 8-week period of use is possible as long as the bottle is closed immediately
after each time it is used and the bottle opening is protected against contamination or direct contact. Bottles
that have been in contact with the wound must be discarded.

Information as of: 02/2013

Bffnung der octenilin® Wundspiilldsung:

Opening of octenilin® Wound Irrigation Solution:

Ouverture de la solution pour Pirrigation des plaies:
Apertura di octenilin®, soluzione per l’irrigazione delle ferite:
Otwieranie roztworu do przemywania ran octenilin®
Otevieni roztoku na vyplach ran octenilin®:

Az octenilin® sebmoso oldat nyitasa:

—

octenilin®

octenilin® octenilin®

schilke -+

octenilin®
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N Schiilke & Mayr GmbH
22840 Norderstedt
Germany
Tel: +49-40-521 00-0
Fax: +49-40-521 00-318
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Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen.

Keep out of reach of children.

Tenir hors de la portée des enfants.

Conservare fuori dalla portata dei bambini.

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Uchovavejte mimo dosah déti.

Gyermekektdl elzarva tartando.
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Flasche vor direkter Sonnenbestrahlung schiitzen.

Keep bottles out of direct sunlight.

Eviter toute exposition directe du flacon aux rayons du soleil.
Proteggere | flaconi dalla radiazione solare diretta.

Chroni¢ butelke przed bezposrednim promieniowaniem stonecznym.
Lahev nevystavujte pfimému slune¢nimu svétlu.

Az Uveget ne érje kdzvetlen napsugarzas.

\
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Vor der Anwendung Gebrauchsinformation lesen

Read instruction for use.

Veuillez lire la notice d’emploi avant I'utilisation.

Leggere attentamente le instruzioni per I'uso.

Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem.

Pred pouzitim si pre¢téte navod k pouziti

A gydgyszer alkalmazésa el6tt olvassa el a hasznalati utmutatét.

u Hersteller 8 Verwendbar bis: Jahr / Monat
Manufacturer Use by: year / month
Fabricant Utiliser avant: ans et mois
Fabbricante Data di scadenza: anno e mese
Producent Termin waznosci: rok i miesigc
Vyrobce Pouzitelné do: rok / mésic
Gyart6 Felhasznalhaté: év / hénap

LOT| Chargenbezeichnung

Herstelldatum
Batch number dl

Manufacturing date

N° de lot. Date de fabrication
Numero di lotto Data di produzione
Numer serii Data produkciji

Oznaceni Sarze
Gyartasi szam

Datum vyroby
Gyartasi datum

Max. storage temperature
Température de stockage maximale
Temperatura massima di stoccaggio
Temperatura graniczna

Max. skladovaci teplota

A raktarozasi hémérséklet fels6 hatara

%°C Obere Temperaturgrenze
15°C

Solution de ringage des plaies octenilin®
Notice d'utilisation

1. Généralités: Les plaies chroniques présentent généralement des exceés d'exsudats, de fibrine épaissie,
de tissus nécrosés et de débris cellulaires. Ces dépdts n'offrent des conditions de croissance idéale ni pour
les germes pathogénes ni pour les germes temporairement présents ou résidants dans la flore cutanée.
La cicatrisation naturelle peut étre considérablement perturbée. Il est donc conseillé de procéder a un
nettoyage respectueux de la plaie et & une humidification durable de celle-ci avec la solution de ringage
des plaies octenilin®.

Compte tenu de son faible potentiel tensioactif, la solution de ringage des plaies octenilin® assure un trés
bon mouillage, et de bonnes performances nettoyantes pour la peau, ainsi que pour les surfaces difficiles a
atteindre telles que les crevasses, les fissures.

2. Indications: La solution de ringage des plaies octenilin® peut étre utilisée par exemple:
- pour nettoyer et humidifier les plaies chroniques

- pour maintenir I'humidité sous le pansement

- lors du changement de pansement, pour décoller les pansements incrustés

Lutilisation de la solution de ringage des plaies octenilin® est indolore et est bien tolérée par les personnes
allergiques. La solution permet d’éliminer rapidement les odeurs désagréables dégagées par certaines
plaies.

3. Utilisation générale: Réservé a ['usage externe sur les plaies cutanées. octenilin® solution de ringage
des plaies convient pour une utilisation répétée et de longue durée. Lutilisation prolongée d'octenilin® solu-
tion de rincage des plaies doit étre effectuée sous contréle médical. Aprés le débridement, il convient de
toujours rincer et nettoyer les plaies au préalable avec la solution de ringage octenilin®, jusqua ce que les
dépdts soient éliminés avant de poursuivre le traitement de la plaie avec octenilin® gel cicatrisant.

Pour le nettoyage, on peut utiliser des pansements ou des compresses imbibées de solution de ringage
octenilin®.

Si les pansements se retirent difficilement, il est recommandé de les mouiller ou de les imbiber d’'une so-
lution de ringage comme octenilin® jusqu‘a ce qu'ils se décollent sans traumatiser la surface de la plaie.
octenilin® permet un chamgemnt indolore des pansements.

Le produit doit étre utilisé jusqu‘a ce que tous les dépdts et tissus nécrosés puissent étre éliminés facilement
et que la plaie soit propre a I'eeil nu.

Les patients présentant des plaies chroniques sont souvent sensibles a la température. La solution de
ringage octenilin® peut étre chauffée a température corporelle_simultanément a son utilisation.

4. Nettoyage de I’environnement de la plaie: un nettoyage complet et étendu autour de la plaie avec la
solution de ringage octenilin® est recommandé pour minimiser le risque de contamination de la plaie par
les germes environnants.

5. Tolérance tissulaire et biocompatibilité: non irritant; non sensibilisant; indolore absence de toxicité
tissulaire; absence de perturbation sur la granulation et I'épithélialisation. La bonne tolérance tissulaire
d'octenidine a été confirmée par une longue expérience clinique et également par des essais cliniques sur
les plaies chroniques.

6. Effets secondaires: a ce jour, aucun effet secondaire n’a été observé.

7. Interactions: Ne pas utiliser en association avec des des tensio-actifs anioniques ou d’autres savons,
cremes, huiles, enzymes ou autres produits permettant de nettoyer les plaies, car cela pourrait altérer la
conservation. Ne pas utiliser en association avec de la povidone iodée. Cela pourrait induire un changement
de coloration et limiter son action antiseptique.

8. Contre-indications: Ne pas utiliser en cas d’allergie ou de suspicion d’allergie & un ou plusieurs compo-
sants de ce produit. En cas de doutes, consultez un médecin.

Afin de prévenir d’éventuels dommages tissulaires, il ne faut pas appliguer de la solution de rincage
des plaies octenilir® sur le cartilage hyalin, les yeux, dans l'oreille, le nez, la vessie ou dans Ia cavité
abdominale ! Ne pas utiliser en perfusion ou injection! Ne pas avaler.

Pour éviter un éventuel dommage tissulaire, veillez a ne pas appliquer/injecter la préparation sous
pression dans le tissu. En cas de cavité dans la plaie, un écoulement doit étre constamment garanti
(drainage ou tamis).

9. Consignes de sécurité générales: Réservée aux plaies en usage externe.

Ne pas utiliser le produit s'il est abimé ou déja ouvert. Protéger le produit des rayons du soleil. Lors de
['utilisation de la solution de rincage des plaies octenilin®, veillez & ce que le flacon n’entre pas en contact
avec la plaie pour éviter une contamination par des germes environnants!

- Dispositif médical (Ilb)- Tenir hors de portée des enfants!

10. Composition / Aspect: Aqua valde purificata, Glycerin, Ethylhexylglycerin, Octenidine HCI.
Aspect et odeur: solution limpide, inodore et pratiquement incolore.

Conserver & température ambiante (voir les conseils de conservation).

Originalité: — Stérile, scellée.

Elimination: vous pouvez jeter les emballages vidés de leur contenu avec les déchets ménagers.
Délai d'utilisation: 8 semaines aprés ouverture du flacon.

Conservation et délai d'utilisation: La solution de rincage des plaies octenilin® doit étre appliquée de telle
sorte que le risque de contamination des tissus environnants par des germes pathogénes soit considérable-
ment réduit lors de I'utilisation.

La solution de ringage des plaies octenilin® offre lors d’'une utilisation conforme aux conseils préalablement
donnés, une barriere efficace entre la plaie et la personne traitée. Bien qu‘une fois ouvert, le flacon ne soit
plus stérile, un délai d'utilisation de 8 semaines est possible, si le flacon est refermé immédiatement aprés
chaque utilisation et si l‘'ouverture est protégée contre la contamination ou le contact direct. Les flacons qui
sont entrés en contact avec la plaie doivent étre jetés aprés utilisation.

Version du mode d’emploi: 02/2013
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octenilin® Soluzione detergente per ferite
Istruzioni per 'uso

1. Considerazioni preliminari: Le ferite cutanee croniche sono ricoperte di solito da essudati sierosi, da
membrane fibrinose dense e desquamanti, da tessuto necrotico e dai cosiddetti detriti cellulari. Queste
membrane offrono un buon ambiente di crescita non solo per i germi patogeni, ma anche per quelli proveni-
enti dallesterno e per quelli appartenenti alla flora cutanea residente, rendendo molto pii lenta la guarigione
naturale della ferita. Per questo, € indicata la detersione delicata della ferita e contemporanea idratazione
durevole con octenilin® soluzione detergente per ferite.

Grazie alla sua bassa tensione di superficie, octenilin® soluzione detergente per ferite possiede ottime pro-
prieta bagnanti e quindi elevato potere detergente sulle superfici dei tessuti, anche se difficilmente accessi-
bili, come nelle ragadi, nelle fissurazioni e nelle tasche cutanee di una ferita.

2. Profilo del prodotto e campi d’impiego: octenilin® soluzione detergente per ferite puo essere impiegato
ad esempio:

« per la detersione e 'umidificazione di ferite cutanee croniche
- per l'idratazione conservativa di fasciature e di rivestimenti
- per il cambio di fasciatura, per asportare fasciature o altre coperture della ferita che si sono incrostate

Limpiego di octenilin® soluzione detergente per ferite & indolore e viene ben tollerato anche dai soggetti
allergici. Elimina rapidamente l'odore sgradevole provocato dalla ferita.

3. Generalita sull'impiego: Solo per uso esterno in caso di lesioni cutanee. octenilin® soluzione detergente
per ferite & indicato per 'uso ripetuto e prolungato. Luso prolungato di octenilin® soluzione detergente per
ferite deve avvenire sotto controllo medico. Accanto al debridement, le ferite andrebbero sempre risciacqua-
te e pulite prima con octenilin® soluzione detergente per ferite, fino ad asportare le membrane facilmente
staccabili, prima di proseguire il trattamento delle ferite con octenilin® gel cicatrizzante (vedere le istruzioni
per l'uso a parte).

Per la detersione, si possono impiegare fasciature o coperture imbevute con octenilin® soluzione detergente
per ferite.

Nel caso di fasciature che si staccano difficiimente, si consiglia di inumidirle o di bagnarle con octenilin®
soluzione detergente per ferite, fino a che non sia possibile asportare delicatamente la fasciatura, senza
provocare traumi a carico della superficie della ferita.

Limpiego va ripetuto fino a staccare facilmente tutte le membrane e i tessuti necrotici e fino a che la ferita
non risulti otticamente pulita.

| pazienti con ferite croniche sono spesso sensibili alla temperatura. octenilin® soluzione detergente per
ferite puo essere riscaldato, poco prima delluso. fino alla temperatura corporea.

4, Detersione dei tessuti che circondano la ferita: Per ridurre al minimo il rischio di trasportare germi
nella ferita, & consigliabile procedere ad un’accurata e ampia detersione dei tessuti che la circondano, con
octenilin® soluzione detergente per ferite.

5. Compatibilita tissutale e biologica: Non irrita; non provoca sensibilizzazione; indolore, assenza di
tossicita tissutale, non inibisce i processi di granulazione e di epitelizzazione. Grazie alla pluriennale espe-
rienza clinica e agli studi clinici, la buona compatibilita tissutale di Octenidin & stata confermata anche per
limpiego nelle ferite croniche.

6. Effetti collaterali: Finora non osservati.

7. Interazioni: Non utilizzare contemporaneamente a tensivi anionici o altri saponi, creme, olii, enzimi o
simili, poiché esse possono compromettere la conservazione. Non utilizzare in combinazione con iodio PVP,
poiché puo provocare colorazioni e limitazione dell'effetto antisettico dello iodio PVP.

8. Controindicazioni: Non impiegare octenilin® soluzione detergente per ferite, in caso di allergia nota o
presunta contro uno o piu componenti. In caso di dubbio, consultare il medico.

Per prevenire possibili lesioni al tessuto, octenilin® soluzione detergente per ferite non puo essere

impiegato su tessuto cartilagineo ialino, negli occhi, nelle orecchie, nel naso, in vescica e nella
cavita addominale. Non utilizzare per infusione o iniezione! Non ingetrire.

Alfine di prevenire possibili danni del tessuto, assicurarsi che il preparato non venga introdotto o iniettato
nel tessuto sotto pressione. Nel caso di ferite molto profonde deve sempre essere garantito il deflusso
(drenaggio, laccio).

9. Avvertenze generali sulla sicurezza: Solo per uso esterno sulle ferite cutanee.

Utilizzare solo le confezioni che si presentano integre e prive di difetti. Proteggere i flaconi dalla luce solare
diretta.

- Dispositivo medico — Tenere lontano dalla portata dei bambini!

10. Composizione / Dati tecnici: Aqua valde purificata, Glycerin, Ethylhexylglycerin, Octenidine HCI.
Aspetto esterno e odore: Soluzione acquosa limpida, incolore e quasi del tutto inodore.

Per la durabilita a temperatura ambiente, vedere i relativi dati.

Originalita: Sterile STERILEJA), chiusura originalita.

Da utilizzare entro: 8 settimane dallapertura del flacone.

Smaltimento: il residuo del prodotto pud essere smaltito nei rifiuti domestici.

Conservazione e termine di scadenza: octenilin® soluzione detergente per ferite viene conservato in modo
da ridurre sensibilmente il rischio di trasportare i germi in ambienti circostanti durante 'uso.

Se usato correttamente, octenilin® soluzione detergente per ferite offre quindi un’efficace barriera protettiva
contro i germi tra la ferita e la persona sottoposta al trattamento. Anche se la sterilita si perde con 'apertura
del flacone, grazie alla conservazione & possibile utilizzare il prodotto fino a 8 settimane dopo I'apertura,
se il flacone viene sempre chiuso subito dopo I uso e se I'apertura del flacone viene protetta dalla conta-
minazione e dalla manipolazione diretta. | flaconi venuti a contatto con la ferita vanno eliminati dopo I'uso.

Situazione delle informazioni: 02/2013

octenilin® Roztwor do przemywania ran
Informacje o zastosowaniu

1. Uwagi wstepne: Przewlekte rany skory pokryte sa zwykle ptynami wysiekowymi, niepotrzebnymi, zgru-
biatymi nalotami wiéknikowymi, tkanka oraz tak zwanymi biofilmem bakteryjnym. Warstwy te zapewniajg
dobre warunki wzrostu we florze skéry nie tylko drobnoustrojom patogennym, lecz takze przejsciowym i
statym, co moze znacznie wydtuzy¢ proces naturalnego gojenia sie ran. Dlatego wskazane jest ochronne
oczyszczanie oraz rownoczesne, dtugotrwate nawilzanie ran roztworem do przemywania octenilin®.

Roztwdr do przemywania ran octenilin® dzigki niskiemu napieciu powierzchniowemu posiada bardzo dobre
whasciwosci nawilzajace i oczyszczajace powierzchnig tkanki, takze w trudno dostepnych miejscach, takich
jak rozpadliny, pekniecia oraz wnetrze kieszeni rany.

2. Profil produktu oraz jego zastosowanie: Roztwor do przemywania ran octenilin® mozna stosowac na
przykfad:

- do oczyszczania i zwilzania przewlektych ran skéry

- do nawilzenia stosowanych opatrunkéw (wszystkich rodzajow, m.in. gazowych, hydrokolidowych,
alginatowych) w celu przedtuzenia ich trwatosci

- podczas zmiany opatrunkéw w celu usuniecia stwardniatych resztek opatrunkéw oraz innych warstw
pokrywajacych rane

Po zastosowaniu, roztwér octenilin® nie powoduje bélu i jest dobrze tolerowany przez osoby z alergiami.

Szybko zwalcza nieprzyjemny zapach.

3. Sposdb uzycia - informacje ogdlne: 7yko do zastosowania zewnetrznego na rany skdry. octenilin®
Roztwdr do przemywania ran nadaje si¢ do wielokrotnego i dtugotrwatego stosowania. Diugotrwate sto-
sowanie octenilin® Roztwdr do przemywania ran powinno odbywaé sie pod nadzorem lekarza. Oprécz chi-
rurgicznego opracowania rany nalezy zawsze najpierw przeptukac i oczysci¢ rane roztworem octenilin® tak
aby fatwo usuwalne warstwy powierzchniowe zostaty usuniete przed dalszym opracowaniem rany zelem
octenilin® (patrz osobna instrukcja dotyczaca zastosowania).

Do oczyszczania rany mozna uzy¢ opatrunkéw lub kompreséw nasgczonych roztworem octenilin®.

W przypadku opatrunkéw trudnych do usuniecia zaleca si¢ ich zwilzanie lub nasaczanie roztworem oc-
tenilin® az do momentu, w ktérym mozliwe jest delikatne zdjecie opatrunku bez spowodowania urazu na
powierzchni skory.

Uzycie preparatu nalezy powtarza¢ az do momentu, w ktérym wszystkie warstwy powierzchniowe oraz
tkanki martwicze dadzg sie z tatwoscig usunag, a rana bedzie optycznie czysta.

Pacjenci z przewlektymi ranami sg czesto wrazliwi na zmiany temperatury. Roztwér octenilin® mozna pod-
grzewaé do temperatury ciata bezpo$rednio przed uzyciem.

4. Oczyszczanie okolic rany: Zalecane jest gruntowne oczyszczanie roztworem octenilin® okolic rany na
cafej jej powierzchni, aby zminimalizowaé ryzyko przenoszenia drobnoustrojéw.

5. Tolerancja tkankowa oraz zgodnos$é biologiczna: Srodek nie drazni, nie uczula, jego zastosowanie
jest bezbolesne, nie jest toksyczny dla tkanek i nie ogranicza procesu ziarninowania oraz odbudowy na-
btonka. Dobra tolerancja tkankowa roztworu Octenidin zostata potwierdzona w wieloletnim zastosowaniu
klinicznym oraz przez badania kliniczne w przypadku ran przewlektych.

6. Skutki uboczne: Dotychczas nie zaobserwowano.

schiulke -+

7. Interakcje: Nie stosowa¢ w potaczeniu z anionowymi zwigzkami powierzchniowo czynnymi lub innymi
oczyszczajacymi rany mydtami, masciami, olejkami, enzymami itp., poniewaz moze to prowadzi¢ do nieko-
rzystnego wptywu na konserwacje.

Nie stosowaé w potaczeniu z PVP-jodem, poniewaz moze to prowadzi¢ do przebarwien i ograniczenia dzia-
fania antyseptycznego PVP-jodu.

8. Przeciwwskazania: W przypadku stwierdzonego uczulenia lub podejrzenia uczulenia na jeden lub kilka
skfadnikow nie wolno stosowa¢ produktu octenilin® Roztwor do przemywania ran . W razie watpliwosci
nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

W celu zapobiegania moZliwym uszkodzeniom tkanek nie wolno stosowac produktu octenilin® Roz-
twor do przemywania ran na chrzastce szklistej, do oczu, w uszach, nosie, pecherzu moczowym i

lamie brzusznej! Nie stosowac do infuzji ani do wstrzykniec! Nie kac.

W celu unikniecia mozliwo$ci uszkodzenia tkanek, nie wolno wstrzykiwaé lub wprowadzag leku do tkanki
pod cisnieniem. W kazdym przypadku nalezy zapewni¢ odpowiedni odptyw z jam rany (np. drenaz, od-
sysacz).

9. Ogdlne wskazoéwki dotyczace bezpieczeristwa: Przeznaczony wytacznie do uzytku zewnetrznego w
przypadku ran skory.

Stosowac tylko nienaganne i nieuszkodzone pojemniki. Produkt chroni¢ przed bezpo$rednim nastonecz-
nieniem. W celu unikniecia przeniesienia zarazkow podczas zastosowania produktu octenilin® Roztwor do
przemywania ran nalezy uwazaé, aby opakowanie nie miato stycznosci z rang!

- Wyréb medyczny — Przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci!

10. Sktad/wtasciwosci: Aqua valde purificata, Glycerol, Ethylhexylglycerin, Octenidine HCI.

Wyglad i zapach: przejrzysty, bezbarwny i prawie bezwonny roztwér wodny.

Trwato$¢ w temperaturze pokojowej: wedtug informacji dotyczacej trwatosci.

Oryginalnosc: Steryinosé [STERILEJA, oryginalne zamkniecie.

Zuzy¢ przed: w ciggu 8 tygodni od pierwszego otwarcia.

Usuwanie odpaddw: Opréznione z pozostatosci opakowania mozna usuwaé razem z odpadami domowymi.

Roztwor octenilin®, przy odpowiednim zastosowaniu, tworzy skuteczng bariere przeciwko drobnoustrojom
pomiedzy rang i leczong osoba. Mimo, ze po otwarciu butelki preparat traci sterylnos¢, dzieki zastosowanym
octenidyny-jako substancji stabilizujgcej mozna go zuzy¢ w ciggu 8 tygodni od otwarcia, pod warunkiem,
ze opakowanie jest zamykane bezposrednio po kazdym uzyciu i unika sie skazenia zamknigcia lub jego
bezposredniego kontaktu z rana. Butelke, ktdra miata kontakt z rang nalezy wyrzuci¢ zaraz po uzyciu.

Stan informacji na: 02/2013

Roztok na vyplach ran octenilin®

Névod k pouziti

1. Uvodni poznamka: Chronické rany kiize jsou zpravidla povleceny vypotky ran, vypuzenymi, zbytnélymi
fibréznimi povlaky, nekrotickou tkani a takzvanymi bunéénymi troskami. Tyto povlaky nabizeji dobré pod-
minky k ristu nejen patogennim zarodkidm, ale také transientnim nebo rezidentnim zérodkim kozni fléry,
takze piirozené hojeni ran mlize byt podstatné zpomaleno. Proto je tfeba Setrné vycisténi rany a soucasné
trvalé zvih€ovani s roztokem k vyplachovéni ran octenilin®.

Roztok k vyplachovani ran octenilin® ma diky nizkému povrchovému napéti velmi dobrou snésivost a tim
také schopnosti ¢isténi povrchu tkani i u obtizné pfistupnych povrch, jako jsou ragady, fisury a zahyby ran.
2. Profil produktu a oblasti pouziti: Roztok na vyplach ran octenilin® lze pouzivat napfiklad v nasledujicich
pfipadech:

« k Cisténi a zvihCovani chronickych ran kize

« ke konzervujicimu zvih¢eni obvazd a krytd ran

« pifi pfevazu k uvolnéni zestrupovaténych obvaz(i nebo jinych zestrupovaténych krytd ran

PouZiti roztoku na vyplach ran octenilin® je bezbolestné a je dobie snseno i alergiky. Nepfijemny pach ran
je rychle odstranén.

3. Pouziti vSeobecné: Pouze k vnejsimu pouZiti na rany na kuzi. octenilin® roztok k oplachu ran je vhodny k
opakovanému a dlouhodobému pouzivani. Dlouhodobé pouzivani pfipravku octenilin® roztok k oplachu ran
by mélo byt pod Iékafskym dozorem. Soucasné s debridementem je tfeba rany vzdy nejdfive oplachnout a
vycistit pomoci roztoku na oplachovéni ran octenilin® tak, aby snadno rozpustné povlaky jiz byly odstranény
drive, nez bude réna dale oSetiena gelem na rany octenilin® (viz samostatny navod k pouZiti).

K ¢isténi Ize pouzivat obvazy nebo obklady napusténé roztokem na vyplach ran octenilin®.

V pfipadé obtizné se uvolfiujicich obvazi se doporuuje obvazy ran navihéit nebo napustit roztokem na
vyplach ran octenilin®, aZ je mozné obvazy odstranit jemné a bez traumatizace povrchd ran.

Aplikace by méla byt provddéna tak Casto, aZ Ize vSechny poviaky a nekrézy snadno odstranit a rana je
opticky Cista.

Pacienti s chronickymi ranami jsou ¢asto citlivi na teplotu. Roztok na vyplach ran octenilin® Ize bezprostiedné
pred aplikaci ohfat na télesnou teplotu.

4, Cisténi okoli rany: Doporucujeme diikladné a velkoplosné vycisténi celého okoli rany pomoci roztoku na
vyplach ran octenilin®, aby se minimalizovalo riziko zavleéeni zarodkd do rany.

5. Snasenlivost tkani a biokompatibilita: Nejde o draZdivou latku; nemd senzibilizujici viiv; aplikace
je bezbolestnd, pfipravek neni toxicky pro tkané a nebrani granulaci ani epitelizaci. Dobra snasenlivost
pfipravku Octenidin se tkdnémi byla prokdzéna dlouholetymi klinickymi zkuSenostmi a klinickymi vyzkumy
i u chronickych ran.

6. Vedlejsi ucinky: dosud nebyly pozorovany.

7. Interakce: NepouZivejte v kombinaci s anionickymi tenzidy nebo jinymi mydly, mastmi, oleji, enzymy ¢i
jinymi pfipravky k ¢isténi ran, protoze by to mohlo dojit k naru$eni konzervace. NepouZivejte v kombinaci s
PVP jodem, protoZe by doSlo k zabarveni a k omezeni antiseptického t¢inku PVP jodu.

8. Kontraindikace: Pfi znamé alergii i pfi podezfeni na alergii proti jedné €i vice obsazenym latkdm se
nesmi pipravek ran octenilin® pouzivat. V pfipadé pochybnosti konzulzuite s lékafem.

Pro zemezeni moZnosti poskozeni tkané se pripravek ran octenilin® nesmi pouZivat na hyalinni chru-
pavku, v oku, v uchu, v nosu, na mocovy méchyr a v bfisni dutiné! NepouZivejte k infuzi éi k injekci!
NeuZivat vnitiné.

Abychom se vyhnuli event. poskozeni tkané, produkt nesmi byt do tkéni aplikovan pod tlakem nebo
injekéné. Pri aplikaci do dutin v rané vzdy zajistit vhodny odtok roztoku (napf. drenéz, poutko).

9. Obecné bezpec€nostni pokyny: Jen k vnéjsimu pouZiti u ran v kizi.

PouZivejte pouze bezvadné a neposkozené baleni. Chrarite vyrobek pred pfimym sluneénim zafenim. K
zamezeni zavleCeni choroboplodnych zarodku je tfeba pfi pouzivani pfipravku octenilin® dbét na to, aby
obal nepfisel do styku s ranou!

— Légivy pfipravek — uchovavejte mimo dosah déti!

10. SloZeni/technické udaje: Aqua valde purificata, Glycerin, Ethylhexylglycerin, Octenidine HCI.
Vzhled a zépach: prihledny, vodny roztok, bezbarvy a téméF bez zapachu.

Trvanlivost pii pokojoveé teploté odpovidd tdajim o pouZitelnosti.

Originalita: — sterilni, v pivodnim uzavieném obalu.

Doba pouZitelnosti: 8 tydnli po otevfeni ldhve.

Likvidace: Vyprazdnéna baleni se zbytky Ize odhodit do doméciho odpadu.

Konzervace a doba pouZitelnosti: Roztok na vyplach ran octenilin® je konzervovén tak, aby bylo podstatné
snizeno riziko zavleceni zarodkd do dal$iho okoli rany pfi aplikaci pfipravku.

Roztok na vyplach ran octenilin® nabizi pii pouZiti v souladu s ndvodem t¢innou bariéru proti zarodktim mezi
rénou a odetfujici osobou. TrebaZe sterilita je po otevfeni lahve narudena, je - diky konzervaci - mozna
Ihita spotfeby v délce 8 tydnd po otevfeni lahve, pokud je lahev bezprostfedné po kazdém pouZiti uzaviena
a otvor lahve je chranén pied kontaminaci respektive pfimym dotykem. Lahve v kontaktu s ranou musi byt
po pouziti zlikvidovany.

Stav: 02/2013

@ octenilin® Sebmosé oldat
Hasznalati utmutatd

1. El6zetes megjegyzés: A kronikus bérsebeket rendszerint sebvaladék, lelokdott, megvastagodott fibrin-
lepedék, elhalt szdvetek és 0.n. sejttdrmelék fedi. Ez a lepedék nemcsak a patogén baktériumok, hanem a
bérfléra dtmeneti és allandé baktériumai szamara is j6 feltételeket nyujt a szaporodashoz, igy a természetes
sebgyogyulds jelent6sen elhizédhat. Ezért ajénlott a sebet kiméletesen kitisztitani és egyidejlileg tartdsan
benedvesiteni az octenilin® sebmosd oldattal.

Az octenilin® sebmoso oldat kis fellileti fesziltsége miatt kivald nedvesité képességd, ezéltal kivald tisztito
hatast fejt ki a szbvetfelszinen, még a nehezen hozzaférhet felilleteken is, példaul a bérrepedésekben
(rhagas, fissura) és sebtasakokban.

2. Termékprofil és felhasznalasi teriilet: Az octenilin® sebmosd oldat hasznalhato, pl.:

« kronikus bdrsebek tisztitasara és benedvesitésére

- kotések és kotszerek konzerval6 nedvesitésére

- kbtéscsere esetén a porkkel dsszeragadt kotés és kétszerek oldaséra

Az octenilin® sebmosd oldat hasznélata féjdalommentes, és az allergidsok szamara is ol toleralhatd. A
kellemetlen sebszagot gyorsan megsziinteti.

3. A hasznalatrdl altalaban: Csak klséleg. borsebek elidtdsdra alkalmazhatd. Az octenilin® sebmosé
oldattal alkalmas ismételt és hosszutavi haszndlatra is. Az octenilin® sebmos6 oldattal hosszitavu alkalma-
zésa csakis orvosi feliigyelet mellett ajanlott. A debridement (sebkimetszés) soran a sebet mindig elészor az
octenilin® sebmosé oldattal kell kiébliteni és megtisztitani, amig a konnyen oldodd lepedékek le nem vainak,
azutan az octenilin® sebgéllel (lasd a kiilén haszndlati Gtmutatét) lehet folytatni a sebellatast.

A tisztitdshoz az octenilin® sebmosd oldattal dtitatott kotést vagy kétszereket lehet hasznalni.

Ha a kotés nehezen tavolithat el, akkor ajanlott benedvesiteni, ill. atitatni octenilin® sebmosé oldattal, amig
finoman le nem lehet oldani a sebfelszin sérilése nélkul.

A készitmény alkalmazésat addig kell ismételni, amig az dsszes lepedék és elhalt szovet konnyen el nem
tavolithato, és a seb tisztanak nem latszik.

A hére gyakran érzékenyek azok a betegek, akiknek kronikus sebik van. Az octenilin® sebmosé oldatot
kbzvetlendil a haszndlat eldtt fel lehet melegiteni testhémérsékletre.

4. A sebkornyék tisztitasa: A seb komyékét ajanlott alaposan, nagy terlileten megtisztitani octenilin®
sebmoso oldattal annak érdekében, hogy a lehetd legkisebb legyen az elfertéz6dés —baktériumszorédas—
kockazata.

5. Szoveti dsszeférhetdség és biokompatibilités: A készitmény nem izgatja, nem szenzibilizélja a bért,
nem okoz fajdalmat, nem toxikus a szévetekre, és nem gatolja a sarjszévet-képzddést és a hamosodast. Az
Octenidin 6 szdveti dsszeférhet6ségét tébb éves klinikai tapasztalatok és krénikus sebekkel végzett klinikai
vizsgélatok is bizonyitottdk

6. Mellékhatasok: Mellékhatast eddig nem észleltek.

7. Kdlcsonhatasok: A készitményt anionos tenzidekkel vagy egyéb sebtisztitd szappanokkal, kendcsokkel,
olajokkal vagy enzimekkel, stb. egyltt nem szabad alkalmazni, mivel azok befolyasolhatjdk a konzervald
hatast. PVPjdddal egyitt sem szabad alkalmazni, mert ez elszinez6désekhez és a PVP-jod antiszeptikus
hatdsanak csokkenéséhez vezethet.

8. Ellenjavallatok: Az octenilin® sebmoso oldatot nem szabad felhasznélni, ha valamelyik alkotérészével
szemben ismert allergia vagy allergia gyanuja all fenn. Kétség esetén orvos tandcsét kell kikémi.
A szévetkdrosodds elkeriilése érdekében az octenilin® sebmosd oldatot nem szabad alkalmazni a

hialinporcon, a szemben, a fiilben, az orrban, a hugyhdlyagon és a hasiiregben! Nem szabad infiizio
vagy injekcio formdjaban alkalmazni! Szdjon &t bevenni tilos.

A szdveti kdrosodas megel6zése érdekében a készitményt ne vigyék be nyomassal, ill. ne injekcidzzak
be a szévetekbe. Sebliregek mosésa soran tigyelni kell arra, hogy a kifolyas mindenkor biztositva legyen
(pl. dréncsé, kivezetés).

9. Altaldnos biztonségi Gtmutaté: Csak killséleg alkalmazhaté bérsebek ellatasara.

Csak sérilésmentes, bontatlan csomagot szabad felhasznalni. A terméket védeni kell a kdzvetlen nap-
sugarzastdl. Az octenilin® sebmosé oldatot alkalmazésa soran torténd kérokozdbevitel elkerllése érdeké-
ben iigyelni kell arra, hogy a csomag nem érintkezzen a sebbel!

- Gydgyszerkészitmény— Gyermekektdl elzérva tartando!

10. Osszetétel / jellemz6k: Aqua valde purificata, Glycerin, Ethylhexylglycerin, Octenidine HCI.
Forma és szag: 4tlatsz0, szintelen és kdzel szagtalan vizes oldat.

Szobahémérsékleten tarolhaté a megadott értékek szerint.

Eredetiség: — steril, eredeti, zart csomagolés.

Lejarati id6: A palack felbontdsa utan 8 hét.

Artalmatlanitas: A teljesen tires csomagolést be lehet dobni a haztartasi hulladékba.

Tartdsitas és lejarati id6: Az octenilin® sebmosd oldat a tartésitasnak kdszonhetden jelentdsen csokkenti a
baktériumszérodas kockazatat a tavolabbi kdrmyezetbe.

Rendeltetésszer(i hasznalat esetén az octenilin® sebmosé oldat hatékonyan gatolja a kérokozok terjedését
a seb és a kezelt személy kdzétt. Habdr a palack felbontésa utdn a sterilitas megszinik, a készitmény - a
tartdsitasnak kdszonhetben - a felbontés utén 8 hétig eltarthato, ha a palackot hasznalat utdn mindig viss-
zazarjék, és a felnyitds soran szennyezédéstdl és direkt kontaktustol védik a palackot. A sebbel érintkezé
palackot hasznalat utan el kell dobni.

Legutolsé médositas: 02/2013




octenilin® Wundgel
Gebrauchsanweisung

Vorbemerkung: Chronische Hautwunden sind in aller Regel mit Wundexsudaten, abgestoBenen,
verdickten Fibrinbeldgen, nekrotischem Gewebe und Zelltrimmern belegt. Diese Beldge bieten
nicht nur fiir pathogene Keime, sondern auch fiir transiente oder residente Keime der Hautflora gute
Wachstumsbedingungen, so dass die natiirliche Wundheilung erheblich verzogert werden kann. Daher ist
eine schonende Wundreinigung und gleichzeitige, dauerhafte Wundbefeuchtung angezeigt.

Produktprofil und Einsatzgebiete: octenilin® Wundgel kann eingesetzt werden, z.B.: e fiir die
Befeuchtung und Reinigung von chronischen Hautwunden e iir die konservierende Befeuchtung von
Verbanden und von Wundauflagen e zum Ldsen von verkrusteten Beldgen e zur Unterstiitzung des
natiirlichen Heilungsprozesses.

Die Anwendung des octenilin® Wundgels ist schmerzfrei und wird auch von Allergikern gut vertragen.

Anwendung allgemein: Nur zur uBerlichen Anwendung bei Hautwunden. octenilin® Wundgel ist fiir den
wiederholten und langfristigen Gebrauch geeignet. Die langfristige Anwendung von octenilin® Wundgel
sollte unter medizinischer Aufsicht erfolgen. Begleitend zum Debridement sollte die Wunde immer zuerst
gespiilt und gereinigt werden, so dass leicht loshare Beldge bereits entfernt sind, bevor die Wunde mit
dem octenilin® Wundgel weiter behandelt wird.

Die Wunde vollsténdig mit octenilin® Wundgel bedecken (1-5 mm). Zum Bedecken oder Fiillen der Wunde
kann octenilin® Wundgel auf Umschlage, Gazen, Kompressen sowie andere saugféhige Materialien oder
wundfiillende Materialien aufgebracht werden.

Durch die Befeuchtung der Wundoberflache konnen Beldge schonend geldst und mit dem nachsten
Verbandswechsel entfernt werden.

octenilin® Wundgel kann bis zum néchsten Verbandwechsel auf der Wunde verbleiben. Die Haufigkeit
des Verbandwechsels hangt von der Beschaffenheit der Wunde und der Exsudatmenge ab und ist der
jeweiligen Wundsituation anzupassen, sollte jedoch nach max. 3 Tagen erfolgen. In_Kombination mit
Fettgazen ist der Verband téglich zu wechseln und die Wunde zu reinigen. Auf eine phasengerechte
Auswahl der Wundauflage ist zu achten. Der Sekundérverband ist so auszuwéhlen, dass einerseits das
Gel nicht austrocknet, andererseits die Wundrénder und die wundumgebende Haut nicht mazerieren.

Die Anwendung sollte durchgefiihrt werden, bis sich alle Beldge und Nekrosen leicht entfernen lassen
und die Wunde gereinigt ist.

Patienten mit chronischen Wunden sind héufig temperaturempfindlich. octenilin® Wundgel kann
unmittelbar vor der Anwendung auf Korpertemperatur erwérmt werden.

Reinigung der Wundumgebung: Um das Risiko einer Keimverschleppung in die Wunde zu minimieren, ist
eine griindliche, groBfléchige Reinigung des gesamten Wundumfeldes mittels octenilin® Wundspiillésung
zu empfehlen.

Gewebevertraglichkeit und Biokompatibilitat: Nicht reizend; nicht sensibilisierend; schmerzfrei in
der Anwendung, keine Gewebetoxizitdit mit Hemmung der Granulation und Epithelisierung. Die gute
Gewebevertraglichkeit von Octenidindihydrochlorid ist durch langjéhrige klinische Erfahrung und durch
klinische Untersuchungen mit octenisept® auch an chronischen Wunden belegt worden.

Nebenwirkungen: Bislang nicht beobachtet.

Wechselwirkungen: In Kombination mit Fettgazen kann es zum Antrocknen und dadurch zu einem
erschwerten Abldsen der Fettgaze kommen. Um das Antrocknen der Fettgaze zu vermeiden, sollte ein
taglicher Verbandwechsel mit Reinigung der Wunde durchgefiihrt werden. Zum besseren Abldsen kann
der Verband mit octenilin® Wundspiillésung getrankt werden.

Nicht in Kombination mit anionischen Tensiden oder anderen wundreinigenden Seifen, Salben, Olen,
Enzymen 0.4. verwenden, da dies zur Beeintréchtigung der Konservierung fiihren kann. Nicht in
Kombination mit PVP-Jod anwenden, da dies zu Verfarbungen und Einschrankung der antiseptischen
Wirkung des PVP-Jod fiihren kann.

Gegenanzeigen: Bei bekannter Allergie oder Verdacht auf Allergie gegen einen oder mehrere Inhaltsstoffe
darf octenilin® Wundgel nicht eingesetzt werden. In Zweifelsfallen ist Riicksprache mit dem Arzt zu halten.

Um méglichen Gewebeschédigungen vorzubeugen, darf octenilin® Wundgel nicht an hyalinem
Knorpel, am Auge, im Ohr, in der Nase, der Harnblase und in der Bauchhéhle angewendet werden!
Nicht zur Infusion oder Injektion anwenden!

Nicht einnehmen!

Allgemeine Sicherheitshinweise: Nur einwandfreie und unbeschadigte Gebinde verwenden. Produkt vor
direkter Sonneneinstrahlung schiitzen. Zur Vermeidung einer Keimverschleppung bei der Anwendung des
octenilin® Wundgels ist darauf zu achten, dass die Verpackung nicht in Kontakt mit der Wunde kommt!

— Medizinprodukt — Vor Kindern sicher aufbewahren!

Zusammensetzung / technische Angaben: octenilin® Wundgel: Aqua purificata, Propylene Glycol,
Hydroxyethylcellulose, Octenidin HCL.

Aussehen und Geruch: Klares bis opales und geruchsloses Gel.

Bei Lagerung der ungedffneten Verpackung bei -5°C — 25°C ist das octenilin® Wundgel bis zum
Haltbarkeitsdatum (s. Pragung) haltbar. Nach dem Offnen muss das octenilin® Wundgel innerhalb von 6
Wochen aufgebraucht werden.

Entsorgung: Restentleerte Verpackungen kdnnen dem Hausmiill zugefiihrt werden.

Originalitat: — Steril, originalitétsverschlossen.

Stand der Information: 02/2013

@ octenilin® Wound Gel
Instructions for use

Introductory remarks: chronic skin wounds are almost always covered with exudate, a thick
desquamated fibrin layer, necrotic tissue and cellular debris. These coverings provide good conditions
for the growth not only of pathogens, but also of transient or resident pathogens of the skin flora, which
may considerably delay natural wound healing. Careful wound cleansing and a moist wound environment
is therefore required.

Product profile and indications: octenilin® Wound Gel can be used, for example: e for moistening and
cleansing of chronic skin wounds e for preserving moisture of dressings and wound coverings e for
loosening caked coverings e for helping the natural healing process

The application of octenilin® Wound Gel is painless and is also well tolerated by persons with allergies.

3. General usage: Only for external use on skin wounds. octenilin® Wound Gel is suitable for repeated
and long term use. The long term use of octenilin® Wound Gel should be done under medical supervision.

Accompanying the debridement, the wound should always first be irrigated and cleansed so that easily
detachable slough is already removed before continuing treatment of the wound with octenilin® Wound
Gel.

Cover the wound completely with octenilin® Wound Gel (1-5 mm). To cover or fill the wound, octenilin®
Wound Gel can be applied to poultices, gauzes, compresses and other absorbent materials or wound
filling materials.

Moistening the wound surface allows slough to be gently loosened and removed at the next dressing
change.

octenilin® Wound Gel can remain on the wound until the next change of dressing. The frequency of
dressing change depends on the nature of the wound and the amount of exudate and should be adapted
to the current wound situation, but should be done after max. 3 days. If used with paraffin gauzes, the
dressing is to be changed and the wound cleaned daily. The wound dressing should be chosen to suit the
phase of wound healing. The secondary dressing should be chosen to ensure the gel does not dry out but
so that the wound margins and the skin around the wound do not become macerated.

Continue using until all the slough and necrotic debris can be easily removed and the wound is cleansed.
Patients with chronic wounds are often sensitive to temperature. octenilin® Wound Gel can be warmed to
body temperature immediately before use.

Cleaning the periwound area: To minimise the risk of introducing bacteria into the wound, thorough,
extensive cleansing of the entire wound area with octenilin® Wound Irrigation Solution is recommended.
Tissue compatibility and biocompatibility: Non-irritating; non-sensitising; pain-free in use, no
tissue toxicity with inhibition of granulation and epithelisation. The good tissue tolerability of octenidine

dihydrochloride has been demonstrated during many years of use and by clinical trials with octenisept®
including on chronic wounds.

Side effects: no side effects have been observed so far.

Interactions: When used with with paraffin gauzes, the gauze may dry out and become difficult to remove.
To prevent the paraffin gauze drying out, a dressing change with wound cleansing should be performed
daily. The dressing can be saturated with octenilin® Wound Irrigation Solution to facilitate removal.

schiulke -+

Do not use in combination with anionic surfactants or other wound cleansing soaps, ointments, oils,
enzymes etc. since this may adversely affect the preservative. Do not use in combination with PVP-iodine,
since this may cause discoloration and impair the antiseptic effect of the PVP-iodine.

Contraindications: octenilin® Wound Gel should not be used in patients with known or suspected allergy
to one or more of the ingredients. If in doubt consult a physician.

To prevent possible tissue damage, octenilin® Wound Gel should not be used on hyaline cartilage,
the eyes, ears, nose, urinary bladder and in the abdominal cavity! Do not use for infusion or

injection!
Not for oral use!

General safety information: Use only intact and undamaged packs. Protect the product against exposure
to direct sunlight. To prevent the introduction of bacteria when using octenilin® Wound Gel, ensure that the
packaging does not come into contact with the wound

Medical device — Keep out of the reach and sight of children!

Composition / technical specifications: Aqua purificata, Propylene Glycol, Hydroxyethylcellulose,
Octenidine HCI

Appearance and smell: clear to opaque and odourless gel.

When the unopened pack is stored at -5°C — 25°C, octenilin® Wound Gel has a shelf life period up to (see
imprint). octenilin® Wound Gel must be used within 6 weeks after opening the pack.

Disposal: Fully emptied packs can be disposed of as household waste.

Original condition: [STERILE | § |- sterile, sealed.

Information as of: 02/2013

dl Herstelldatum
Manufacturing date
Date de fabrication
Data di produzione
Data produkciji
Datum vyroby
Gyartasi datum

N Schilke & Mayr GmbH
22840 Norderstedt, Germany
Tel: +49-40-521 00-0
Fax: +49-40-521 00-318
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e 0  Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen.
fw Keep out of reach of children.
Tenir hors de la portée des enfants.
Conservare fuori dalla portata dei bambini.
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Uchovavejte mimo dosah déti.
Gyermekektd| elzarva tartando.

Flasche vor direkter Sonnenbestrahlung schitzen.

Keep bottles out of direct sunlight.

Eviter toute exposition directe du flacon aux rayons du soleil.
Proteggere | flaconi dalla radiazione solare diretta.

Chroni¢ opakowanie przed bezposrednim nastonecznieniem.
Lahev nevystavujte pfimému slune¢nimu svétlu.

Az Uveget ne érje kdzvetlen napsugarzas.

\
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Vor der Anwendung Gebrauchsinformation lesen.
l:]il Read instruction for use.

Veuillez lire la notice d’emploi avant I'utilisation.

Leggere attentamente le instruzioni per I'uso.

Przestrzega¢ zalecen stosowania.

Pred pouzitim si prectéte navod k pouziti.

A gyoégyszer alkalmazasa el6tt olvassa el a hasznalati Utmutatot.

M Hersteller g

Manufacturer

Verwendbar bis: Jahr / Monat
Use by: year / month

Fabricant Utiliser avant : an et mois
Fabbricante Data di scadenza: anno e mese
Producent Termin waznosci: rok i miesiac
Vyrobce Pouzitelné do: rok / mésic
Gyarté Felhasznalhatd: év / hénap

LOT|] Chargenbezeichnung

Batch number

2s°c  Obere Temperaturgrenze
/H/ Max. storage temperature
5°C

N° de lot Température de stockage maximale
Numero di lotto Temperatura massima di stoccaggio
Numer serii Temperatura graniczna

Oznaceni Sarze
Gyartasi szam

Max. skladovaci teplota
A raktarozasi hémérséklet felsé hatara

octenilin® Gel pour les plaies
Notice d’utilisation

Généralités: les plaies chroniques présentent généralement un excés d’exsudats, de fibrine desquamée
et épaissie, de tissus nécrosés et de débris cellulaires. Ces dépdts offrent, des conditions de croissance
idéales pour les germes pathogenes, la flore transitoire ainsi que la flore cutanée résidente et risquent
de retarder considérablement la cicatrisation naturelle de la plaie. Il est donc préconisé de procéder a un
nettoyage de la plaie tout en assurant un environnement humide.

Domaines d’application: octenilin® gel pour les plaies peut-étre utilisé par exemple: e pour nettoyer
et humidifier les plaies cutanées chroniques ® pour maintenir I'humidité sous les pansements e pour
éliminer les débris incrustés  pour favoriser le processus de cicatrisation naturelle.

Lutilisation d’octenilin® gel pour les plaies est indolore et bien tolérée par les personnes allergiques.

Conseils d’utilisation : réservé a I'usage externe sur les plaies cutanées. octenilin® gel pour plaies
convient pour une utilisation répétée et de longue durée. Lutilisation prolongée d’octenilin® gel pour
plaies doit étre effectuée sous contréle médical.

Avant le débridement, il convient de rincer et nettoyer la plaie afin d’éliminer les dépots faciles a enlever
avant de poursuivre le traitement avec octenilin® gel.

Appliquer octenilin® gel afin de recouvrir completement la plaie (appliquer une couche de 1 a 5 mm). Afin
de recouvrir ou de combler la plaie, vous pouvez appliquer octenilin® gel sur une compresse, sur de la
gaze ou sur un autre matériau absorbant ou permettant de combler la plaie.

L'hydratation de la surface de la plaie permet de dissoudre en douceur les dépdts incrustés qui seront
enlevés au prochain changement du pansement.

octenilin® gel peut-étre laissé sur la plaie jusqu’au prochain changement de pansement. La fréquence de
changement du pansement dépend de I'état de la plaie et le la quantité d’exsudat et doit étre adaptée a
chaque plaie. Cependant, elle ne doit pas dépasser 3 jours. Si I'on utilise du tulle gras, il faut changer le
pansement et nettoyer la plaie tous les jours.

Il faut prendre soin de bien choisir le pansement correspondant a la phase de cicatrisation en cours. Il
faut choisir un pansement secondaire qui, d’une part, ne desséche pas le gel et, d’autre part, ne fasse pas
macérer les berges de la plaie et la peau péri-lésionelle.

Renouveler I'opération jusqu’a ce que tous les dépots et tissus nécrosés puissent étre facilement éliminés
et que la plaie soit propre.

Les patients présentant des plaies chroniques sont souvent sensibles aux changements de température.
Il est possible de réchauffer octenilin® gel juste avant utilisation pour I'amener a la température du corps.

Nettoyage du pourtour de la plaie : un nettoyage complet et étendu de la plaie et de son pourtour
avec octenilin® solution est recommandé afin de limiter le risque de contamination par les germes
environnants.

Tolérance tissulaire et biocompatibilité : n’irrite pas la peau et n’induit pas de réaction allergique.
Son utilisation est indolore, il ne présente pas de toxicité tissulaire et n’altére pas les mécanismes de
granulation et d’épithélialisation. Les nombreuses années d’expérience et de recherches cliniques ont
confirmé la bonne tolérance tissulaire du dichlorhydrate d’octénidine sur les plaies chroniques.

Effets indésirables: aucun effet non souhaité ou génant n’a été observé jusqu’a ce jour.

Interactions : L'utilisation en association avec du tulle gras peut le dessécher et la rendre difficile a
enlever. Pour éviter que le tulle gras ne se desséche, il faut changer le pansement et nettoyer la plaie tous
les jours. Pour faciliter le retrait de la gaze, vous pouvez imbiber le pansement avec octenilin®solution.
Ne pas utiliser en association avec des des tensio-actifs anioniques ou d’autres savons, cremes, huiles,
enzymes ou autres produits permettant de nettoyer les plaies, car cela pourrait altérer la conservation. Ne
pas utiliser en association avec de la povidone iodée. Cela pourrait induire un changement de coloration
et limiter son action antiseptique.

Contre-indications : Ne pas utiliser en cas dallergie ou de suspicion d’allergie a un ou plusieurs
composants de ce produit. En cas de doutes, consultez un médecin.

Afin de prévenir d’éventuels dommages tissulaires, il ne faut pas appliquer octenilin® gel sur le
cartilage hyalin, les yeux, dans l'oreille, le nez, la vessie ou dans la cavité abdominale ! Ne pas
utiliser en perfusion ou injection !

Ne pas ingérer!

Conseils de sécurité généraux : ne pas utiliser le produit s'il est abimé ou déja ouvert. Protéger le
produit des rayons du soleil. Lors de I'utilisation d’octenilin® gel, veillez a ce que le flacon n’entre pas en
contact avec la plaie pour éviter une contamination par des germes environnants! — Dispositif médical —
Tenir hors de portée des enfants!

Composition / caractéristiques: Aqua purificata, Propylene Glycol, Hydroxyethylcellulose, Octenidine
HCI

Aspect et odeur : gel d’aspect clair a opaque, inodore. octenilin® gel peut étre conservé dans son
emballage fermé entre -5°C et 25°C jusqu’a sa date limite d’utilisation (voir inscription). Aprés ouverture,
utiliser octenilin® gel dans les 6 semaines.

Elimination: vous pouvez jeter les emballages vidés de leur contenu avec les déchets ménagers.
Authenticité: | STERILE | § | - stérile, conditionnement scellé
Version du mode d’emploi: 02/2013
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octenilin® Gel cicatrizzante
Istruzioni per l'uso

Considerazioni preliminari: Le ferite cutanee croniche sono ricoperte di solito da essudati sierosi, da
membrane fibrinose dense e desquamanti, da tessuto necrotico e dai cosiddetti detriti cellulari. Queste
membrane offrono un buon ambiente di crescita non solo per i germi patogeni, ma anche per quelli
provenienti dall’esterno e per quelli appartenenti alla flora cutanea residente, rendendo molto pili lenta la
guarigione naturale della ferita. Per questo, & indicata la detersione delicata della ferita e contemporanea
umidificazione durevole.

Profilo del prodotto e campi d’impiego: octenilin® gel cicatrizzante pud essere impiegato ad
esempio: e per I'umidificazione e la detersione di ferite cutanee croniche fibrinose e contaminate
 per I'umidificazione conservativa di fasciature e di rivestimenti  per eliminare le membrane incrostate
o per favorire il naturale processo di guarigione.

L’impiego di octenilin® gel cicatrizzante & indolore e viene ben tollerato anche dai soggetti allergici.

Indicazioni generali: Solo per uso esterno in caso di lesioni cutanee. octenilin® gel per ferite & indicato
per I'uso ripetuto e prolungato. L'uso prolungato di octenilin® gel per ferite deve avvenire sotto controllo
medico. A supporto del debridement, la ferita dovrebbe essere sempre innanzitutto detersa e pulita, in
modo che gli strati facilmente rimovibili possano essere gia eliminati, prima del trattamento della lesione
con octenilin® gel per ferite.

Per ricoprire o riempire la ferita, octenilin® Gel per ferite pud essere spalmato su bende, garze, compresse
e altri materiali assorbenti o materiali di riempimento della ferita.

Inumidendo la superficie della ferita, gli strati possono essere staccati facilmente e rimossi con la
bendatura successiva.

Gel per ferite puo restare sulla ferita fino alla successiva medicazione. La frequenza della medicazione
dipende dalle caratteristiche della ferita e dalla quantita di essudato e deve essere adattata ad ogni
singola situazione. Non si devono tuttavia superare i 3 giorni. Se associata a garze grasse, sostituire la
bendatura quotidianamente e detergere la ferita. Occorre scegliere una protezione adeguata della ferita.
La benda secondaria deve essere scelta in modo che il gel non si secchi e i margini e la pelle circostante
la ferita non macerino.

L"applicazione dovrebbe essere eseguita finché non sia possibile eliminare tutti gli strati e le necrosi e
finché la ferita risulti pulita.

| pazienti con ferite croniche sono spesso sensibili alla temperatura. octenilin® gel per ferite puo essere
scaldato immediatamente prima dell’applicazione fino a raggiungere la temperatura corporea.

Detersione della zona circostante la ferita: Per prevenire il rischio di infezione della ferita, si
raccomanda una detersione approfondita e ampliata a tutta la zona della ferita, eseguita con octenilin®
Soluzione antisettica per ferite.

Tolleranza del tessuto e biocompatibilita: infiamma; non sensibilizza; & indolore durante I'applicazione,
non provoca tossicita del tessuto con inibizione della granulazione e dell’epitelizzazione. Grazie a studi
clinici pluriennali e analisi cliniche con octenisept®, la buona tolleranza dell’octenidina dicloridrato da
parte del tessuto & stata comprovata anche su ferite croniche.

Effetti collaterali: Finora non osservati.

Interazioni: La combinazione di garze grasse pud portare all’essiccazione e quindi a una pil
difficile rimozione delle garze oleose. Per evitare I'essiccazione della garza grassa, occorre eseguire
quotidianamente il cambio della bendatura con detersione della ferita. Per una migliore rimozione, la
benda puo essere imbevuta di octenilin® soluzione per detersione delle ferite.

Non utilizzare contemporaneamente a tensivi anionici o altri saponi, creme, olii, enzimi o simili, poiché
esse possono compromettere la conservazione. Non utilizzare in combinazione con iodio PVP, poiché puo
provocare colorazioni e limitazione dell’effetto antisettico dello iodio PVP.

Controindicazioni: Non impiegare octenilin® gel per ferite, in caso di allergia nota o presunta contro uno
0 pill componenti. In caso di dubbio, consultare il medico.

Per prevenire possibili lesioni al tessuto, octenilin® Gel per ferite non puo essere impiegato
su tessuto cartilagineo ialino, negli occhi, nelle orecchie, nel naso, in vescica e nella cavita
addominale. Non utilizzare per infusione o iniezione!

Non ingerire! Consigli generali per la sicurezza: Impiegare solo su tessuto integro e non lesionato.
Proteggere il prodotto dai raggi del sole. Per prevenire un’infezione della ferita durante I'uso di octenilin®)
Gel per ferite, occorre prestare attenzione che la confezione non venga a contatto con la ferita! — E’ un
medicinale — tenere fuori dalla portata dei bambini! Composizione / Dati tecnici: octenilin® gel
cicatrizzante: Aqua purificata, Propylene Glycol, Hydroxyethylcellulose, Octenidine HCI

Aspetto esterno e odore: Gel trasparente, inodore e quasi del tutto incolore. octenilin® Gel per ferite,
conservato in confezione integra a -5°C — 25°C si mantiene fino alla data di scadenza (v. data impressa).
Dopo I'apertura, octenilin® gel per ferite deve essere utilizzato entro 6 settimane.

Smaltimento: il residuo del prodotto pud essere smaltito nei rifiuti domestici. Originalita: -
Sterile, chiusura originalita.

Situazione delle informazioni: 02/2013

octenilin® Zel do ran
Instrukcja stosowania

Uwagi wstepne: Przewlekle (chroniczne) rany skory pokryte sa zwykle ptynami wysigkowymi,
niepotrzebnymi, zgrubiatymi nalotami widknikowymi, obumarta tkanka oraz tak zwanymi szczatkami
komdrkowymi. Warstwy te zapewniaja dobre warunki wzrostu we florze skdry nie tylko drobnoustrojom
patogennym, lecz takze przejSciowym i statym, co moze znacznie wydtuzy¢ proces naturalnego gojenia
sig ran. Dlatego tez wskazane jest ostrozne oczyszczanie i réwnocze$nie dtugotrwate nawilzanie ran.

Profil produktu oraz jego zastosowanie: octenilin® Zel do ran mozna stosowac np.: ® do zwilzania i
oczyszczania pokrytych nalotem, zainfekowanych oraz przewlektych ran skdry e do zwilzania bandazy lub
opatrunkéw w celu przedtuzenia ich trwatosci  do usuwania stwardniatych warstw e do wspomagania
naturalnego procesu gojenia

Stosowanie zelu octenilin® Zzel do ran jest bezbolesne i jest on dobrze tolerowany przez alergikéw.

0golne informacje o zastosowaniu: Tylko do zastosowania zewnetrznego na rany skdry. octenilin® zel
narany nadaje sie do wielokrotnego i dtugotrwatego stosowania. Dtugotrwate stosowanie octenilin® zelu
na rany powinno odbywac sie pod nadzorem lekarza.

Jednocze$nie z opracowaniem rany nalezy zawsze najpierw przeptukac i oczysci¢ rane, tak aby fatwo
odrywajace sig naloty byly juz usunigte przed dalszym zaopatrzeniem rany produktem octenilin® zel na rany.

Rang pokry¢ catkowicie produktem octenilin® zel na rany (1-5 mm). Do pokrywania lub wypetniania
rany produkt octenilin® zel na rany mozna naktada¢ na oktady, gazy, kompresy oraz inne materiaty
wchtaniajace lub materiaty wypetniajace rane.

Dzigki nawilzeniu powierzchni rany mozliwe jest delikatne oderwanie nalotéw i ich usunigcie podczas
nastgpnej zmiany opatrunku.

Produkt octenilin® zel na rany moze pozosta¢ na ranie do nastepnej zmiany opatrunku. Czgsto$¢ zmiany
opatrunku zalezy od wiasciwosci rany i ilosci wysieku oraz nalezy ja dostosowac do konkretnej sytuacji
i stanu rany, jednak powinno to mie¢ miejsce po max. 3 dniach. W pofaczeniu z nattuszczonymi gazami
opatrunek nalezy zmieniac codziennie i oczyszczac rang. Nalezy zwraca¢ uwage na dobér opatrunku
odpowiedni do konkretnej fazy gojenia. Opatrunek wtdrny nalezy tak dobraé, aby z jednej strony zel nie
wysychat, a z drugiej strony krawedzie rany i skdra otaczajaca rang nie ulegaty maceracji.

Produkt nalezy stosowaé az do momentu, gdy mozliwe bedzie tatwe usunigcie wszystkich nalotow i
martwic oraz rana bedzie oczyszczona.

Pacjenci z przewlektymi ranami sg czesto wrazliwi na temperature. Produkt octenilin® zel na rany mozna
bezposrednio przed zastosowaniem ogrza¢ do temperatury ciata.

Oczyszczanie otoczenia rany: W celu zminimalizowania ryzyka przeniesienia zarazkéw do rany
zalecane jest dokfadne, obejmujace duza powierzchnig oczyszczenie catego otoczenia rany przy uzyciu
produktu octenilin® roztwdr do ptukania ran.

Tolerancja tkankowa i biokompatybilno$¢: Nie podraznia, nie uczula, bezbolesny podczas zastosowania,
nie wywotuje toksycznosci tkankowej powiazanej z hamowaniem ziarninowania i epitelializacji. Dobra
tolerancja tkankowa chlorowodorku octenidyny jest potwierdzona dtugoletnim do$wiadczeniem
klinicznym i badaniami klinicznymi z produktem octenisept® réwniez w przypadku ran przewlektych.

Skutki uboczne: Dotychczas nie zaobserwowano.

schiulke -+

Interakcje: W potaczeniu z nattuszczonymi gazami moze dojs¢ do przyschnigcia i tym samym do
utrudnionego oddzielenia gazy nattuszczonej. W celu uniknigcia przyschnigcia gazy nattuszczonej
nalezy codziennie zmienia¢ opatrunek i przeprowadza¢ oczyszczanie rany. W celu lepszego oddzielania
opatrunek mozna zwilzy¢ produktem octenilin® roztwdr do ptukania ran.

Nie stosowa¢ w potaczeniu z anionowymi zwigzkami powierzchniowo czynnymi lub innymi
oczyszczajacymi rany mydtami, masciami, olejkami, enzymami itp., poniewaz moze to prowadzi¢ do
niekorzystnego wptywu na konserwacie.

Nie stosowa¢ w potaczeniu z PVP-jodem, poniewaz moze to prowadzi¢ do przebarwien i ograniczenia
dziatania antyseptycznego PVP-jodu.

Przeciwwskazania: W przypadku stwierdzonego uczulenia lub podejrzenia uczulenia na jeden lub kilka
sktadnikéw nie wolno stosowac produktu octenilin® zel na rany. W razie watpliwosci nalezy skonsultowac
sie z lekarzem.

W celu zapobiegania mozliwym uszkodzeniom tkanek nie wolno stosowac produktu octenilin® zel
na rany na chrzastce szklistej, do oczu, w uszach, nosie, pecherzu moczowym i jamie brzusznej!
Nie stosowacé do infuzji ani do wstrzykniec!

Nie spozywac!

0golne informacje dotyczace bezpieczenistwa: Stosowac tylko nienaganne i nieuszkodzone pojemniki.
Produkt chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem. W celu uniknigcia przeniesienia zarazkéw
podczas zastosowania produktu octenilin® zel na rany nalezy uwazac, aby opakowanie nie miato
stycznosci z rang!

— Wyréb medyczny — Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci!

Sktad/dane techniczne: Aqua purificata Propylene Glycol, Hydroxyethylcellulose, Octenidine HCI

Wyglad i zapach: przejrzysty, bezwonny i prawie bezbarwny zel.

W przypadku przechowywania nieotwartego opakowania w temperaturze -5°C — 25°C produkt octenilin®
zel na rany zachowuje trwato$¢ do terminu waznosci (patrz ttoczenie). Po otwarciu produkt octenilin® zel
na rany nalezy zuzy¢ w ciagu 6 tygodni.

Usuwanie odpaddéw: Oprdéznione z pozostatosci opakowania mozna usuwac razem z odpadami domowymi.

Oryginalno$c: - sterylny, oryginalne zamkniecie.

Stan informacji na: 02/2013

octenilin® Gel na rany

Navod k pouziti

Uvodni poznamka: Chronické rany kiize jsou zpravidla povlegeny vypotky ran, vypuzenymi, zbytnélymi
fibréznimi povlaky, nekrotickou tkani a takzvanymi bunécnymi troskami. Tyto povlaky nabizeji dobré
podminky K riistu nejen patogennim zarodkiim, ale také transientnim nebo rezidentnim zarodkim kozni
flory, takze pfirozené hojeni ran miZe byt podstatné zpomaleno. Proto je tfeba zajistit Setrné vycisténi rany
a soucasné jeji trvalé zvincovani .

Profil produktu a oblasti pouZiti: octenilin® gel na rany Ize pouZivat napfiklad v nésledujicich pfipadech:
o k zvincovani a cisteni povlecenych, kontaminovanych a chronickych ran kiize ® ke konzervujicimu
zvihéeni obvaz(i a kryti ran e k odstranéni strupovitych povlaki ® na podporu pfirozeného procesu hojeni
Pouziti octenilin® gel na rany je bezbolestné a je dobfe snaSeno i alergiky.

Pouziti becné: Pouze k vnéjsimu pouZiti na rany na kudzi. octenilin® gel na rany je vhodny k
opakovanému a dlouhodobému pouZivani. Dlouhodobé pouZivani pfipravku octenilin® gel na rany by mélo
byt pod Iékarskym dozorem. Kromé debridementu je tfeba rany vzdy nejprve oplachnout a vycistit, aby
byly snadno rozpustné povlaky pfed pouZitim pfipravku octenilin® gel na rény jiz odstranény.

Rénu zcela pokryjte pripravkem octenilin® gel na rany (tloustka vrstvy 1-5 mm). Pro pokryti nebo vyplnéni
ran Ize pfipravek octenilin® gel na rany nanést na obvazy, gazy, kompresy i jiné materidly, i na materialy
k vypInéni rany.

Zvihéenim povrchu rany Ize pokryti Setrné uvolnit a pfi priStim prevazu odstranit.

Pripravek octenilin® gel na rany mile na rané zdistat do pfistiho prevazu. Cetnost prevaz(i z4visi na stavu
rany a na mnozstvi exsudatu a je tfeba ji pfizpdsobit aktualni situaci rany, prevaz by se vSak mél provadét
vzdy max. po 3 dnech. V kombinaci s mastnymi gdzami je treba vymériovat obvaz a Cistit ranu denné. Je
tfeba dbdt na volbu kryti rany dle jeji faze. Sekundérni obvaz je tfeba zvolit tak, aby gel nevyschnul a na
druhé strané aby nedochdzelo k maceraci okrajti rany a kiize kolem rany.

Aplikaci je tfeba provadét az do doby, kdy Ize vSechny povlaky snadno odstranit a rana je vycCisténa.

Pacienti s chronickymi ranami jsou Casto citlivi na teplotu. Pfipravek octenilin® gel na rany Ize
bezprostredné pred aplikaci zahfat na télesnou teplotu.

Gisténi okoli rany: Pro minimalizaci rizika zavlegeni choroboplodnych zarodkii do rény se doporuguje
diikladné velkoplosné Cisténi celého okoli rany pripravkem octenilin® roztok k oplachu rany.
Snasenlivost tkanémi a biokompatibilita: NedrdZdivy, nesenzibilizujici, bezbolestny pfi pouZiti,
netoxicky pro tkdné, s tlumenim granulace a epitelizace. Dobra snasenlivost octenidindihydrochloridu
tkanémi je doloZena dlouhodobymi klinickymi zkuSenostmi a klinickymi expertizemi pfipravku octenisept®
i u chronickych ran.

Vedlejsi tcinky: dosud nebyly pozorovany.

Interakce: V kombinaci s mastnymi gazami miize dochdzet k vyschnuti a tim ke ztizenému odlouceni
mastné gdzy. Aby nedoslo k vyschnuti mastné gazy, je tfeba provadét vyménu obvazu a cisténi rany
kazdy den.

Pro lepsi odlouceni Ize nechat obvaz naséknout pfipravkem octenilin® roztok k oplachu ran

NepouZivejte v kombinaci s anionickymi tenzidy nebo jinymi mydly, mastmi, oleji, enzymy &i jinymi
piipravky k ¢isténi ran, protoZe by to mohlo dojit k naruseni konzervace.

NepouZivejte v kombinaci s PVP jodem, protoze by doslo k zabarveni a k omezeni antiseptického d€inku
PVP jodu.

Kontraindikace: Pfi znamé alergii ¢i pfi podezieni na alergii proti jedné €i vice obsaZzenym latkam se
nesmi pfipravek octenilin® gel na rany pouZivat. V pfipadé pochybnosti konzulzujte s Iékafem.

Pro zemezeni moZnosti poskozeni tkané se pripravek octenilin® gel na rany nesmi pouZivat na
hyalinni chrupavku, v oku, v uchu, v nosu, na mocovy méchyr a v brisni dutiné! NepouZivejte
k infuzi éi k injekci!

NeuZivejte vnitfné!

VSeobecné bezpecnostni pokyny: PouZivejte pouze bezvadné a nepoSkozené baleni. Chraiite vyrobek
pred pfimym slune¢nim zarenim. K zamezeni zavleceni choroboplodnych zérodki je tieba pfi pouZivani
pripravku octenilin® gel na rdny dbat na to, aby obal nepfisel do styku s ranou!

— Lécivy pfipravek — uchovavejte mimo dosah déti!

Slozeni/technické tdaje: Aqua purificata, Propylene Glycol, Hydroxyethylcellulose, Octenidine HCI
Vzhled a zapach: priihledny gel bez zapachu a téméF bezbarvy.

Pfi skladovani neotevieného baleni pfi -5°C — 25°C Ize piipravek octenilin® gel na rany pouzivat do data
gz’unifijtelnosti (viz vyrazeny Udaj). Po otevieni je nutno pfipravek octenilin® gel na rany spotfebovat do 6
Likvidace: Vyprazdnéna baleni se zbytky Ize odhodit do domdciho odpadu.

Originalita: —sterilnl’, v plivodnim uzavieném obalu.

Stav: 02/2013

@ octenilin® Sebgél
Hasznalati atmutaté

Elézetes megjegyzés: A kronikus bérsebeket rendszerint sebvaladék, lelokddott, megvastagodott
fibrinlepedék, elhalt szovetek és d.n. sejttérmelék fedi. Ez a lepedék nemcsak a patogén baktériumok,
hanem a bérfléra atmeneti és allandé baktériumai szamara is j6 feltételeket nydjt a szaporodashoz, igy
a természetes sebgydgyulds jelentdsen elhtizédhat. Ezért ajénlott a sebet kiméletesen kitisztitani és
egyidejlileg tartésan benedvesiteni.

Termékprofil és felhasznalasi teriilet: Az octenilin® sebgél haszndlhatd, pl.:  lepedékes, szennyezett
és kronikus bdrsebek nedvesitésére és tisztitisara e kotések és kotszerek konzervald nedvesitésére
o elhegesedett részek fellazitdsara o a természetes gyogyulasi folyamat eldsegitésére

Az octenilin®sebgél hasznalata fajdalommentes, és az allergidsok szamara is jol tolerdlhatd.

Altalanos alkalmazas: Csak kiilstleg, bérsebek elldtdsara alkalmazhatd. Az octenilin® sebgél alkalmas
ismételt és hosszitavi haszndlatra is. Az octenilin® sebgél hosszitavi alkalmazasa csakis orvosi
feliigyelet mellett ajanlott.

Sebkimetszés soran, az octenilin® sebgéllel vald kezelést megel6zGen a sebet mindig ki kell obliteni és
meg kell tisztitani, hogy a kénnyen old6dd lepedékek ezaltal levaljanak.

A sebet teljes mértékben be kell fedni az octenilin® sebgéllel (1-5 mm). A seb befedése vagy kitoltése
érdekében az octenilin® sebgél felvinetd: fedokotésekre, gézlapokra, kompresszekre vagy egyéb jo
nedvszive képességli vagy a sebet kitoltd anyagokra is.

A seb felliletének benedvesitésével a lepedékek kiméletesen fellazithatdk és eltavolithatok a kdvetkezé
kétéscserekor.

Az octenilin® sebgél a seben maradhat a kovetkezd kotéscseréig. A kotéscsere gyakorisdga a seb
jellegétdl és az sebvaladék mennyiségétdl fligg, ezt az adott seb allapotahoz kell igazitani és legkésébb
3 naponkent el kell végezni. Gézhldval vald kombindcid esetén a kotest naponta cseréini kell és a sebet
a kotéscsere sordn ki kell tisztitani. Ugyelni kell a kotszer helyes megvalasztasara. A masodlagos kotést
ligy kell megvalasztani, hogy egyrészt a gél ne szaradjon ki, masrészt a sebszélek és a sebet koriilvevd
bér ne puhuljanak fel tdlsagosan.

A készitmény alkalmazasat addig kell ismételni, amig az dsszes lepedék és elhalt szévet konnyen
eltavolithatd, valamint a seb tiszta dllapotba kertil.

A kronikus sebbel rendelkez6 betegek gyakran érzékenyek a hémérsékletre. Az octenilin® sebgél
kozvetleniil az alkalmazas el6tt testhémérsékletiire melegithetd.

A sebkornyék tisztitasa: a seb kornyékét ajanlott alaposan, nagy teriileten octenilin® sebdblitd oldattal
megtisztitani annak érdekében, hogy a lehetd legkisebb legyen a kérokozobevitel kockdzata.

Szoveti dsszférhetdség és biokompatibilitas: A készitmény nem irritalja; nem teszi érzékennyé a bért,
nem okoz féjdalmat az alkalmazas soran, nem toxikus a szovetekre, nem gatolja a sarjszovetképzodést
és a hamosodast. Az octenidin-dihidroklorid j6 szoveti 6sszeférhetdségét tobb éves klinikai tapasztalatok
és a kronikus sebeken octenisept® -tel végzett klinikai vizsgalatok is igazoljak.

Mellékhatasok: Mellékhatést eddig nem észleltek.

Kolcsonhatasok: A halds gézzel kombinalt alkalmazés sordn, a géz kiszaradhat és ezéltal megtorténhet,
hogy nehezebben tavolithatd el. A géz kiszaraddsanak elkeriilése érdekében a kitést naponta cserélni kell
és a sebet a kdtéscsere sordn ki kell tisztitani.

A kétszert annak kénnyebb eltavolitasa érdekében dt lehet itatni octenilin® sebdblit6 oldattal.

A készitményt anionos tenzidekkel vagy egyéb sebtisztitd szappanokkal, kendcsokkel, olajokkal vagy
enzimekkel, sth. egyiitt nem szabad alkalmazni, mivel azok befolydsolhatjak a konzervéld hatast. PVP-
joddal egyiitt sem szabad alkalmazni, mert ez elszinezddésekhez és a PVP-jéd antiszeptikus hatdsanak
csokkenéséhez vezethet.

Ellenjavallatok: az octenilin® sebgélt nem szabad felhaszndlni, ha valamelyik alkotérészével szemben
ismert allergia vagy allergia gyanuja all fenn. Kétség esetén orvos tandcsat kell kikérni.

A _szivetkdrosodds elkeriilése érdekében az octenilin® sebgélt nem szabad alkalmazni a
hialinporcon, a szemben, a fiilben, az orrban, a higyhdlyagon és a hasiiregben! Nem szabad
infiizio vagy injekcio formdjaban alkalmazni!

Szajon &t bevenni tilos!

Altalanos biztonsagi Gtmutato: Csak sériilésmentes, bontatlan csomagot szabad felhasznalni. A
terméket védeni kell a kozvetlen napsugdrzéstdl. Az octenilin® sebgél alkalmazasa soran torténd
korokozobevitel elkeriilése érdekében (igyelni kell arra, hogy a csomag nem érintkezzen a sebbel! —
Gydgyszerkészitmény— Gyermekektdl elzarva tartandd!

(sszetétel / jellemzok: Aqua purificata, Propylene Glycol, Hydroxyethylcellulose, Octenidin HCI
Forma és szag: atlatszo, szagtalan és kozel szintelen gél.

Felbontatlan csomagban térolva az octenilin® sebgél -5°C — 25°C kozott a termék lejarati idejéig
(I. dombornyomas) tarthatd el. Az octenilin® sebgél a felbontést kovetden 6 hétig hasznalhato fel.

Artalmatianitas: A teljesen iires csomagolast be lehet dobni a héztartasi hulladékba.
Eredetiség: | STERILE | § | -steril, eredeti, zart csomagolds
Legutols6 modositds: 02/2013
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