P rO n tosan ® Bruksanvisning

Sarspollésning -

Sargel -

FOr rengdring, skdljning och fuktning av akuta- och kroniska
sar samt 1:a och 2:a gradens brannskador

FOr rengdring, dekontaminering och fuktighetsbevaring av

akuta och kroniska sér samt 1:a och 2:a gradens bréannskador.
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Prontosan® - Sarspollésning

Introduktion

Kroniska sar dr ofta smetiga och téckta av nekrotisk vdvnad och/eller biofilm. Dessa beldggningar &r
extremt svara att ta bort och kan fordr6ja en normal sarlikning. Darfor dr det viktigt att anvdnda en
sarrengoring med utsokt rengdrande egenskap sdsom Prontosan® sdrspollosning.

En ordentlig rengdring och dekontaminering ar ocksé indicerad pd akuta sar eftersom de vanligtvis
ar kontaminerade av fraimmande partiklar, cellskrdp och mikroorganismer. Det ar vil kint att en kon-
taminering av akuta sar kan hindra en normal sérldkningsprocess, fordrdja ldkningen och dkar risken
att bli infekterat.

Prontosan® Sérspollosning har en mycket god rengérande effekt pd vivnadsytan, bdde péd biofilm,
svaratkomliga stéllen pa kroppen och sér

Produktprofil och indikationer

Prontosan® Sarspolldsning kan anvéndas for spolning och rengdring samt fuktning av
a) akuta sar

- traumatiska sar: hudsprickor, bett, skirsar, rivsar och kldmsar

- postoperativa sar

b) kroniska séar inkluderat trycksar; vendsa bensér; diabetes sér
c) termatiska sar och sar orsakade av kemikalier: 1: a och 2:a gradens brinnskador och kemis
ka brannskador

d) post-stralskador

e) fistlar och varbildningar

f) ingéngsporten for urologiska katetrar, PEG/PEJ-slangar och dréneringsslangar
g) peristomal hudrengoring.

For intraoperativ rengdring och spolning av sar. (I explorativa operationer, saisom svarare skador av
extremiteterna.)

For spolning och mekanisk rengdring av sar under instillations terapi. (ex. V.A.C. Instillation® Ter-
api

For konserverande fuktning av bandage och sarforband sasom kompresser, gasvév, dynor, skumfor-

band, geler, hydrofiber, alginater, hydrokolloider. Vid byte av foérband och for att lossa bandage/f6r-
band som fastnat i séret eller omgivande vavnad.

Allman anvandning

Forst ska séret alltid spolas och rengdras med Prontosan® - sérspollosning sé att beldggningar som
latt kan lossas redan avldgsnats innan ytterligare behandling gérs med Prontosan® sérgel.

Bandage eller forband indrénkta i Prontosan®-sdrspolldsning kan anvéndas for rengdring efter be-
hov.

Forbandet skall bytas med sadan frekvensen att alla beldggningar och nekroser avldgsnas fran séret
sd att en optimal ren sarmilj6 erhalls. Det 4r en forutséttning for optimal sarldkning.



Rengéring av sarstallet

Ordentlig rengoring av ett stort omrade runt hela sarstillet med Prontosan® - sarspolldsning rekom-
menderas for att minimera risken att bakterier 6verfors till saret.

Om det indiceras en fullstdndig kroppsdekontaminering finns &ndamaélsenliga produkter. Begir girna
var information om MRSA-dekontamination.

For sér som tacker storre omrade och dven for sar som &r svaratkomliga, tvitta den infekterade om-
radet i Prontosan® - sarspolldsning i minst 15 minuter. Losningen ska vara ospadd.

Obs! Patienter med kroniska sar dr ofta kénsliga for temperatur. Prontosan® - sarspollosning kan
véarmas till kroppstemperatur omedelbart fére anvindning.

Lossning av bandage och férband som héftar vid i skorpa

Bandaget sitter ofta fast 1 sdrskorpan och hiftar dven vid sdrytorna. Om sddant forband avlidgsnas
torrt (pd grund av tidsbrist) fran sdrytan, riskeras att sairbddden traumatiseras, vilket i sin tur fordrojer
sarlakningen.

I Sddana fall d4 bandaget &r svart att lossa bor sérforbandet fuktas med Prontosan® - sarspollosning
tills det kan lossas forsiktigt utan att orsaka trauma pa sarytan. Om det forekommer stora skorpor bor
hela kroppsdelen med forbandet drdnkas in eller badas 1 Prontosan®-sarspollosning tills forbandet
latt kan lossas.

Vavnadstolerabilitet och biokompatibilitet

Icke-irriterande, vil tolererande, smértfri, ingen inhibition av granulering eller epitelisering; ut-
virderad som dermatologiskt ofarlig. Den utsokta vavnadskompatibiliteten av polyhexanid och un-
decylenamidopropyl betain ér vélkdnd efter manga ars klinisk erfarenhet, 4ven hos patienter med
langvariga kroniska sér.

Biverkningar

I mycket séllsynta fall kan en mild brannande kénsla uppsta vid applicering av Prontosan sarspol-
16sning men den forsvinner efter ndgra minuter.

Kontraindikationer

Prontosan® sarspollosning skall inte anvdndas om det dr ként att patienten lider av allergier eller om
man missténker att patienten dr allergisk mot ndgon av de ingdende substanserna.

Prontosan® sérspollosning ska ej anvandas pa CNS eller hjarnhinnor, i mellan- och innerdrat eller 1
ogonen.

Anvindandet pd hyalint brosk vid aseptiska ledoperationer dr kontraindicerat. Om Prontosan® sérs-
pollésning skulle komma i kontakt med brosk, skélj med Ringerldsning utan laktater och salt.

Anvind inte 1 kombination med anjoniska tensider, eftersom de kan férsdmra den konserverande ef-
fekten.

Prontosan Sarspollosning bor inte kombineras med andra sarrengoéringsmedel, tval, salvor, oljor eller
enzymer etc. Nir sddana substanser avldgsnats fran saret, sdkerstéll att de dr fullstdndigt bortspolat
(t. ex. NaCl)



Sarskilda restriktioner

Graviditet och amning; Det finns inget som tyder pd ndgon mutagenitetisk eller embryo-toxisk ef-
fekt pd innehéllet. Eftersom det inte finns ndgon systemisk resorption av Polyhexanid dr dverforing
till bréstmjolken osannolik. I brist pa relevanta tester och klinisk langtidsanvdndning pa gravida och
ammande kvinnor skall Prontosan sarspollosning endast anvindas efter noggrann medicinsk konsul-
tation.

Spéad- och smabarn: Beroende pa otillrdcklig klinisk erfarenhet skall Prontosan sérspollésning endast
anvéndas selektivt pa spad- och smébarn.

Allmanna sakerhetsanvisningar

Endast for utvirtes bruk pa hudsar. Far inte anvéndas for infusion eller injektion! Fér inte svéljas.
Anvind endast hela och oskadade flaskor. Skydda flaskorna/ampullerna mot direkt solljus. Forvara
medicintekniska produkter utom rackhall f6r barn!

Sammanfattning/Teknisk Information

Prontosan® - sarspollosning: Renat vatten, 0,1% undecylenamidoproyl-betain, 0,1% polyaminopro-
pyl biguanid (polyhexanid)

Utseende och lukt: Klar farglos och luktfri vattenhaltig 16sning
Hallbarhet: I enligt med utgangsdatum; forvaring i rumstemperatur.
Originalitet: A — steril med originalforsegling.

Haéllbarhet: 8 veckor efter att flaskan dppnats.

Ampuller: endast for engangsbruk.

Konservering och hallbarhet: Prontosan® - sarspollosning dr konserverad, sé att risken for att bak-
terier sprids till ett storre omrade vid applicering minskar

betydligt. Dérfor bildar Prontosan® Sarspollosning en effektiv bakteriebarridr mellan sdret och pati-
enten om den anvénds enligt anvisningarna.

Beroende pé konserveringen, finns en mgjlighet att bruka 16sningen 1 8 veckor efter att flaskan 6pp-
nats om flaskan forsluts omedelbart efter anvindning och flaskans 6vre del skyddas mot kontaminer-
ing eller direktkontakt. Flaskor som kommit 1 kontakt med séret méste kasseras efter anvindning.

Ampuller: Endast for engdngsbruk!



Prontosan® - Sar Gel

Introduktion

Kroniska sar dr ofta smetiga och téckta av nekrotisk vdvnad och/eller biofilm. Dessa beldggningar ér
extremt svara att ta bort och kan fordrjoja en normal sarldkning. Darfor &r omsorgsfull sarrengoring
nddvindig och Prontosan - Sar Gel kan ligga i saret i1 flera dagar och appliceringen av den fuktighets-
bevarande gelen ger en kontinuerlig rengdring och dekontaminering mellan féorbandsbyten.

En sddan rengoring och dekontaminering dr ocksa indikerad i akuta sér eftersom dessa generellt &r
kontaminerade med frammande partiklar, skrdp och mikroorganismer. Det dr vil ként att ett akut
sar som dr kontaminerat hindras att ldkas normalt, eftersom en forsenad sérldkning okar risken for
komplikationer sdsom infektion.

Vid akuta traumatiska sar, efter kirurgiska ingrepp dér suturer dr nddvéndigt, kan Gel anvindas.

Produktprofil och indikation fér anvandande
For rengdring, fuktighetsbevaring och dekontaminering av
a) akuta sar:

- traumatiska sar sdsom skarsar, skrapsar eller stickskador (efter kirurgiskt ingrepp
om suturer anvinds bor Prontosan - Sar Gel appliceras)

- postoperativa sar

b) kroniska sér (speciellt underminerade och svara att komma &t) inkluderat artériella-,
venosa-, diabetes-, och trycksar.

c) briann-/kylskador, (1:a och 2:a gradens brannskador, kylskador)
d) sar orsakade av kemikalier och strélning
e) utgdngen fran central venkateter, urologiska katetrar, PEG/PEI-slangar och stomier

For konserverande befuktning av bandage och sarforband, sdsom kompresser, gasvév, dynor, skum-
forband, hydrofiber, alginater, hydrokolloider etc.

Vid byte av forband och for att lossa bandage/férband som fastnat 1 saret eller omgivande vdvnad.
Anvindning av Prontosan - Sér Gel &r dr smaértfri och tolereras vil av allergiker. Sdrodor forsvinner
snabbt.

Allman anvandning

Forst ska saret alltid spolas och rengdras med Prontosan® - sarspolldsning (se separat produktin-
formation) sa att beldggningar som latt kan lossas, avldgsnas innan ytterligare behandling gors med
Prontosan® sargel.

Sérbddden bor alltid tickas helt med gel. Dérfor appliceras Prontosan® - Sar Gel pa séret eller fyller
sarhal eller sdrfickor. Forband, kompresser, gasvav eller andra absorberande material eller sarfyllnad
kan fuktas och mjukgdras med Prontosan® - Sar Gel for att ticka eller fylla saret innan forbandet
appliceras.

Prontosan® - Sér Gel kan anvéndas i sar tills nista forbandsbyte. Beroende pa omlaggningsfrekvensen,
ges rekommendationer hur Prontosan® - Sar Gel appliceras:

-storre kvantitet: dd forbandsbyte endast sker med flera dagars mellanrum.



-mindra kvantiteter: da forbandsbyte sker en ging om dagen eller varannan dag.

Om sérytan kontinuerligt hélls fuktig, vilket forsékrar god rengdring och dekontaminering. Beldg-
gningar lossnar och avldgsnas i regel 1 samband med ndsta forbandsbyte. Applicering skall goras
regelbundet for att beldggningar och nekroser fullstandigt skall avldgsnas och for att basta mdjliga
sarbaddspreparering skall uppnés. Detta ger goda forutséttningar for naturlig sarlakning.

Rengobring runt om saret

Genom rengoéring av hud runt siret med Prontosan® - sarspolldsning rekommenderas for att min-
imera risken att bakterier overfors till sdret. Om och nér det behovs ér det dven tillradligt att sanera
hela kroppsdelen eller hela den drabbade personen med ldmpliga produkter. Begir gérna var informa-
tion om MRSA-dekontamination.

Vavnadstolerabilitet och biokompatibilitet

Icke-irriterande;hudvénlig; smértfri; hAmmar inte granulering och epitelisering; bedoms som derma-
tologiskt oskadlig. Ménga ars klinisk erfarenhet har visat att vivnaderna vél tolererar Polyhexanid
och Undecylenamidopropyl -Betain dven hos patienter som haft langvariga kroniska sar.

Biverkningar

I mycket séllsynta fall kan en svag brinnande kinsla upplevs i saret efter applicering av Prontosan®
Sér Gel men den forsvinner efter nagra minuter.

Kontraindikationer

Prontosan® - Sir Gel bor inte anvdndas om patienten lider av allergier eller om misstankar finns att
patienten &r allergisk mot ndgon av ingéende substanser. Prontosan® - Sér Gel ska ej anvédndas pa
CNS eller hjdrnhinnor, ej i mellan- och innerérat eller 1 gonen. Fér ej komma i kontakt med hyalint
brosk vid aseptiska ledoperationer. Om Prontosan® Sér Gel skulle komma i kontakt med brosk, skolj
omedelbart med Ringerlosning utan laktater eller med saltldsning.

Anvind inte 1 kombination med anjoniska tensider, eftersom de kan férsdmra den konserverande ef-
fekten.

Prontosan® - Sér Gel bor inte kombineras med andra sarrengoéringsmedel, tval, salvor, oljor eller
enzymer etc. Nir sddana substanser avldgsnats fran séret, skall det sékerstillas att de definitivt &r
bortspolade ( med NaCl)

Restriktioner vid anvanding

Graviditet och amning: Ingenting tyder pa ndgon mutagen eller embryo-toxisk effekt pa innehdllsdm-
nena. Eftersom det inte finns ndgon systemisk resorption av Polyhexanid, 4r det osannolikt att dvriga
substanser skulle kunna passera over till brostmjolken. Beroende pa avsaknad av relevanta studier
och lang-tidsanvinding i klinisk verksamhet pd gravida och ammande kvinnor skall, Prontosan® -
Sér Gel endast anvéndas efter omsorgsfull medicinsk konsultation.

Nyfodda och barn: Beroende pé bristande klinisk erfarenhet skall Prontosan® - Sar Gel endast an-
vandas i1 undandtagsfall pa nyfédda och barn.



Allmanna sakerhetsanvisningar

Endast for utvirtes bruk pd hudsér. Fér inte anvéndas for infusion eller injektion! Far inte svéljas. An-
vind endast hela och oskadade flaskor. Skydda flaskorna mot direkt solljus. Forvara medicintekniska
produkter utom rackhall for barn!

Sammanfattning/Teknisk Information

Prontosan® - Sér Gel: Renat vatten, Glycerol, Hydroxyetylcellulosa, 0,1% Undecylenamidopropyl
Betain, 0.1% Polyaminopropyl Biguanide (Polyhexanid)

Konsistens och lukt: klar, farglos och luktfri vattenhaltig fettfri gel.
Haéllbarhet: I rumstemperatur enligt forvaringsanvisningarna.
Originalitet: A - steril med originalforsegling.

Haéllbarhet: 8 veckor efter att flaskan 6ppnats.

Konservering och héllbarhet: Prontosan® - Sar Gel ar konserverad, sa attrisken for att bakterier
sprids till ett storre omrade vid applicering minskas betydligt. Prontosan® - Sir Gel bildar en effektiv
bakteriebarridr mellan saret och patienten, om den anvinds enligt anvisningarna.

Tack vare konserveringen kan innehallet anvédndas i 8 veckor efter att flaskan 6ppnats om den forsluts
omedelbart efter anviandningen och flaskans 6vre del skyddas mot kontaminering eller direktkon-
takt.

Om flaskan kommit i kontakt med saret méste den kasseras efter anvandning.



