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Obecné informace - ActiMaris® Gel na rany

1. Profil pfipravku:

ActiMaris® Gel obsahuje ionizovanou zasaditou vodu, morskou siil (3%), NaOCI (0,2%),
aktivni kyslik ('0,) a hydrogel na bazi kfemicitanu hofecnato-sodno-litného.

ActiMaris® Gel funguje jako hydrogelové kryti, aktivuje se pfi vzajemném kontakiu
s pokozkou, sliznici a ranou.

Aktivni kyslik, NaOCl a mor'skd stil bez poSkozeni tkané eliminuil patogenni mikroorganismy.
Je prokézan dekontaminacni U¢inek i proti rezistentnim bakteriim (MRSA/VRE).

Oxidacnf efekt aktivniho kysliku a hypertonického solného roztoku vyrazné neutralizuje
zapach ran.

Alkalické pH umozfiuje postupné kontrolované uvoliovani aktivniho singletového kysliku.
Je podporovano piftomnosti OH iontfl (jako soucast prirozené vyvazeného oxidacné-
redukéniho systému).

Morskd stil obsahuje chlorid sodny jako hlavni slozku (NaCl = 98%) a 2% dalSich morskych
solf a prvk(.

ZvySend slanost ActiMaris® Gelu na hojent ran zpiisobuje optimaini hyper-osmoticky efekt,
ktery podporuje rychlé zmenSeni otoku.

2. Oblasti pouziti:
ActiMaris® Gel je vhodny:
K zvlhéeni, CiSténi, kryti, dekontaminaci, odstranéni biofilmu, otoku,
fyziologickému débridementu a vytvoreni optimalniho mikroprostredi pro
urychleni hojeni:

e gkutnich a pooperacnich ran (fezné, trzné rany, jizvy, odreniny, puchyre, opruzeniny,

bodnuti hmyzem)

e chronickych ran (bércove a diabetické viedy, dekubity)

o nekrotické rany, infekeni, zapachajici rany, ulcerujici nadory, pistéle

e termickych a chemickych ran (popaleniny 1. az 3. stupng)

e ystupnich mist katetr(l, PEG trubic a drén(i

K lokalni terapii klize a sliznic pii zanétlivych a infekénich procesech.
K prevenci infekce sliznice, kiiZze, popalenin a riiznych typd ran a zanétd.

ActiMaris Gel® je ur¢en k pouZiti na kiiZi i sliznici (dutina Gstni, nosni, genitalie),
jako kryti a plnivo pfimo do ran a zanétu.

3. Instrukce k pouZziti

ActiMaris® Gel se aplikuje pii pokojové teploté. Je-li to nezbyiné, Ize jej pred pouzitim zahrdt na
télesnou teplotu (37° C).

Pred aplikaci gelu se doporucuje ranu nejdrive vycistit roztokem ActiMaris® Sensitiv nebo
Forte roztok. Gel potom jemné naneste pfimo na ranu a dle potieby zakryjte inertnim
obvazem, gazou, naplasti apod.

Doba trvani a ¢etnost aplikace by mély byt prizplisobeny stavu rény. V aplikaci je tfeba
pokracovat, dokud vSechny poviaky a nekrozy nejsou snadno odstranitelng a rana nenf
vizuding gista.

\/ pfipade obtizné odstranitelnych obvazli a dalsich typli kryti se doporucuje navihcit je roztokem
ActiMaris® Sensitiv na dobu alespoil 5 minut, aby se daly snadngji odstranit bez poSkozent
nove vytvorené tkané.

V pripadé silnych prilnavych fibrinovych poviak( nebo nekrotickych ¢asti rany se doporucuje
nejprve jefich chirurgicke odstranént.

4. Tkanova tolerance a bio-kompatibilita

ActiMaris® Gel je dobre tolerovany, vhodny k opakovanému a k dlouhodobému (>24h)
pouziti i na citlivou kizi a sliznici. Nezplisobuje podrazdéni a precitlivélost. Nepotlacuje
tvorbu nové tkang - granulaci a epitelizaci. Dermatologicky bezpecny.

5. Riziko pfi nespravném pouzivani:

* nespravné pouzivani mize zplisobit zmékéeni okrajd rany

* moznost kifzové kontaminace z ran na pacienty pii nespravné manipulaci s tubou
6. Vedlejsi uéinky

Velmi ojedinéle se mohou vyskytnout tyto pfiznaky:

* lehké prechodné pocity brnéni nebo pélent

* lehké prechodné pocity paleni a kychani pii aplikaci do dutiny nosnf

7. Kontraindikace:
ActiMaris® Gel nepouZivejte pfi znamé precitlivélosti nebo podezfeni na alergii na kteroukoliv
slozku pripravku.

8. Omezeni pouziti:
Tehotenstvi a laktace: Nejsou zndmy zadné pripady mutagennich nebo embryotoxickych
Gcinkd, Z divodu nedostatku studif a dlouhodobych zkusenosti s plisobenim na téhotné

a kojici Zeny by se mél ActiMaris® Gel pouzit jen po predchozim lékarském zvazen,
Kojenci a novorozenci: Ped pouzitim pfipravku ActiMaris® Gel se poradte s lékaiem.

9. Interakce

ActiMaris® Gel ucinkuje jako biofyzikalni sloucenina na zakladé aktivnich slozek kysliku
('0, + OCl), energie a oxidace. Proto v principu nenf nutna kombinace s dal$imi lokélnimi
aktivnimi latkami a / nebo interaktivnim krytim. Po aplikaci ActiMaris® Gelu mCize byt rana
kryta modernimi inertnimi obvazy a krytim, jako jsou obklady, gdzy, podiozky, houby, gely,
hydrofilnf latky, alginaty, hydrokoloidy atd. V Klinickych studiich byla také prokazana dobrd
kompatibilita a snaSenlivost s obvazy a dalSimi typy kryti obsahujiciho stfibro.

Pro zajisténi maximélnino Gcinku by ActiMaris® nemél prijit do kontaktu s obycejnymi kovy.

ActiMaris® Gel Ize s vwhodou kombinovat s dalsimi pfipravky ActiMaris® - Sensitiv nebo
Forte roztok na ¢isténi a hojeni ran.

10. Obecné bezpecnostni instrukce:

ActiMaris® Gel je vhodny pouze pro zevni pouZiti na kiiZi a sliznice.

Nepouzivejte pro pifpravu infuzniho nebo injekéniho roztoku!

UdrZujte mimo dosah déti!

Nepolykejte!

Barevné textilie mohou vyblednout po kontaktu s pripravkem ActiMaris® Gel na hojent ran.
PouZivejte pouze pripravek v neotevieném a neposkozeném obalu.

11. SloZeni a technické vlastnosti:

Mofskd s, voda, lithium magnesium sodium siikat.

Ciry, bezbarvy, zasadity a hypertonicky gel s charakteristickou viini. Obsahuje 3 % NaCl
(morskd sdl), 0,2 % NaOCl.

12. Skladovani, trvani a datum pouzitelnosti:

ActiMaris® Gel by mél byt uchovavan pfi pokojové teploté mezi +5° a +25° C. Chrarite pred
primym slunecnim zarenim. Doba pouzitelnosti 30 mésictl. Datum pouZiteinosti je uvedeno
na obalu. Spotfebuite nejlépe do 3 mésicll od otevreni. Po kazdém pouzitf peclivé uzaviete.
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VSeobecné informacie - ActiMaris® Gél na rany

1. Profil pripravku:

ActiMaris® Gél obsahuje ionizovan zasaditd vodu, morsku sol (3%), NaOCl (0,2%), aktivny
kyslik ('0,) a hydrogél na baze kremiCitanu horecnato-sodno-litneho.

ActiMaris® Gél funguje ako hydrogélové krytie, aktivuje sa pri vzajomnom kontakte
s pokozkou, sliznicou a ranou.

Aktivny kyslik, NaOCl a morskd sol bez poSkodenia tkaniva eliminuju patogénne
mikroorganizmy. Je preukdzany dekontaminacny Ucinok aj proti rezistentnym baktériam
(MRSA/VRE).

Oxidacny efekt singletového kysliku a hypertonického solného roztoku vyrazne neutralizuje
zapach ran.

Alkalické pH podporuje kontrolované postupné uvolfiovanie aktivneho kyslika za pomoci
hydroxylovych (OH) skupin — ako sucast prirodzene vyvazeneho oxidacno-reduktného
systému.

Morskd sol obsahuje chiorid sodny ako hlavni ziozku (NaCl = 98%) a 2% dalSich morskych
soli a prvkov.

ZvySend slanost pripravku ActiMaris® Gél na hojenie ran sposobuje optimélny hyper-
osmoticky efekt, ktory podporuje rychle zmenSenie opuchu.

2. Oblasti pouZitia:
ActiMaris® Gél je vhodny:
Na zvihéenie, Cistenie, krytie, dekontaminaciu, odstranenie biofilmu, opuchu,
fyziologicky débridement a vytvorenie optimalneho mikroprostredia pre
urychlenie hojenia:

e akutnych a pooperaCnych ran (rezne, trzné rany, jazvy, odreniny, pluzgiere,

zapareniny, bodnutie hmyzom)

e chronickych ran (vredy predkolenia, diabetické vredy, dekubity)

o nekrotické, infikovane, zapachajlice rany a nadory, fistuly

e termickych a chemickych ran (popéleniny 1. aZ 3. stupfia)

e ystupnych miest katétrov, PEG trubic a drénov

K lokalnej terapii koze a sliznice pri zapalovych a infekénych procesoch.
K prevencii infekcie koze, sliznice, popalenin a réznych typov ran a zapaloch.

ActiMaris® Gél je ureny na pouZitie na kozi aj sliznici (istna dutina, nos,
genitalie) ako krytie a plnivo priamo do ran.

3. Navod na pouzitie

ActiMaris® Gél sa aplikuje pri izbovej teplote. Pokial je to nevyhnutné, je mozno ho pred
pouzitim zahriat na telesnu teplotu (37° C).

Pred aplikdciou gélu na rany se odportca ranu najskor vyGistit roztokom ActiMaris® Sensitiv
alebo Forte - roztok.

Gél potom jemne naneste priamo na ranu. Podla potreby gél prekryte inertnym obvézom,
gézou, naplastou a pod.

Doba trvania a pocet aplikacii by mali byt prispdsobené stavu rany. V aplikacii treba
pokracovat dovtedy, kym vSetky poviaky a nekrozy nie st fahko odstranitelné a rana nie
je vizudine Cista.

V pripade tazko odstranitelnych obvazov a dalSich typov krytia sa ich odporica navihcit
roztokom ActiMaris® Sensitiv na dobu aspoi 5 mindt, aby sa dali [ahSie odstranit bez
poSkodenia novovytvoreného tkaniva.

V pripade sinych prilnavych fibrinovych poviakov alebo nekrotickych Gasti rany sa najskor
odportca ich chirurgicke odstranenie.

4. Tkanivova tolerancia a biokompatibilita

ActiMaris® Gél je dobre tolerovany, vhodny k dihodobému a opakovanému pouzitiu, a to
aj na citlivi a podrazdent kozu alebo sliznicu. Nesposobuje podrdzdenie a precitlivenost.
Nepotlaca tvorbu nového tkaniva - granuldciu a epitelizaciu. Dermatologicky bezpecny.

5. Riziko pri nespravnom pouzivani:

*Nespravne pouzivanie mdze sposobit zmakéenie okrajov rany

*Krizova kontamindcia z ran na pacientov pri nespravnej manipulacii s tubou
6. VedlajSie ucinky

Velmi ojedinele sa mozu vyskytndt tieto priznaky:

* lahké prechodné pocity brnenia alebo palenia
* [ahké prechodné pocity palenia a kychania pri aplikacii do dutiny nosnej

7. Kontraindikacie:
ActiMaris® Gél nepouzivajte pri znamej precitiivenosti alebo podozreni na alergiu na
ktorukolvek zlozku pripravku.

8. Obmedzenie pouzitia:

Tehotenstvo a laktdcia: Nie st zname Ziadne pripady mutagennych alebo embryotoxickych
Ucinkov. Z dovodu nedostatku Studif a dihodobych skisenosti s posobenim na tehotné
a doj¢acie Zeny by sa mal ActiMaris® Gél poutit len po predchadzajticom lekarskom zvazen.

Dojcatd a novorodenci: Pred pouzitim pripravku ActiMaris® Gél se poradte s Iékdrom.

9. Interakcia

ActiMaris® Gél cinkuje ako biofyzkélna zlicenina na zaklade aktivnych zloziek kyslika (10,
+ OCl), energie a oxiddcie. Preto v principe nie je nutnd kombindcia s dalSimi lokalnymi
aktivnymi latkami a / alebo interaktivnym krytim.

Po aplikdcil ActiMaris® Gélu mdZe byt rana kryta modernymi inertnymi obvazy a krytim,
ako sU obklady, gazy, podiozky, huby, gély, hydrofilné Idtky, alginaty, hydrokoloidy atd
V Klinickych Studiach bola tiez preukdzand dobra kompatibilita a znasanlivost s obvézy
a dalSimi typmi krytia obsahujuiceho strigbro.

Pre zaistenie maximaineho tcinku by ActiMaris® nemal prist do kontakiu s obycajnymi
kovmi.

ActiMaris® Gél je mozno vyhodne kombinovat s dalsimi pripravkami ActiMaris® Sensitiv
alebo Forte roztok na Gistenie a hojenie ran.

10. VSeobecné bezpecnostné inStrukcie:

ActiMaris® Gel je vhodny len na vonkajSie pouzitie na kozu a sliznice. Nepouzivejte na
pripravu inflizneho alebo injekéného roztoku! UdrZiavajte mimo dosahu deti! Neprehltajte!
Pouzivajte len pripravok v neotvorenom a nepoSkodenom obale. Farebné textilie mozu po
kontakte s pripravkom ActiMaris® Gél vyblednut.

11. ZloZenie a technické vlastnosti:

Morska sof, voda, liium magnézium sodium silikét.

Ciry, bezfarebny, zasadity a hypertonicky gél s charakteristickou voriou. Obsahuje 3% NaCl
(morska sol), 0,2% NaOCl.

12. Skladovanie, trvanie a datum pouZitelnosti:

ActiMaris® Gél by mal byt uchovavany pri izbovej teplote od +5° do +25°C. Chrarite
pred priamym sinecnym Ziarenim. Doba pouZitelnosti 30 mesiacov. Datum pouZzitelosti je
uvedeny na obale. Po prvom otvoreni sa obsah balenia odportica spotrebovat v priebehu
3 mesiacov. Po kazdom pouziti starostlivo uzavrite.
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