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EN | HYALO4 CARE PLUS CREAM

Product description

HYALO4 CARE CREAM is a topical preparation constituted by
hyaluronic acid sodium salt as its principal component.

Hyaluronic acid is a biological polysaccharide (glycosaminoglycan)
distributed in the extracellular matrix of most tissues. Several studies
have documented that it may participate in many and diverse tissue
repair processes facilitating healing and re-epithelialization. Due to
its hydrophilic properties it provides a moist wound environment
necessary to the natural healing process. Silver sulfadiazine is a well
known anti microbial agent inhibiting the growth in vitro of nearly

all pathogenic bacteria and fungi. The presence of silver sulfadiazine
in the product composition plays a role in preventing the microbial
contamination, thus improving the hyaluronic acid ability to support
wound healing. These characteristics allow to change the dressing even
only once a day: this causes the minimum discomfort to the patient
and the minimum exposure of the lesion to the air, thus reducing the
possibility of wound contamination.

Composition

Principal component: Hyaluronic acid sodium salt 0.2%

Other components: Silver Sulfadiazine 1%, Polyethylenglycol 400
monostearate, Decyl ester of oleic acid, Emulsifying wax, Glycerol,
Sorbitol solution 70%, Purified water.

Indications

HYALO# CARE PLUS CREAM is indicated for the management of skin
lesions, especially those at high risk of infection. In particular, it is
intended to cover acute and chronic wounds (first and second degree
burns, vascular and metabolic ulcers and pressure sores) and to provide
a moist microbe-free wound environment.

HYALO# CARE PLUS CREAM can be used on non-infected wounds

to help in preventing infection and, following successful treatment of
infected wounds, to help prevent the reoccurrence of infection.

Dosage and Administration

The lesions should be cleansed prior to each application.

Apply a thin layer of cream onto the wound surface, once or twice

a day depending on the severity, until complete healing occurs.
Prolonged treatments, over a month, should be assessed by a physician
on the basis of the clinical evolution of the lesion.

The treated area should be covered with a sterile bandage.

Contraindications

Do not administer to patients with ascertained individual
hypersensitivity to the product components or with liver or renal
failure or glucose-6-phosphate dehydrogenase deficiency.

Do not administer to pregnant women and to babies.

Warnings and Precautions

Do not use in case of package damage.

Do not use the product after the expiry date reported on the package.
The expiry date refers to the product kept in its original package at a
temperature below 30 °C.

Discard after 12 months from the first opening.

After use, dispose according to applicable national practice.

Keep out of reach of children.

Avoid direct contact of the container with the wound.

Each tube of HYALO# CARE PLUS CREAM should be used by one
patient only, in order to reduce the risk of cross infection.

Avoid exposing treated areas to sunlight, as products containing silver
sulfadiazine may stain skin brownish grey.

Any staining can easily be removed by washing the area, however.

Interactions

Do not use concomitantly with disinfectants containing quaternary
ammonium salts or with locally applied proteolytic enzymes, because
they can interact with the product.

Undesirable effects

HYALO# CARE PLUS CREAM is usually well tolerated.

When extensive areas of the body are treated, the side effects that
are sometimes observed after systemic administration of sulfonamides
may occur, such as renal failure, toxic hepatitis, agranulocytosis,
thrombocytopenia, leukopenia.

Storage

Store at a temperature below 30 °C

How supplied

Cardboard box containing one 25 g tube
Cardboard box containing one 100 g tube

Date of the latest revision of the instructions for use: March 2016

CZ | HYALO4 CARE PLUS KREM

Popis produktu ,

HYALO# CARE PLUS KREM je zevni pfipravek tvoreny sodnou soli
kyseliny hyaluronové jako hlavni slozkou. Kyselina hyaluronova

je biologicky polysacharid (glykosaminoglykan) nachazejici se v
mimobunécném pojivu vétsiny tkani. Nékolik studii zdokumentovalo,
Ze se muze Gcastnit mnoha riznych procest tkanové opravy
usnadnujicich hojeni a re-epitelizaci. Diky svym hydrofilnim
vlastnostem poskytuje vihké prostfedi pro rany nezbytné pro prirozeny
proces hojeni. Sulfadiazin stfibrny je dobfe znama antimikrobialni
latka inhibujici riist in vitro témér vsech patogennich bakterii a hub.
Pfitomnost sulfadiazinu stfibrného ve slozeni produktu hraje roli pfi
prevenci mikrobialni kontaminace, ¢imz zlepsuje schopnost kyseliny
hyaluronové podporovat hojeni ran. Tyto vlastnosti umoziuji ménit
obvaz pouze jednou denné: to zptisobuje minimalni nepohodli pro
pacienta a minimalni vystaveni léze vzduchu, ¢imZ se sniZzuje moznost
kontaminace rany.

Slozeni

Hlavni slozka: Sodna sul kyseliny hyaluronové 0,2%

Dalsi slozky: Sulfadiazin stribrny 1%, polyetylenglykol 400
monostearat, decylester kyseliny olejové, emulgacni vosk, glycerol,
roztok sorbitolu 70%, ¢isténa voda.

Indikace B

Pripravek HYALO4 CARE PLUS KREM je urcen k Iécbé koznich lézi,
zejména téch s vysokym rizikem infekce. Je urcen prevazné k pokryti
akutnich a chronickych ran (popéaleniny prvniho a druhého stupné,
vaskularni a metabolické viedy a otlaky) a poskytnuti vihkého prostedi
bez mikrobu. B

HYALO#4 CARE PLUS KREM lze pouZit na neinfikované rany k prevenci
infekce a po Uspésné léché infikovanych ran k prevenci opétovného
vyskytu infekce.

Davkovani a podani

Léze by mély byt ocistény pred kazdou aplikaci. Nanasejte tenkou
vrstvu krému na povrch rany, jednou nebo dvakrat denné, v zavislosti
na zavaznosti, dokud nedojde k Gplnému uzdraveni. Prodlouzena lécba
po dobu jednoho mésice by méla byt posouzena lékafem na zakladé
klinického vyvoje léze. O3etfend oblast by méla byt zakryta sterilnim
obvazem.

Kontraindikace

Nepodavejte pacienttim se zjisténou individualni precitlivélosti
na slozky pfipravku nebo se selhanim jater nebo ledvin nebo s
nedostatkem glukézy-6-fosfat dehydrogenazy.

Nepodavat téhotnym Zenam a détem.

Varovani a bezpe¢nostni opatfeni

Nepouzivejte v piipadé poskozeni obalu.

Nepouzivejte produkt po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu.
Datum exspirace se vztahuje na produkt uchovavany v ptivodnim obalu
pii teploté pod 30 ° C.

Zlikvidujte po 12 mésicich od prvniho otevieni.

Po pouziti zlikvidujte podle platné narodni praxe.

Uchovavejte mimo dosah déti.

Vyvarujte se pfimého kontaktu nddoby s ranou.

Kazdou tubu krému HYALO4 CARE PLUS KREM by mél pouzivat pouze
jeden pacient, aby se sniZilo riziko k¥izové infekce.

Vyvarujte se vystaveni osetfovanych oblasti slunecnimu zéreni, protoze
vyrobky obsahujici sulfadiazin stfibrny mohou na kuZi zplisobovat
nahnédlé skvrny. Jakékoli skvrny vsak Ize snadno odstranit omytim
oblasti.

Interakce

Nepouzivejte soubézné s dezinfekcnimi prostredky obsahujicimi
kvartérni amoniové soli nebo s lokalné aplikovanymi proteolytickymi
enzymy, protoZe se mohou vzajemné ovliviiovat s produktem.
NeZadouci tcinky .

HYALO4 CARE PLUS KREM je obvykle dobie tolerovan. Pfi lé¢bé
rozsahlych ¢asti téla se mohou vyskytnout vedlejsi Gcinky, které

se nékdy pozoruji po systémovém podani sulfonamidd, jako je
selhani ledvin, toxicka hepatitida, agranulocytdza, trombocytopenie,
leukopenie.

Skladovani

Uchovavejte pfi teploté do 30 ° C

Chrante pred mrazem.

Jak je produkt dodavan
Kartonova krabicka obsahuijici jednu 25 g tubu
Kartonova krabicka obsahujici jednu 100 g tubu

Datum posledni revize navodu k pouziti: brezen 2016

SK | HYALO4 CARE PLUS KREM

Opis produktu ,

Krém HYALO4 CARE PLUS KREM je pripravok, na lokalne pouzitie,
ktorého hlavnou zloZkou je sodna sol kyseliny hyalurénovej.

Kyselina hyalurénova je biologicky polysacharid (glykozaminoglykan)
distribuovany v extracelularnej matrici vacsiny tkaniv. Niekolko

stadii zdokumentovalo, Ze sa moZe podielat na procesoch obnovenia
mnohych rozmanitych tkaniv, ktoré podporuju hojenie a opatovnu
epitelizaciu. Vdaka svojim hydrofilnym vlastnostiam poskytuje

vlhké prostredie v ranach potrebné pre prirodzeny proces hojenia.
Sulfadiazin strieborny je zname antimikrobialne cinidlo, ktoré inhibuje
rast takmer vietkych patogénnych baktérii a hub in vitro. Pritomnost
sulfadiazinu strieborného v zlozeni produktu ma vyznamnu dlohu pri
prevencii mikrobialnej kontaminacie, a tym zlepsuje schopnost kyseliny
hyalurénovej podporovat hojenie ran. Tieto vlastnosti umoziuji menit
obvaz dokonca iba raz denne, ¢o predstavuje pre pacienta minimalne
nepohodlie a minimalne vystavenie lézie vzduchu, ¢im sa znizuje
moznost kontaminacie rany.

ZloZenie

Hlavna zlozka: sodna sol kyseliny hyalurénovej 0,2 %

Dal3ie zlozky: sulfadiazin strieborny 1 %, polyetylénglykol 400
monostearat, decylester kyseliny olejovej, emulgacny vosk, glycerol,
roztok sorbitolu 70 %, Cistena voda.

Indikacie ,

HYALO# CARE PLUS KREM je indikovany na o3etrenie koznych

1ézii, najma €zii s vysokym rizikom infekcie. Je ur¢eny najma na
osetrenie akutnych a chronickych ran (popéaleniny prvého a druhého
stupnia, vredy vaskularneho a metabolického pévodu a otlaky) a na
zabezpecenie vihkého prostredia ran bez mikrébov.

HYALO# CARE PLUS KREM sa mdZe pouzit na neinfikované rany na
prevenciu infekcie a po Uspesnej liecbe infikovanych ran na prevenciu
opakovaného vyskytu infekcie.

Daévkovanie a spdsob podania

Lézie by sa mali pred kazdou aplikaciou ocistit. Naneste raz alebo
dvakrat denne tenkd vrstvu krému na povrch rany v zavislosti od
zavaznosti, kym neddjde k iplnému uzdraveniu. Dlhodobu liecbu
trvajlcu dlhsie ako mesiac by mal lekar posudit na zaklade klinického
vyvoja lézie. OSetrend oblast by mala byt zakryta sterilnym obvazom.

Kontraindikacie

Nepodavajte pacientom so zistenou individualnou precitlivenostou
na zlozky produktu alebo so zlyhanim pecene alebo obli¢iek alebo s
nedostatkom glukézo-6-fosfat dehydrogenazy.

Nepodavajte tehotnym Zenam a detom.

Upozornenia a opatrenia

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.

Nepouzivajte produkt po datume exspiracie uvedenom na obale.
Datum exspiracie sa vztahuje na vyrobok uchovéavany v pévodnom
obale pri teplote pod 30°C.

Zlikvidujte do 12 mesiacoch od prvého otvorenia.

Po pouziti zlikvidujte podla platnej vnitrostatnej praxe.
Uchovavajte mimo dosahu deti.

Vyvaruijte sa priameho kontaktu tuby s ranou.

Kazdd tubu krému HYALO4 CARE PLUS KREM by mal pouzivat iba
jeden pacient, aby sa zniZilo riziko krizovej infekcie.

Vyvarujte sa vystaveniu o3etrovanych oblasti sinecnému Ziareniu,
pretoze produkty obsahujtce sulfadiazin strieborny mézu zafarbit
pokozku do hnedosiva. Akékolvek Skvrny vsak mozno lahko odstranit
umytim miesta, kde sa nachadzaju.

Interakcie

Nepouzivajte zaroven s dezinfekénymi prostriedkami obsahujdcimi
kvartérne amdniové soli alebo lokalne aplikované proteolytické
enzymy, pretoZe mozu reagovat s produktom..

Neziaduce ucinky ;

HYALO# CARE PLUS KREM sa zvycajne dobre znasa. Pri liecbe
rozsiahlych Casti tela sa mézu vyskytnut vedlajsie Gcinky, ktoré
sa niekedy pozoruju po systémovom podani sulfonamidov, ako je
zlyhanie obliciek, toxicka hepatitida, agranulocytéza, trombocytopénia,
leukopénia.

Skladovanie

Uchovavaijte pri teplote neprevysujucej 30°C.

Nezmrazuijte.

Sposob dodania

Kartonova skatulka obsahujuca jednu 25 g tubu

Karténova skatulka obsahujuca jednu 100 g tubu

Détum poslednej revizie navodu na pouZzitie: marec 2016

HU | HYALO# CARE PLUS KREM

Termékleiras ,

A(z) HYALO# CARE PLUS KREM krém egy helyi alkalmazasra

szant készitmény, amelynek f6 6sszetevéje a natrium-hialuronat.

A hialuronsav egy bioldgiai poliszacharid (gliik6zaminoglikan),

amely a legtobb sz6vet extracellularis matrixaban megtalalhato.
Tobb tanulmany is igazolta, hogy kiilonb6z6 szbveti regeneracios
folyamatokban vehet részt, elosegitve a gyogyulast és a hamképzédést.
Hidrofil tulajdonségainak kdszénhetéen nedves sebkdrnyezetet
biztosit a természetes gydgyulasi folyamathoz. Az eziist-szulfadiazin
egy elterjedt antimikrobialis hatoéanyag, amely in vitro képes

gatolni szinte minden patogén baktérium és gomba novekedését.

A készitmény 6sszetételében Iévo eziist-szulfadiazin szerepe a
mikrobialis szennyez6dés megel6zése, ezaltal javitva a hialuronsav
sebgydgyulast tdmogato képességét. Ezek a tulajdonsagok lehetévé
teszik a kotés napi egyszeri cseréjét, ami a beteg szamara minimalis
kényelmetlenséget okoz, mikdzben a seb a lehetd legkevesebb
levegbnek van kitéve, igy csokkentve a fert6zés kockazatat.

Osszetétel

F6 dsszetevé: Natrium-hialuronat sé 0,2%-ban

Egyéb 6sszetevék: Eziist-szulfadiazin 1%, polietilénglikol
400-monosztearat, olajsav decil-észtere, emulgeald viasz, glicerin,
szorbitoldat 70%, tisztitott viz.

Javallatok }

A(z) HYALO4 CARE PLUS KREM a bér sériiléseinek kezelésére
javasolt, kiilonésen magas fert6zés-kockazatu teriileteken. Féként
akut és kronikus sebek (elsé és masodfoku égési sértilések, érrendszeri
és anyagcsere eredet( fekélyek, illetve felfekvések) kezelésére
alkalmazhatd, biztositva a nedves, mikrobamentes sebkdrnyezetet.
A(z) HYALO# CARE PLUS KREM alkalmazhaté nem fertézétt sebek
kezelésére a fert6zés megelézésére, és a fertézott sebek sikeres
kezelése utan a fert6zés visszatérésének megakadalyozasara.

Adagolas és alkalmazas

A sebeket minden alkalmazas el6tt meg kell tisztitani. Vigyen fel vékony
réteg krémet a seb feliiletére naponta egyszer vagy kétszer, a sériilés
sulyossagatdl fliggben a seb teljes gyogyulasaig. A tartos kezeléseket,
amelyek meghaladjak az egy honapot, az orvosnak kell megitélnie a
sérilés klinikai allapota alapjan. A kezelt tertiletet steril kotéssel kell
lefedni.

Ellenjavallatok

Ne alkalmazza olyan betegeknél, akiknél a termék 6sszetevéivel
szembeni egyéni tulérzékenység megallapitast nyert, vagy akik

maj- vagy veseelégtelenségben, illetve gliikoz-6-foszfat-dehidrogenaz
hianyban szenvednek.

Ne alkalmazza terhes néknél és csecseméknél.

Figyel tetések és ovintézk
Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.

Ne hasznalja a terméket a csomagolason feltlintetett lejarati idén tal.

A lejarati datum a termékre vonatkozik, ha azt eredeti csomagolasaban,
30 °C alatti hémérsékleten téroljak.

A terméket 12 honappal az elsé felnyitast kévetden selejtezze le.
Hasznalat utan a vonatkozo nemzeti gyakorlatnak megfelel6en
artalmatlanitsa.

Tartsa tavol gyermekektdl.

Kertilje, hogy az edény kézvetlendl érintkezzen a sebbel.

A(z) HYALO4 CARE PLUS KREM krém minden egyes tubusat csak

egy beteg hasznalhatja a keresztfert6zés kockazatanak csokkentése
érdekében.

Ne tegye ki a kezelt tertileteket napfénynek, mivel az ezlst-szulfadiazin
tartalmu termékek barna-sziirke szinti foltokat hagyhatnak a béron.
Barmilyen szennyez6dés konnyen eltavolithatd a teriilet tisztitasaval.

Kolcsonhatasok

Ne alkalmazza egydtt kvartdr ammaéniumsodkat tartalmazo fertétlenité
szerekkel vagy a helyileg alkalmazott proteolitikus enzimekkel, mivel
azok kolcsonhatasba léphetnek a termékkel.

Nem kivant hatasok B

A(z) HYALO4 CARE PLUS KREM altalaban jél toleralhato. Kiterjedt
testfeliiletek kezelésekor a szulfonamidok szisztémas alkalmazasakor
tapasztalhaté mellékhatasok is eléfordulhatnak, mint példaul
veseelégtelenség, toxikus hepatitis, agranulocitézis, thrombocytopenia,
leukopenia.

Tarolas

30°C alatti hémérsékleten tarolando.

Ne fagyassza.

Szallitas modja

Kartondoboz, mely egy 25 g-os tubust tartalmaz.

Kartondoboz, mely egy 100 g-os tubust tartalmaz.

A hasznalati utasitas fellilvizsgalatanak legutdbbi idépontja: 2016 marcius
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PL | HYALO4 CARE PLUS KREM

Opis produktu

Krem HYALO4 CARE PLUS KREM to preparat do stosowania
miejscowego, zawierajacy kwas hialuronowy jako gtéwny

sktadnik. Kwas hialuronowy jest biologicznym polisacharydem
(glikozaminoglikanem) wystepujacym w macierzy pozakomaérkowej
wigkszosci tkanek. Liczne badania udokumentowaty, Ze moze on
uczestniczy¢ w wielu réznorodnych procesach regeneracji tkanek,
utatwiajac ich gojenie i ponowna epitelializacje. Ze wzgledu na

swoje wiasciwosci hydrofilowe zapewnia wilgotne srodowisko rany,
niezbedne do naturalnego procesu gojenia. Sulfadiazyna srebra jest
dobrze znanym $rodkiem przeciwbakteryjnym, hamujacym wzrost

in vitro prawie wszystkich bakterii i grzybéw chorobotwérczych.
Obecnos¢ sulfadiazyny srebra w sktadzie produktu odgrywa role w
zapobieganiu zanieczyszczeniu mikrobiologicznemu, poprawiajac tym
samym zdolno$¢ kwasu hialuronowego do wspomagania gojenia sie
ran. Wtasciwosci te pozwalaja na zmiane opatrunku tylko raz dziennie,
a zatem minimalny dyskomfort dla pacjenta i minimalng ekspozycje
rany na powietrze, ograniczajac tym samym ryzyko jej zakazenia.

Sktad:

Gtowny sktadnik: sol sodowa kwasu hialuronowego 0,2%

Inne sktadniki: Sulfadiazyna srebra 1%, monostearynian
polietylenoglikolu 400, ester decylowy kwasu oleinowego, wosk
emulgujacy, glicerol, roztwor sorbitolu 70%, woda oczyszczona.

Wskazania

Srodek HYALO# CARE PLUS KREM jest wskazany do leczenia

zmian skérnych, zwtaszcza zmian o wysokim ryzyku zakazenia. Jest
przeznaczony w szczegolnosci do leczenia ostrych i przewlektych

ran (takich jak oparzenia pierwszego i drugiego stopnia, owrzodzenia
naczyniowe i metaboliczne oraz odlezyny) oraz zapewniania
wilgotnego, wolnego od mikroorganizméw Srodowiska rany.

HYALO#4 CARE PLUS KREM mozna aplikowac na rany niezainfekowane,
aby poméc w zapobieganiu infekcji oraz po skutecznym leczeniu
zakazonych ran, aby zapobiec ponownemu wystapieniu infekgji.

Dawkowanie i podawanie

Zmiany skorne nalezy oczyscic przed kazdym zastosowaniem produktu.
Natozyc¢ cienkg warstwe kremu na powierzchnie rany raz lub dwa

razy dziennie, w zaleznosci od stopnia zaawansowania zmiany, az do
catkowitego jej zagojenia. Dtuzsze leczenie trwajace ponad miesiac
nalezy pozostawic¢ ocenie lekarza w oparciu o kliniczng ewolucje rany.
Miejsce poddane zabiegowi nalezy ostonic jatowym bandazem.

Przeciwwskazania

Nie podawac pacjentom ze stwierdzona indywidualna nadwrazliwoscia
na sktadniki preparatu oraz z niewydolnoscia watroby, nerek lub
niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej.

Nie podawac kobietom w ciazy ani niemowletom.

Ostrzezenia i srodki zaradcze

Nie uzywac w przypadku uszkodzenia opakowania.

Po uptywie daty przydatnosci podanej na opakowaniu produktu nie
nalezy uzywac.

Data przydatnosci dotyczy produktu przechowywanego w oryginalnym
opakowaniu w temperaturze ponizej 30°C.

Wyrzuci¢ po 12 miesigcach od pierwszego otwarcia.

Po uzyciu zutylizowac zgodnie z obowiazujacymi przepisami
krajowymi.

Przechowywac w miejscu niedostepnym da dzieci.

Unika¢ bezposredniego kontaktu pojemnika z rana.

Kazda tubka kremu HYALO# CARE PLUS KREM powinna by¢ uzywana
tylko przez jednego pacjenta celem ograniczenia ryzyka zakazen
krzyzowych.

Unikac¢ wystawiania leczonych obszaréw na dziatanie promieni
stonecznych, poniewaz produkty zawierajace sulfadiazyne srebra
moga zabarwiac skére na kolor brazowo-szary. Wszelkie przebarwienia
mozna jednak tatwo usunac¢, myjac narazony obszar.

Interakcje

Nie stosowac jednoczesnie ze srodkami dezynfekcyjnymi
zawierajacymi czwartorzedowe sole amonowe lub z miejscowo
stosowanymi enzymami proteolitycznymi, poniewaz moga one
reagowac z produktem.

Dziatania niepozadane

Srodek HYALO# CARE PLUS KREM jest zazwyczaj dobrze
tolerowany. W przypadku leczenia rozlegtych obszaréw ciata moga
wystapic¢ dziatania niepozadane, ktére czasami obserwuije sie po
ogdlnoustrojowym podaniu sulfonamidéw, takie jak: niewydolnosé
nerek, toksyczne zapalenie watroby, agranulocytoza, matoptytkowos¢,
leukopenia.

Przechowywanie

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C

Nie zamrazac.

Sposéb dostawy
Pudetko tekturowe zawierajace jedna tubke 25 g
Pudetko tekturowe zawierajace jedna tubke 100 g

Data ostatniej weryfikacji instrukcji stosowania: marzec 2016

RO | HYALO* CARE PLUS CREMA

Descrierea produsului .

HYALO# CARE PLUS CREMA este un preparat topic care contine acid
hialuronic sare de sodiu ca principal compus. Acidul hialuronic este

un polizaharid biologic (un glicozaminoglican) ce se gaseste distribuit
n matricea extracelulard a majoritatii tesuturilor. Mai multe studii au
demonstrat implicarea sa in numeroase si diverse procese reparatorii
tisulare, favorizand procesele de vindecare si de reepitelizare. Datorita
proprietatilor sale hidrofile, asigura la nivelul leziunilor mediul umed
necesar proceselor fiziologice de vindecare. Sulfadiazina de argint este
un binecunoscut agent antibacterian, care inhiba in vitro cresterea a
aproape tuturor bacteriilor si fungilor patogeni. Prezenta sulfadiazinei
de argint in compozitia produsului are rol in preventia contaminarii
bacteriene, amplificind capacitatea acidului hialuronic de a favoriza
vindecarea leziunilor. Aceste proprietati permit ca pansamentul sa fie
schimbat o singura data pe zi, adica cu un minim disconfort pentru
pacient si cu o expunere minima a leziunii la contactul cu aerul,
reducand posibilitatea contaminarii plagii.

Compozitie

Compusul principal: acid hialuronic sare de sodiu 0,2%

Alte componente: Sulfadiazina de argint 1%, polietilenglicol
monostearat 400, decil oleat, ceara emulsifianta, glicerol, sorbitol
solutie 70%, apa pura.

Indicatii .

HYALO# CARE PLUS CREMA este indicat pentru tratamentul leziunilor
cutanate, in special al celor cu risc crescut de infectare. In mod specific,
este destinat aplicarii pe plagile acute sau cronice (arsuri de gradul unu
sau doi, ulcere vasculare sau metabolice si escare), realizand la nivelul
acestora un mediu umed, aseptic.

HYALO#4 CARE PLUS CREMA se poate utiliza pe plagile neinfectate
pentru a preveni infectia si, dupa tratamentul de succes al unei plagi
infectate, pentru a preveni reinstalarea infectiei.

Doze si mod de administrare

Leziunile trebuie curatate inainte de fiecare aplicare. Se aplica un

strat subtire de crema pe suprafata plagii, o data sau de doua ori pe

zi, in functie de severitate, pana la vindecarea completa. Tratamentul
prelungit, cu durata mai mare de o luna, trebuie evaluat de catre medic
pe baza evolutiei clinice a leziunii. Suprafata tratata trebuie acoperita
cu un pansament steril.

Contraindicatii

A nu se administra pacientilor cu alergie dovedita la compusii
produsului sau la cei cu insuficienta hepatica sau renald sau cu deficit
de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza.

A nu se administra la femeile insarcinate sau la copiii mici.

Atentionari si precautii speciale privind utilizarea

A nu se utiliza in cazul deteriorarii ambalajului.

Anu se utiliza produsul dupa data expirarii inscrisa pe ambalaj.

Data expirarii se aplica produselor pastrate in ambalajul original, la o
temperatura care sa nu depaseasca 30°C.

Dupa deschiderea tubului, produsul poate fi utilizat timp de 12 luni.
Dupa utilizare, aruncati produsul in conformitate cu reglementarile
nationale aplicabile.

A nu se lasa la indeméana sau vederea copiilor.

Evitati contactul direct dintre recipient si plaga.

Fiecare tub de HYALO4 CARE PLUS CREMA trebuie utilizat de catre un
singur pacient pentru a reduce riscul infectiilor incrucisate.

Evitati expunerea suprafetelor tratate la lumina soarelui, deoarece
produsele care contin sulfadiazina de argint pot colora tegumentul in
gri-maroniu. Cu toate acestea, coloratia poate fi usor inlaturata prin
spalarea zonei.

Interactiuni

A nu se utiliza concomitent cu dezinfectanti care contin saruri
cuaternare de amoniu sau cu topice care contin enzime proteolitice,
deoarece acestea pot interactiona cu produsul.

Efecte adverse B

HYALO4 CARE PLUS CREMA este in general bine tolerat. Atunci cand
sunt tratate suprafete mari ale corpului, pot aparea uneori reactii
adverse observate in cazul administrarii sistemice de sulfonamide,
cum ar fi insuficienta renald, hepatita toxica, agranulocitoza,
trombocitopenie, leucopenie.

Depozitare

A se depozita la temperaturi care sa nu depaseasca 30°C.

A nu se congela.

Ambalare

Cutie de carton care contine un tub de 25 g

Cutie de carton care contine un tub de 100 g

Data ultimei revizuiri a instructiunilor de utilizare: Martie 2016

EL | HYALO4 CARE PLUS KPEMA

Meprypagn mpoidvrog

H HYALO# CARE PLUS KPEMA givat éva oKELAOHA Yia TOTTKY|

XPNOT, OTO O7T0{0 TO KUPLO CUCTATIKO Elval TO vATPLOUXO AAAG Tou
UAAOUPOVIKOU OEEOG,.

To vahoupoviko o€L eivat BLONOYIKOG TONUTAKXAPITNG
(YAUKOZaVOYAUKAVT) KATAVEUNUEVOG 0TIV EEWKUTTAPLA OEEND
0UCIa TWV TTEPLOCOTEPWV LOTWV. [MOANEG HEAETEG EXOUV TEKUNPLLITEL OTL
OUMMETEXEL OE TIOAAEG KA TIOWKIAEG LOTIKES ETAVOPOWTIKES EEEPYATIES,
TPOAYOVTAG TNV EMOVAWOT) Kat EMaverOnAiwon. Adyw Twv udpo@iwy
OLOTITWY TOU, TIAPEXEL EVA EVUSATWHEVO TTEPIRANNOV GTO TPAUKA TTOU
€lval amapaitnTo yia m QUOLoAoYIKY) Sladikacia mg emovAwaong. H
apyupoUxog couk@adladivn gival £vag oAU YVwoTOG avTUKPORLAKOG
TIAPAYOVTAG O OT0I0G AVATTENNEL in Vitro TV avamtuln oxedov oAwv
Twv taboyovwy Bakmpiwv Kat pUuKnTwy. O pOAOG TNG apyupouxou
oouApadladivng otn oUVOEDT Tou IPOIGVTOG Elvat 1) TTPOANYN

NG UIKPOPLAKNG HOAUVONG, BEATLLVOVTAG £TOL TNV IKAVOTNTA TOU
UAAOUPOVIKOU OEE0G VA TTPOAYEL TNV EMOUAWAT) TOU TPAUHATOG. Ta
XAPAKTNPLOTIKA AUTA ETILTPETIOVY TNV AAAQYY) TOU EMSECHOU AKOMN KAl
HOVO pia @opd Ty NuEépa. AUTO TIPOKAAEL TNV EAAXLOTT dua@opia oTov
aoBevn) kat v enaxlot ékBeon g BAGBNG oTov agpa, HEWVOVTAS
£T0L MV TBavoTTa HOAUVONG TOU TPAUHATOG.

T0vBeon

Kuplo ouatatikd: Natploixo alag tou uahoupovikou o&eog 0,2%
AMa ouotatika: ApyupoUxog couvkgpadiadivn 1%,
MoAuatBuevoyhukoAn 400 povooTteatikn, AeKUAETTEPAG TOU EAAIKOU
o&éog, lahaktomonpévo kepl, MAUKePOAN, AlaAupa copPLtokng 70%,
Kekabappévo vepo.

Evoeigelg

H HYALO#4 CARE PLUS KPEMA gv&eikvuTal yla TV avTUETWITLoN
Seppatikwv BAaBuwv, Wlaitepa ekeivwy pe LPNAG Kivéuvo LONUVONG.
TuyKeKpLpEva, TipooplleTal yia v kAU 0EEwv Kat Xpoviwv
TPAUMATWY (EyKaupATA TTPWTOU Kat SeUTEPOU BabuoL, ayyelakd
KOl LETABOAIKA EAK) KAt EAKN) aTO KATAKALOM) Kat e§aopahilel éva
EVUSATWHEVO, EAEUBEPO HIKPOBiWY TiEPBAANOV OTO TPpAUMA.

H HYALO# CARE PLUS KPEMA prtopet va xpnotpornomsi o€ pn
HOAUGHEVA TPAUUATA Yid VA CUUBAAEL 0TIV TTPOANUN HOAUVONG
Kal, LETA artd armOTEAECUATIKY BEPATIEVTIKN QYWY LOAUCUEVWY
TPAUVHUATWY, yla TTIPOANUN UTTOTPOTTAG TNG LOAUVOTG.

Aoco)oyia kat Xopriynon

OL BAaBeg mpénel va kaBapilovtal mpLv and kabe e@appoyn.
Enaleite €va AemTo oTpWHA KPEUAG TIAVW OTNV ENTLPAVELD TOU
TPAUUATOG, pia ) U0 POPEG TV NUEPa avaloya pe Tn coBapotnta,
UéxpL va emtteuxBel MANpNG emovAwon. Mapatetapévn Bepareia,
Tépa Ao €va pnva, TIPENEL va agloAoyeitat amo ylatpo pe paon

™V KAWVIKN Tiopeia ™G PAGBNG. H umo Beparteia meploxn mpénet va
KAAUTITETAL UE QTOOTEPWHUEVO ETIIOETHO.

Avtevbeitelg

Na pnv xpnotponoteitat o€ aoBeVeig pe SLamoTwHEVN
UTIEPELALTONTIA 0TA CUGTATIKA TOU TIPOIOVTOG ) LLE NTATIKY|

1] VEQPIKT) QVETIAPKELD ) LLE AVETIAPKELX YAUKO-6-QWTQOPIKNG
apudPoYovVAaoNG.

Na pnv xopnyettal oe eyKUoUG Kat Ppe@n.

Mposibonomoelg & mpo@ulagelg

Na pnv xpnotuonoteital o€ mepittwon eOHopdag TG cuokeuaaiag.
Na pnv xpnotomnoteital To mpoiov KETA TNV nUeEPOoUNnvia An&ng mou
avaypagetat aTn cuoKeuaaia.

H nuepopnvia An&ng LoxveL yia to tpoidv mou €xel SatmpnOei otnv
QPXLKT) TOU CUoKevaoia kat og Beppokpacia kKatw twv 30°C.

Na aroppintetat 12 Pnveg PETA TO TTPWTO AVOLYUA.

MeTd ™ Xprion, va amoppinTeTal CUMPWVA HE TV LoxVouoa
Sladkaoia ™mg xwpas.

Na @ulaooetal pakpla ano ta madla.

Na armo@eUyeTat ) AUECT) EMTAPT) TOU TTEPLEKTT KE TO TPAVUA.

KaBe owAnvaplo HYALO# CARE PLUS KPEMA mpénet va
XpnolporoLeitat Lovo armo évav acBevr), WoTe va HelwBEL o Kivouvog
BLaoTAUPOUHEVNG HOAUVOTG.

Na aroetyetal 1 €kBeom TG UTd Beparteia TEPLOXNG OTO NALAKO QWG
KaBWG TPOoIOVTa IOV TTEPLEXOUV apyUpoUXo coul@adialivn evexetat
Va XpWHATIOOUV TO §EPHA KAoTavoato. QaTdoo, OMoLadIITOTE XPWan
Wtopel eUKOAA VA AITOPaKpUVOEL pe TN TNG TTEPLOXY|G.
ANnAerudpaoeig

Na pnv xpnoomoLEiTal TAUTOXPOVA UE ATTOAUMAVTIKA TTOU TIEPLEXOUV
AAATO TETAPTOTAYOUS AUHWVIOU 1| HE TOTUKA EQAPHOLOMEVA
TIPWTEONUTIKA EVIUHA, SLOTL LITOPEL VL AAANAETIEPATOUV LIE TO TIPOIOV.
AvemBopunteg Evépyeteg

H HYALO# CARE PLUS KPEMA eivat ouviiBwg kald avekt. Otav
HEYAAEG EMUPAVELEG TOU OWUATOG eival LTIO Bepareia, evaExeTal

Va ep@avioBoly, oL averitBUUNTEG EVEPYELEG TTOU TTAPATNPOLVTAL
HEPLKEG (POPEG HETA QIO GUOTNHATIKY) XOPNYNOT) GOUAPOVAUEWY,
OTIWG VEPPLKY| AVETIAPKELD, TOEIKN NITATITION, AKOKKIOKUTTApaLpia,
OpopBornevia, Aevkornevia.

OuAagn

®Duldooetat oe Beppokpaaia katw twv 30°C.

Mnv katapUxete.

Zuokevacia

KouTi arod xaptovi ou TEPLEXEL v CWANVAPLO 258.

Kouti armod xaptovi mou mepiexet éva cwAnvaplo 100g.

Huepounvia teAeutaiag avabewpnong Twv odnywv xprong: Maptiog
2016

Fidia farmaceutici S.p.A.
Via Ponte della Fabbrica 3/A
35031 Abano Terme (PD) Italy

C € 0459

Consult instructions for use
Viz instrukce pro pouziti
Precitajte si ndvod na pouzitie
E]:i_] Olvassa el a hasznélati utasitast
Przeczytac instrukcje uzycia

Consultati prospectul produsului
TupBOUAEUTEITE TIG 0BNYiEG XPHIONG

Use by
Spotrebujte do

Datum spotreby
Felhasznalé
Zuzy¢ do

A se utiliza pana la data de
Xpron pexpt

Batch number
Cislo sarze

Cislo sarze
Tételszam

Numer partii
Numarul lotului
Kwdkog Maptidag

I

Temperature limitation

Teplotni omezeni

Horna hranica teploty

Hoémérséklet hatarérték
Ograniczenie dotyczace temperatury
Limite de temperatura

Meploplopoi Oeppokpaciag

Months after the first opening

Meésice po prvnim otevieni

Pocet mesiacov od prvého otvorenia

Honapokkal az elsé felnyitas utan

Miesiace po pierwszym otwarciu opakowania
Perioada de utilizare dupa deschidere

XpovIKO SLlaoTNUa HETA TO AVOLYHA TOU TEPLEKTN

Do not use in case of package damage

Nepouzivejte v pfipadé poskozeného obalu

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Ne hasznalja ha a csomagolas sériilt

Nie uzywac w przypadku uszkodzenia opakowania

A nu se folosi daca ambalajul este deteriorat

Na unv xpnotpornomnBet v n cuokevaoia xeL kataoTpaget

Manufacturer
Vyrobce
Vyrobca

Gyarté
Producent
Producétor
Kataokevaotmg

E ® I\ =

33001969/A




