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JEDYNE POLACZENIE
POLIHEKSANIDU (0,1%) i POLOKSAMERU 188 (1%)
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JEDYNE POtACZENIE
POLIHEKSANIDU (0,1%) i POLOKSAMERU 188 (1%)

Poloksamer 188 w preparacie Sutrisept®
to niejonowy surfaktant wspierajacy leczenie ran’

Poloksamer dziata na powstaty
biofilm przez zmniejszenie napiecia
powierzchniowego

Poloksamer dzieki swoim
wtasciwosciom oczyszczajgcym
aktywnie usuwa biofilm

Poloksamer dziatajgc antyadhezyjnie
na mikroorganizmy, zapobiega
powstaniu biofilmu

Ryc. 1. Mechanizm dziatania oczyszczajgcego i antyadhezyjnego poloksameru’

B Zapobiega tworzeniu sie biofilmu i rozwojowi zakazenia rany!

Wspiera aktywnos$é PHMB i przyspiesza gojenie ran'?

B Lepsza aktywnosé bakteriobdjcza i drozdzakobdjcza vs PHMB samodzielnie
lub w pofaczeniu z tradycyjnymi surfaktantami’

B Skuteczno$c niezalezna od pH $rodowiska rany?

Bezpieczenstwo

m Uzywany jako solubilizator, emulgator i nosnik lekéw oraz dodatek do
Jsztucznej krwi”345
m Wysoki profil bezpieczenstwa - nietoksyczny w stezeniach 0,01-10%?°

® Nie dziata na zdrowe tkanki i nie wptywa na zywotnos$¢ komérek’

Dodatkowe wiasciwosci

m Wyjatkowe wiasciwosci uszczelniajgce, naprawcze i stabilizujgce btony
komérkowe' 489

Q B Zmniejsza stan zapalny'™

B Zmniejsza obrzek i bol w tkankach'

1. Percival S. L. i in.: Mode of action of poloxamer-based surfactants in wound care and efficacy on biofilms, Int Wound J. 2018; 1-7; 2. Percival S. L. et al.: Surfactants: Role in biofilm ma-
nagement and cellular behaviour, Int Wound J. 2019; 16: 753-760; 3. Tian J.-L., Zhao Y.-Z., Jin Z. et al. Synthesis and characterization of Poloxamer 188-grafted heparin copolymer. Drug
Development and Industrial Pharmacy, 2010; 36(7): 832-838; 4. Baskaran H., Toner M., Yarmush M. L., Berthiaume F. Poloxamer-188 poprawia przeptyw krwi w naczyniach wtosowatych
oraz zywotnos¢ tkanki w powierzchniowej ranie oparzeniowej. Journal of Surgical Research 101, No 1, November 2001; 56-61; 5. Sankari T., Al-Hariri S. Preparation and characterization of
cefuroxime axetil solid dispersions using poloxamer 188. Braz. J. Pharm. Sci. 2018; 54(4): e17644; 6. Kerleta V., Andrlik I., Braunmiiller S., Franke T., Wirth M., Gabor F. Poloxamer 188 Supple-
mented Culture Medium Increases the Vitality of Caco-2 Cells after Subcultivation and Freeze/Thaw Cycles. Altex 27, 3/10, May 2015; 7. Hunter R. L., Luo A. Z., Zhang R., Koza R. A., Moore F.
A. Poloxamer 188 Inhibition of Ischemia/Reperfusion Injury: Evidence for a Novel Anti-adhesive Mechanism. 2010 by the Association of Clinical Scientists, Inc. http://www.annclinlabsci.org/
content/40/2/115.full; 8. Moloughney J. G., Weisleder N. Poloxamer 188 (p188) as a membrane resealing reagent in biomedical applications. Recent Pat Biotechnol. 2012 Dec; 6(3): 200-11;
9.Tsoneva |, lordanov I, Berger A.J., Tomov T., Nikolov B., Mudrov N., Berger M. R. Electrodelivery of Drugs into Cancer Cells in the Presence of Poloxamer 188. Journal of Biomedicine and
Biotechnology Volume 2010, Article ID 314213, 11 pages doi:10.1155/2010/314213; 10. International Journal of PharmTech Research, Vol. 1, No. 2, pp 299-303, April-June 2009, Poloxamers:
A pharmaceutical excipients with therapeutic behaviors.
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Utrzymuje czystosc i odpowiednig wilgotnosc rany
Zapobiega zakazeniu rany i przyspiesza jej gojenie
Bezbolesnie oczyszcza rany i oparzenia

Wysoka biozgodnos$¢ z tkankami (Bl > 1) i dobra tolerancja (Il = 0)""
Bezpieczenstwo dtugotrwatego stosowania

Kompatybilny ze wszystkimi opatrunkami na rany
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Dobrze tolerowany przez btony $luzowe
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Plyn na rany Hydrozel na rany
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Ptyn z atomizerem 50 ml i 250 ml .
Ptyn bez atomizera 500 mli 1000 ml Hydrozel 30 ml, 100 mi
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@ Wskazania do zastosowania

B Zakazone i niezakazone rany ostre (np. rany urazowe powstate w wyniku
przeciecia, rozdarcia, otarcia, zmiazdzenia, ugryzienia, uzadlenia, itd., rany
chirurgiczne)

B Zakazone i niezakazone rany przewlekte (np. owrzodzenia stopy cukrzycowej,
owrzodzenia zylne, odlezyny, itd.)

B Zakazone i niezakazone rany powstate w wyniku dziatania czynnikéw
termicznych lub chemicznych (np. oparzenia 1.i 2. stopnia, oparzenia
chemiczne, itd.)

Rany spowodowane dziataniem pradu elektrycznego
Rany popromienne

|

|

B Miejsca wprowadzenia cewnikéw urologicznych

m Pielegnacja skéry w okolicy stomii i pielegnacja przetok i ropni
|

Odpowiedni do oczyszczania i pielegnacji powierzchni rany przed zatozeniem
opatrunku

Odpowiedni do antyseptycznego oczyszczania, zmiekczania i usuwania
wyschnietych, zanieczyszczonych i przywierajgcych do rany materiatéw
opatrunkowych, tj. bandazy, opatrunkéw, gazikow i wypetniaczy ran
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Instrukcja uzytkowania

B Nalezy stosowaé do oczyszczania powierzchni rany i irygacji przed jej dalszg
pielegnacja/leczeniem.

]

b=t
™.

B SutriSept® Plyn na rany mozna stosowaé w potaczeniu z wyrobem medycznym
SutriSept® Hydrozel na rany. Przed natozeniem SutriSept® Hydrozel rane nalezy
przemy¢ ptynem SutriSept® w celu usuniecia zanieczyszczen i ztogéw. Do
oczyszczania ran mozna uzywac bandazy, opatrunkdw, gazikow itd. nasgczonych
ptynem SutriSept®.

B SutriSept® Plyn na rany mozna takze uzywaé do antyseptycznego oczyszczania
i zmiekczania materiatéw opatrunkowych wyschnietych, przywierajacych do
powierzchni rany i trudnych do usuniecia. SutriSept® Plyn na rany zmiekcza
wyschniety bandaz i opatrunek oraz eliminuje patogenne drobnoustroje, ktére
sie w nich osiedlity zapobiegajgc zakazeniu rany.

m SutriSept® Plyn na rany nie hamuje ziarninowania ani epitelializacji.

B SutriSept® Plyn na rany nie ma wiasciwosci draznigcych i nie powoduje bdlu.
Nie powoduje uczulen i moze byé bezpiecznie stosowany przez dtugi okres.
Jednoczesnie SutriSept® Plyn na rany chroni przed bakteriami Gram-dodatnimi
i Gram-ujemnymi, patogenami charakteryzujgcymi sie opornoscig wielolekowa
(np. MRSA, VRE) oraz przed zakazeniami grzybiczymi.

B SutriSept® Plyn na rany jest dobrze tolerowany przez osoby sktonne do alergii
i osoby chorujace na cukrzyce.

m Poliheksanid (PHMB) bedacy sktadnikiem wyrobu SutriSept® Ptyn na rany,
wielokrotnie sprawdzony klinicznie, jest nieszkodliwy dla skory i uwazany jest za
$rodek pierwszego wyboru w leczeniu ran*.

B SutriSept ® Plyn na rany mozna stosowac bezposrednio na rane, jak réwniez na
bandaze i gazy. Takich materiatéw jak bandaze, gaza, gaziki do przemywania itd.
nie mozna uzywac ponownie.

B SutriSept® Plyn na rany mozna podgrzaé przed uzyciem do temperatury ciata.

m W celu zapewnienia prawidtowego procesu gojenia rany, zabiegi oczyszczania
i pielegnacji rany nalezy przeprowadzac w regularnych odstepach czasu.

*Kramer A. et al.: Konsensus w sprawie antyseptyki ran: Aktualizacja 2018, Consensus Guidelines, Skin Pharmacol Physiol
2018;31:28-58, Kramer A. et al.: Re-evaluation of polihexanide use in wound antisepsis in order to clarify ambiguities of two
animal studies, Journal Of Wound Care Vol 28, No 4, April 2019
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Cata rane i jej okolice nalezy doktadnie oczyscic stosujac SutriSept® Plyn na rany
w celu zminimalizowania ryzyka przeniesienia zanieczyszczen i drobnoustrojéow na
powierzchnie rany. W celu optymalnego oczyszczenia rany zaleca sie moczenie rany
gtebokiej z rozlegta martwica tkanek przez co najmniej 10-15 minut za pomoca w
petni namoczonego kompresu (przez natozenie mokrego opatrunku). Aplikacje
mozna powtarza¢ stosownie do warunkéw w ranie bez zadnych ograniczen
czasowych. Ptynu nie nalezy rozcienczac! Oczyszczong rane mozna pokryé wyrobem
medycznym SutriSept® Hydrozel na rany, a nastepnie odpowiednio zabandazowad.

Zastosowanie produktu z opatrunkami i bandazami

Doktadnie namoczy¢ opatrunki i bandaze przywierajgce do powierzchni rany
stosujg SutriSept® Plyn narany, odczekac ok.5-10 min. azzmiekng, po czym usungé
je ostroznie z rany. Namoczenie materiatéw opatrunkowych ptynem SutriSept®
zapobiega ich przywieraniu do powierzchni rany i znacznie utatwia zmiane
opatrunku. W celu utrzymania wilgotnego srodowiska w ranie, opatrunek mozna
zmienia¢ codziennie, a jesli to konieczne - nawet kilka razy dziennie. SutriSept®
Plyn na rany wykazuje kompatybilnos¢ ze wszystkimi nowoczesnymi opatrunkami
na rany.

@ Pielegnacja cewnikow

Ewentualnych zakazen mozna unikna¢ regularnie czyszczac ptynem SutriSept®
wloty cewnikdw, elastyczne taczniki i ich otoczenie. SutriSept® Plyn na rany
nalezy rozpyli¢ na danym obszarze z niewielkiej odlegtosci i odczekac okoto 1-5
minut. Sktadniki ptynu SutriSept® sg dobrze tolerowane przez btony sluzowe,
a ponadto oczyszczajg materiat, z ktérego wytwarzane sg cewniki i systemy PEG, nie
uszkadzajgc go. Tak samo jak w przypadku pielegnacji ran, wyschniete materiaty
medyczne mozna fatwo usuna¢ po ich namoczeniu ptynem SutriSept®.
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Ograniczenia stosowania

Stosowanie w okresie cigzy i laktacji: Nie ma dowoddw na dziatanie mutagenne
lub dziatanie toksyczne na zarodek sktadnikéw wyrobu medycznego SutriSept®
Plyn na rany. Poniewaz poliheksanid (PHMB) nie wchtania sie do krazenia
ogdlnoustrojowego, prawdopodobienstwo jego wydzielania do mleka matki
karmigcej jest niemal zerowe.

Ze wzgledu na brak badan klinicznych i doswiadczenia w stosowaniu wyrobu
u kobiet w cigzy i karmigcych piersig, SutriSept® Plyn na rany nalezy stosowad
z zachowaniem ostroznosci, po przeprowadzeniu oceny medyczne;.

Noworodki i niemowleta: Ze wzgledu na niewystarczajgce dane kliniczne

u noworodkdw i niemowlat SutriSept® Plyn na rany nalezy stosowac¢ wytgcznie pod
$cistym nadzorem lekarskim.

2
Przeciwwskazania
=

Nie nalezy stosowaé wyrobu SutriSept® Plyn narany w nastepujacych przypadkach:

1 Plyn SutriSept® nie jest odpowiedni do stosowania w przypadku operac;ji
chrzastek i stawowych aseptycznych operacji stawdéw, w uchu srodkowym
i wewnetrznym, nie mozna go aplikowac do oczu (w przypadku kontaktu ptynu
SutriSept® z aseptyczng chrzastkag nalezy jg natychmiast przemy¢ roztworem
Ringera lub fizjologicznym roztworem soli).

2. Jezeliupacjentarozpoznano lub podejrzewa sie nadwrazliwosé na ktérykolwiek
sktadnik wyrobu.

3. W obrebie o$rodkowego uktadu nerwowego i opon mdzgowych.

4. Razem z anionowymi $rodkami powierzchniowo czynnymi, mydtami, kremami,
olejkami, enzymami, itd. substancje te nalezy doktadnie usunagé z powierzchni
rany przed zastosowaniem produktu.

5. Do ptukania i przemywania otrzewne;.

6. Nie stosowac w pierwszych czterych miesigcach cigzy. W zaleznosci od oceny
korzysci w stosunku do ryzyka stosowanie ptynu SutriSept® w pdzniejszym
okresie cigzy nalezy oceniaé zgodnie z zaleceniami lekarza.
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@ INNE INFORMACIJE

SutriSept® Ptyn na rany przeszedt wszystkie testy biozgodnosci oraz byt testowany
dermatologicznie. Wyniki przeprowadzonych testéw wykazaty, ze wyréb nie ma
wiasciwosci draznigcych, jest dobrze tolerowany i nie powoduje nadwrazliwosci.
Nie zaobserwowano zahamowania ziarninowania ani epitelializacji.

Czas przydatnosci do uzycia po otwarciu wynosi 8 tygodni.

SutriSept® Ptyn na rany nalezy do wyrobdw medycznych klasy Il wedtug regut 4
i 13 zatgcznika IX Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej
wyrobdéw medycznych.

@ DOSTEPNE OPAKOWANIA
=

SutriSept® Plyn - butelka z atomizerem 50 m| Nr. katalogowy 06.1568.50
SutriSept® Ptyn - butelka z atomizerem 250 ml Nr. katalogowy 06.1568.250
SutriSept® Ptyn - butelka 500 m|  Nr. katalogowy 06.1568.500
SutriSept® Ptyn - butelka 1000 m| Nr. katalogowy 06.1568.1

SutriSept® Hydrozel - tuba 30 ml  Nr. katalogowy 06.3838.30

SutriSept ®Hydrozel - tuba 100 m| Nr. katalogowy 06.3838.100
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