(ENDFlaminal® Hydro - Flaminal® Forte

Flaminal® Hydro is indicated for
slightly to moderately exuding wounds.

Flaminal® Forte is indicated for
moderately to highly exuding wounds.

Properties

Flaminal® (Hydro and Forte) are a class of wound
healing agents, called enzyme alginogel®. It consists
of an antibacterial enzyme sgstem embedded in
hydrated alginates. Flaminal® enables autolytic
debridement (=cleaning of wound and absorption of
bacteria) and kills the absorbed bacteria.

Flaminal® (Hydro and Forte) support the healing of a
wound in a number of ways:

1.Flaminal® (Hydro and Forte) debride (clean) the

wound.

2.Flaminal® (Hydro and Forte) keep the wound
moist by covering the wound with an intact gel
structure (intact= keeps its form for up to 4 days).

3.Flaminal® (Hydro and Forte) offer antimicrobial
protection.

4. Flaminal® (Hydro and Forte) are safe for the skin
and wound tissue.

5. Flaminal® (Hydro and Forte) reduce wound odour
caused by bacteria.

6.Flaminal® (Hydro and Forte) help to reduce
excessive protease activity (protease = enzyme
that breaks down proteins).

7.Flaminal® (Hydro and Forte) reduce bacteria
released from a biofilm.

8. Flaminal® (Hydro and Forte) protect the wound
border.

These are the prime properties for ensuring rapid

wound healing.

Indications

Flaminal® Hydro is indicated for slightly to
moderately exuding wounds, while Flaminal®
Forte is indicated for moderately to highly exuding
wounds.

(Exuding wounds are oozing/ leaking wounds).

Examples of such wounds are:

leg ulcers

diabetic foot ulcers

superficial and deep partial thickness burns
(second degree)

post-surgical wounds

traumatic wounds

pressure ulcers (pressure sores)

skin tears

wounds from radiotherapy

oncology wounds

By debriding the wound, Flaminal® (Hydro and
Forte) are also indicated to prepare the wound
for subsequent surgery such as skin grafting or
negative pressure wound therapy (wound bed
preparation.)

Flaminal® (Hydro or Forte) can be used in all age
groups.

How to use

Your doctor or wound specialist will advise you depending
on the type of wound whether you should use Flaminal®
(Hydro or Forte) and what dressing should be used to
cover the wound.

Proceed as follows:

Applying or renewing Flaminal® (Hydro or Forte) is

easy and painless.

1.Cleansing the wound and surrounding area is
recommended prior to application of Flaminal®
(Hydro or Forte).

2.Cover the entire wound bed with a sufficiently
thick layer (e.g. 4-5 mm) of Flaminal® Hydro or, in
the case of moderately to hghly exuding wounds,
of Flaminal® Forte. Flaminal® (Hydro or Forte) can
be applied in the following ways, e.g. directly
from the tube, directly on the dressing first, with a
spatula, with a nozzle or with a syringe.

3. Cover Flaminal® (Hydro or Forte) with a dressing.
The choice of dressing should be based on the
type of wound:

- Slightly to moderately exuding wound:
transparent film (polyurethane) or non-adherent
dressing fixed by a non-adherent bandage for
instance paraffin gauze.

- Moderately to highly exuding: absorbent non-
adherent dressing fixed by a non-adherent
bandage or by a hypoallergenic, adhesive tape.

4. Check the dressing daily.

- The dressing with Flaminal® (Hydro or Forte) can
remain in place as long as the gel structure is
intact (1 to 4 days, depending on the amount of
exudate).

- If it is leaking or if there is insufficient gel,
Flaminal® (Hydro and Forte) should be changed
and a new dressing applied.

5. At every change of dressing/ cleaning the wound:

- Clean the wound and surrounding area well

- Remove all dry whitish alginate flakes from the
wound and only the flakes on the wound border
can stay on. The flakes will prevent wound
border weakening maceration (softening and
breaking down of skin resulting from prolonged
exposure to moisture). Maceration slows the
healing process of the wound.

Contraindications

Do not use Flaminal® (Hydro or Forte) when there is
a known allergic reaction to any of the ingredients
(see Ingredients).

Good to know
- In case of doubt over whether to use Flaminal®

Hydro or Flaminal® Forte, start with Flaminal®

Hydro.

- When the wound is moderately to highly
exuding, Flaminal® Hydro will liquify rapidly
and you will have to renew Flaminal® Hydro too
often: switch to Flaminal® Forte instead.

- When dry flakes of alginates appear in the
wound, and you are using Flaminal® Forte,
the wound is too dry for Flaminal® Forte. Use
Flaminal® Hydro instead.

- If dry whitish alginate flakes appear in the
wound, and you are already usin% Flaminal®
Hydro, then ensure that Flaminal® Hydro is
covered with a dressing that retains moisture.
The flakes in the wound will disappear when the
wound moisture balance is restored.

- In the initial phase of the treatment the wound
may seem to become larger. This is a normal part
of the healing process in which dead tissue is
eliminated.

The colour of the alginates (ge(l% may change
slightly due to their natural origin. Colour changes
have no effect on the quality of Flaminal® (Hydro
or Forte).

Should the wound hypergranulate for reasons
other than infection, stop using Flaminal® (Hydro
and Forte) and keep the wound dry to reduce cell
growth. Applying local pressure to the wound
bed will also help reduce hypergranulation
(hypergranulation is characterised by the
appearance of light red or dark pink flesh that can
be smooth, bumpy or granular).

Special wounds

- Leg ulcers: adhesives often cause allergic
reactions, particularly in patients with leg ulcers.
Cover with a non-adhesive bandage.

- Undermined wounds and small deep cavities:
inject Flaminal® (Hydro or Forte) carefully into the
cavity using a dedicated applicator.

Special warnings and precautions for use

- For external use only.

- The FIRST time a patient is treated for wounds
which might reach the level of bones and joints or
with exposed bones and joints, the patient should
be under observation for at least 30 minutes after
the administration of Flaminal® (Hydro or Forte).

- Some wounds may indicate a complementary

treatment. Consult a physician or wound

specialist.

Flaminal® (Hydro and Forte) can be used on

inflected wounds under medical supervision

only.

The gel has a faint odour caused by alginates.

This odour has no influence on the healing

process. Should there be a sudden distinct

odour, consult a physician or wound specialist.

- Flaminal® (Hydro and Forte) cannot be used on

the eyelids or in the eye. Should it come into

contact with an eye, rinse the eye thoroughly with
running water and consult a physician.

Do not use the product if you notice that the

product is damaged or unintentionally opened

before use

Undesirable effects

Side-effects such as irritations or allergic reactions
are rare but can occur. Stop immediately using
Flaminal® (Hydro and Forte) if irritation or allergy
occurs.

Reporting of side effects

Flaminal® (Hydro and Forte) are medical devices:
if any serious incident occurs in relation to the
device, or your condition worsens, please contact
your doctor or pharmacist. This incident should
be reported to Flen Health and the competent
authorities of your country (the distributor, see
below, can give you details of who this is). By
refponing an incident, you can help #rovide more
information on the safety and the efficacy of this
medical device.

Storage conditions

Keep at room temperature (below 25°C) in a d%
place in the original pack. Do not use Flaminal
(Hydro or Forte) after the expiry date shown on the
pack. The expiry date (USE BY: Year/Month) is the
last day of the indicated month and year.

Recap the tube or jar carefully immediately after
use.

Once opened, and if recapped carefully, a tube of
Flaminal® (Hydro or Forte) can be stored at room
temperature and used for 12 months. A jar of
Flaminal® (Hydro or Forte) 500 g however can be
used for one week after its first opening.

A pack of Flaminal® (Hydro or Forte) will be used
for one patient only (multiple use - single patient).

Special precautions for disposal
Any unused product or waste material should be
disposed in accordance with local requirements.

Presentations

e Tubeof10g,159,259,309,409,509g

¢ Box of 5tubes of 15 g

¢ Box of 10 tubes of 10 g

e Jarof 500 g

Not all presentations are available in every country.

Composition

Flaminal® Hydro

Alginate (total alginate content 3.5% (9/9));
macrogol; hydroxypropylcellulose; enzyme system
(glucose  oxidase, lactoperoxidase, glucose,
guaiacol); potassium sorbate; potassium  iodide;
buffer; purified water Ph. Eur.

Flaminal® Forte

Alginate (total alginate content 5.5% (9/9));

macrogol; enzyme system (glucose oxidase,

lactoperoxidase, glucose, guaiacol); potassium

's:?]rbéte; potassium iodide; buffer; purified water
. Eur.

S Flaminal® Hydro - Flaminal®
Forte

goa Flaminal® Hydro je uréen pro mirné az
stfedné exsudujici rany.

Flaminal® Forte je uréen pro stfedné az
silné exsuduijici rany.

Viastnosti

Flaminal® (Hydro a Forte) patfi do skupiny ldtek

pro_hojeni ran, tzv. enzymovych Alginogeld®.

Tvofi ho antibakteridini” enzymovy  systém

zabudovany do hydratovanych alginatt. Flaminal

umoziiuje _autolytické odstranéni nekrotickych
tkéni (= vycisténi rany a absorpci bakteril) a zabiji
absorbované bakterie.

Flaminal® (Hydro a Forte) podporuje hojeni rany

nékolika zplsoby:

1.Flaminal® (Hydro a Forte) odstrafiuje z rany
nekrotické tkané.

2. Flaminal® (Hydro a Forte) udrzuje ranu vihkou tim,
Ze ji pokryva neporusenou gelovou strukturou
(neporusend = zachovava svou formu az 4 dny).

3. Flaminal® (Hydro a Forte) poskytuje antimikrobialni
ochranu.

4. Flaminal® (Hydro a Forte) je bezpecny pro kizi a
tkén v oblasti rany.

5. Flaminal® (Hydro a Forte) rsnizuje zdpach z rany
zplisobeny bakteriemi.

6.Flaminal® (Hydro a Forte) pomdhd snizovat
nadmérnou aktivitu protedz (protedza = enzym
rozklédagci bilkoviny).

7.Flaminal® (Hydro a Forte) redukuje uvolfiovani
bakterii z biofilmu.

8. Flaminal® (Hydro a Forte) chrani okraje rany.

To jsou nejdulezitéjsi viastnosti, které zajistuji rychlé

hojeni ran.

Indikace

Flaminal® Hydro je urcen pro mimé az stfedné
exsudujici rany a Flaminal® Forte je uren pro
stfedné az silne exsudujici rany.

(Exsudujici rany jsou ty, ze kterych vytéka /
prosakuje tekutina).

Priklady takovy ran jsou:
bércové viedy

diabetické viedy na nohou
povrchové nebo mimé hluboké popdleniny
(druhého stupné)
pooperacni rany

Urazem zpUsobené rany
prolezeniny (tlakové viedy)
kozni trhliny

rany po radioterapii
onkologické rany

Flaminal® (Hydro a Forte) je také urcen k pfipravé
rany na nasledny chirurgicky zakrok, jako je
transplantace kize nebo podtlakova terapie rany
(pfiprava l0zka rany).

Flaminal® (Hydro a Forte) Ize pouzivat u vSech
vékovych skupin.

Navod k pouziti

Vas Iékar nebo specialista na rany vam podle typu rany
poradi, zda byste méli pouZivat Flaminal® (Hydro nebo
Forte) a jaky obvaz by se mél pouZit k piekryti rany.

Postupuijte takto:

Aplikace nebo opakovand aplikace pripravku
Flaminal® (Hydro nebo Forte) je snadnd a
bezbolestna.

1. Pred aplikaci pfipravku Flaminal® (Hydro nebo
Forte) se doporucuije ranu a jeji okoli oCistit.

2.Celé lizko rany pokryjte dostatecné silnou
vrstvou (napf. 4-5 mm) pripravku Flaminal® Hydro
nebo v pfipadé stfedné az silné exsuduijicich
ran pfipravku Flaminal® Forte. Flaminal® (Hydro
nebo Forte) |ze aplikovat nésledujicimi zpusoby,
napfiklad: pfimo z tuby, primérné pfimo na obvaz,
$pachtli, tryskou nebo stfikackou.

3. Prekryjte Flaminal® (Hydro nebo Forte) obvazem.
Vybér kryciho materialu by se mél fidit typem
rany:

- Namirng az stfedné exsudujici ranu: prihledna
folie (polyuretanovd) nebo nepiilnavé kryti
fixované nepfilnavym obvazem, napf. gazou
napusténou parafinem.

- Na stfedné az silné exsudujici ranu: savé
nepfilnavé kryti fixované nepfilnavym obvazem
nebo hypoalergenni lepici paskou.
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4. Obvaz denné kontrolujte.

- Kryci obvaz s pfipravkem Flaminal® (Hydro
nebo Forte) mlze ziistat na misté, dokud je
gelova struktura neporusend (1 az 4 dny, v
zévislosti na mnozstvi exsudatu).

- Pokud gel prosakuje, nebo pokud je gelu
nedostatek, je potreba Flaminal® (Hydro a
Forte) vyménit a priloZit novy kryci obvaz.

5. Pfi kazdé vymeéné obvazu / ¢isténi rany:

- Rénu a jeji okoli dobre oistéte.

- Odstrainte z rany vSechny suché bélavé
alginatové viocky. Muzete ponechat pouze
vlocky na okraji rany, Vlocky zabrani oslabeni
okraji rdny maceraci (zméknutim a rozpadem
kize v disledku dlouhodobého pisobeni
vihkosti). Macerace zpomaluje hojeni rény.

Kontraindikace
Nepouzivejte Flaminal® (Hydro a Forte), pokud vite o
alergické reakci na nékterou ze slozek (viz Slozeni).

Co je dobré védét
- Pokud si nejstegisti, zda pouzit Flaminal® Hydro
nebo Flaminal® Forte, za¢néte pfipravkem

Flaminal® Hydro.

- Pokud réna stfedné az silné exsuduje, Flaminal®
Hydro rychle zkapalni a budete muset aplikaci
Flaminal® Hydro prili§ ¢asto obnovovat, takze
radéji prejdéte na Flaminal® Forte.

- Pokud se v rané objevuji suché viocky alginatd
a vy pouzivate Flaminal® Forte, je rdna pro
Flaminal® Forte pfili§ suchd. Pouzijte radéji
Flaminal® Hydro.

- Pokud se v rané objevuji suché bélavé
alginatové vlocky a vy uz pouzivate Flaminal®
Hydro, zajistéte, aby byl Flaminal® Hydro
prekryt obvazem, ktery udrzuje vihkost. Kdyz
se obnovi rovnovéha vihkosti v rané, viocky v
rané zmizi.



-V pocatecni fazi 16Cby se mlze zdat, Ze se rana
zvétduje. To je normalni soucast hojeni, pfi kterém
dochazi k odstranéni odumrelé tkane.

- Barva alginatli (gelu) se mlze vzhledem k jejich

prirodnimu_ plvodu mimé ménit. Na kvalitu

pfipravku Flaminal® (Hydro nebo Forte) nemaji

zmény barvy vliv.

Pokud se v rané projevi hypergranulace z jinych

dlvodl nez kvdli infekci, prestarite Flaminal®

(Hydro a Forte) pouzivat a udrzujte ranu suchou,

abyste omezili rist bunék. Lokalni tlak na

10zko rany také pomiize snizit hypergranulaci

(hypergranulaci charakterizuje vyskyt svétle

cervené nebo tmavé riizové tkang, ktera mize

byt hladka hrbolata nebo zmitd).

Specialni rany

- Bércové vredy: lepidia z kryti Casto zplisobujf
alergickeé reakce, zejména u pacientl s bercovymi
viedy. Prekryjte je nelepivym obvazem.
Podminovane réng a malé hluboké dutiny:
vstiiknéte Flaminal® (Hydro nebo Forte) opatrné
do dutiny pomoci specidlniho aplikétoru.

Zvlastni varovani a bezpecnostni opatieni pro

pouziti

Pouze pro vnéjsi pouziti. )

- Kdyz je u pacienta POPRVE oSetfovana réna,

kterd mize zasahovat do Urovné kosti a kloubd,

nebo jsou v ni obnazené kosti a klouby, mél by
byt pacient po aplikaci pfipravku Flaminal® (Hydro
nebo Forte) nejméné 30 minut pod dohledem.

Nékteré rany mohou vyzadovat dopliikovou

IéEbu. Poradte se s Iékafem nebo specialistou na

hojeni ran.

Na infikované rany je mozné Flaminal® (Hydro

a Forte) pouzivat pouze pod Iékarskym

dohledem.

- Gel mé& mirny zépach zplsobeny alginaty. Tento
zapach nemd zadny vliv na hojeni. V pripadé
nahlého vyrazného zapachu se poradte s Iékafem
nebo specialistou na hojeni ran.

- Flaminal® (Hydro a Forte) nelze pouzivat na

ocni vicka nebo do oka. Pokud se dostane do

kontaktu s okem, dlkladné oko vyplachnéte
tekouci vodou a poradte se s Iékafem.

NepouZzivejte vyrobek, pokud zjistite, Ze je

poskozeny nebo pred pouzitim neumysiné

otevieny.

Nezadouci ucinky

Nezadouci Ucinky, jako jsou podrazdéni nebo
alergické reakce, jsou vzécné, ale mohou se
vyskytnout. Pokud se objevi podrazdéni nebo
alergie, okamzité prestarite Flaminal® (Hydro a
Forte) pouzivat.

Hlageni nezadoucich Géinku

Flaminal® (Hydro a Forte) jsou zdravotnické
prostredky: pokud se v souvislosti s timto
prostredkem vyskytne jakékoli zavazna piihoda
nebo se vas$ stav zhor$i, obratte se prosim
na svého lékafe nebo lékérnika. Tato piihoda
se by méla nahlésit spoleCnosti Flen Health a
prislusnym Graddm vasi zemé (podrobnosti, ktery
Urad to je, vam mlze poskytnout distributor, viz
nize). Nahlasenim prihody mizete pfispét k tomu,
Ze budou ziskany dalsi informace o bezpecnosti a
ucinnosti tohoto zdravotnického prostredku.

Podminky skladovani

Uchovévejte pfi pokojové teploté (do 25 °C) na
suchém misté v plvodnim obalu. NepouZivejte
Flaminal® (Hydro nebo Forte) po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na obalu. Datum pouzitelnosti
(USE BY: rok/mésic) je posledni den uvedeného
meésice a roku.

lhned po pouziti tubu nebo nadobku peclivé
uzavfete.

Po otevfeni, kdyz je peclivé uzaviend, Ize tubu s
pripravkem Flaminal®Hydro nebo Forte) skladovat
pii pokojové teploté a pouzivat po dobu 12 mésict.
Nadobku s pripravkem Flaminal® (Hydro nebo
Forte) 500 g v8ak mlZete pouZivat jeden tyden po
prvnim otevreni.

Baleni pfipravku Flaminal® (Hydro nebo Forte) se
ma pouzit pouze pro jednoho pacienta (pro jednoho
pacienta — opakované pouziti).

Zvlastni opatreni pro likvidaci
Nepouzity vyrobek nebo odpadni materiél by se mél
zlikvidovat v souladu s mistnimi pozadavky.

Druhy baleni

* Tubasobsahem10g,159,259,309,409,509g
¢ Krabicka s 5 tubamipo 15 g

 Krabicka s 10 tubami po 10 g

* Nadobka s obsahem 500 g

Na trhu nemusi byt vechny druhy baleni.

Slozeni

Flaminal® Hydro

Alginat (celkovy obsah algindtu 3,5 % (9/9));
makrogol;  hydroxypropylceluléza; ~ enzymovy

systém (glukézaoxidaza, laktoperoxiddza, glukdza,
guajakol); sorban draselny; jodid draselny; pufr;
Cistend voda Ph. Eur.

Flaminal® Forte

Alginat (celkovy obsah algindtu 55% (9/9));
makrogol; enzymovy systém (glukézaoxidaza,
laktoperoxidéza, glukéza, guajakol);  sorban
draselny; jodid draselny; pufr; ¢isténa voda Ph. Eur.

(K> Flaminal® Hydro - Flaminal®
Forte

gcp Flaminal® Hydro je indikovany na mierne
az stredne exsudujtice rany.

Flaminal® Forte je indikovany na stredne
az silno exsudujuce rany.

Vlastnosti

Flaminal® (Hydro a Forte) patria do skupiny latok na

lieGbu poraneni s nazvom enzymaticky alginogel®.

Pozostavaju z antibakteridlneho enzymatického

systému zapusteného do na hydratovanych

alginatov.  Flaminal® umoziuje = autolyticky

debridement (= Cistenie rany a absorpciu baktérii)

a usmrcuje absorbované baktérie.

Flaminal® (Hydro a Forte) podporuju hojenie rany

niekolkymi spdsobmi:

1. Flaminal® (Hydro a Forte) Cistia ranu.

2.Flaminal® (Hydro a Forte) udrziavaji ranu vihk(
tym, Ze ju pokryvaju neporuSenou gélovou
Strukturou ( = udrziava si tvar az po dobu 4 dni).

3.Flaminal® = (Hydro a Forte)  ponukaju
antimikrobialnu ochranu.

4. Flaminal® (Hydro a Forte) st bezpecné pre kozu
a tkanivo rany.

5.Flaminal® (Hydro and Forte) znizuju zépach z
rany spdsobeny baktériami.

6.Flaminal® (Hydro a Forte) pomahaju znizovat
nadmernu aktivitu protedzy (protedza = enzym,
rozklada!@l]ci bielkoviny).

7.Flaminal® (Hydro a Forte) znizuji mnozstvo
baktérii uvolfiovanych z biofilmu.

8. Flaminal®Hydro a Flaminal® Forte chrania okraje
rany.

Toto su najdolezitejSie vlastnosti na zabezpecenie

rychleho hojenia ran.

Indikécie

Flaminal® Hydro je indikovany na miermne az
stredne exsudujlice rany, zatial co Flaminal® Forte
je indikovany na stredne az silno exsuduijuce rany.
(Exsudujtice rany sti mokvajtice rany).

Priklady takychto ran su:

vredy nd

vredy na diabetickej nohe

povrchové a ciastotné hlboké popaleniny
(druhy stuper)

pooperacné rany

traumatické rany

dekubity (prelezaniny)

kozné trhliny

rany spdsobené radioterapiou

onkologické rany

Vdaka debridementu rany su Flaminal® (Hydro a
Forte) tiez indikované na pripravu rany na nasledny
chirurgicky zékrok, ako je kozny Step alebo
podtlakova terapia ran (priprava l6zka rany).

Flaminal® (Hydro a Forte) sa mozu pouzivat vo
vSetkych vekovych skupinéch .

Ako sa gél pouziva

Vas lekar alebo odbornik na liecbu ran vds poucia, Ci
mate v zavislosti od typu rany pouzivat Flaminal® (Hydro
alebo Forte) a aké krytie mate pouzivat na zakrytie rany.

Postupuijte nasledovne:

Aplikacia alebo vymena gélu Flaminal® (Hydro

alebo Forte) je jednoducha a bezbolestna.

1.Pred aplikaciou gélu Flaminal® (Hydro alebo
Forte) sa odportca oCistit ranu a jej okolie.

2.Celé 16zko rany pokryte dostatocne hrubou
vrstvou (napr. 4 5 mm) gélu Flaminal® Hydro
alebo v pripade stredne az silno exsudujucej
rany gélom Flaminal® Forte. Flaminal® (Hydro
alebo Forte) sa mdze aplikovat nasledujlicimi
sposobmi, napr. priamo z tuby, z tuby priamo
na krytie, pomocou Spachtle, trysky alebo
striekacky.

3.Flaminal® (Hydro alebo Forte) zakryte krytim.

Krytie sa zvoli na zéklade typu rany:

- Mierne az stredne exsudujlce rany: priesvitné
filmové (polyuretan) alebo neprilnavé krytie
upevnene obvazom, napriklad parafinovou

dzou.

- Stredne az silno exsudujuce rany: absorbuijuce,
neprilnavé  krytie  fixované  neprifhavym
obvazom alebo hypoalergénnou naplastou.
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4. Krytie kontrolujte kazdy der.

- Krytie s gélom Flaminal® (Hydro alebo Forte)
moze ostat na rane, pokial je Struktura
gélu neporusend (1 az 4 dni, v zavislosti od
mnozstva exsudatu).

-V pripade, Ze gél vytekd alebo ak je na rane
nedostatocné mnozstvo gélu, Flaminal®Hydro
a Forte) sa musi vymenit a ma sa pouzit nové
krytie.

5. Pri kazdej vymene krytia/Cisteni rany:

- Dékladne vycistite ranu a jej okolie

- Odstrante vSetky belave alginatové vlocky
z rany, pricom na okrajoch rany vlocky
nechajte. Vlocky zabréania oslabeniu okraja
rany macerdciou (zmaknutie a odpaddvanie
koze sposobené predizenou expoziciou vihku).
Macerdcia spomaluje proces hojenia rany.

Kontraindikacie

NepouZivajte Flaminal® (Hydro a Forte) pri zndmej
alergickej reakcii na ktortkolvek zo zloZiek (pozri
Zlozky).

Je dobré vediet

- V pripade, Ze si nie ste isty, ¢i mate pouzit

Flaminal® Hydro alebo Flaminal® Forte, zacnite

gélom Flaminal® Hydro.

- Ak je rana stredne a silno mokvajlica, tak sa
Flaminal® Hydro rychlo premeni na tekutinu
a budete ho musiet vymiefat prili§ Casto:
prejdite na Flaminal® Forte.

- Ked'sa v rane objavia suché alginatové vioky
a pouzivate Flaminal® Forte, rana je pre
Flaminal®Forte prili§ sucha. Namiesto toho
pouzivajte Flaminal® Hydro.

- Ak sa v rane objavia belavé alginatové viocky
a uz pouzivate Flaminal® Hydro, zabezpecte,
aby bol Flaminal® Hydro zakryty krytim, ktoré
udrziava vihkost. Ked sa obnovi rovnovaha
vihkosti v rane, vio¢ky zmiznu.

V zadiatocnej féze lieCby sa moze zdat, ze

sa rana zvécsila. Je to normélnou sucastou

procesu hojenia, v ktorom sa eliminuje mitve
tkanivo.

- Farba algindtov (gél) sa méZe vzhladom na

ich prirodzeny povod mierne menit. Zmeny

farby nemaju ziadny vplyv na kvalitu gélu

Flaminal®Hydro alebo Forte).

Ak dojde k hypergranulécii rany z inych dévodov,

ako je infekcia, prestarite pouzivat Flaminal®

(Hydro a Forte) a ranu udrziavajte suchu na

znizenie rastu buniek. Lokalna aplikdcia tlaku na

16zko rany tiez poméze znizit hypergranuldciu

(hypergranulacia je charakterizovana objavenim

sa svetloGerveného alebo tmavoruzového

masitého tkaniva, ktoré moze byt hladké, s

hrbol¢ekmi alebo zrmité).

Specialne rany

- Vredy noh: lepivé materidly ¢asto spésobuiju
alergické reakcie, hlave u pacientov s vredmi
nbh . Zakryte nelepivym obvézom.

- Skryté rany a malé, hlboké dutiny: Flaminal®
(Hydro alebo Forte) opatrne injikujte do dutiny
pomocou na to uréeného aplikatora.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

- Len na vonkajsie pouzite. |

- Ked sa u pacienta PO PRVYKRAT liegia rany,
ktoré by mohli zasahovat az na Uroven kosti a
klbov alebo pri ktorych st odkryté kosti a kiby, je
potrebné pacienta sledovat aspori 30 minut po
podani gélu Flaminal® (Hydro alebo Forte).

- Pri niektorych randch moze byt potrebna

doplnkové lie¢ba. Poradte sa s lekdrom alebo

odbornikom na lie€bu ran.

Flaminal® (Hydro a Forte) sa méZe pouzivat'na

infikované rany len pod lekarskym dozorom.

Gél ma jemny zdpach spbsobeny alginatmi.

Tento zdpach nema Zziadny vplyv na proces

hojenia. Ak sa viskytne nahly, zvlastny zépach,

obrétte sa na lekara alebo odbornika na liebu

ran.

Flaminal® (Hydro a Forte) sa nesmie pouzivat
na o¢nych vie¢kach a v oku. Ak sa dostane do
kontaktu s o¢ami, dokladne ich vyplachnite pod
te¢lcou vodou a obrétte sa na lekara.
Nepouzivajte produkt, ak spozorujete, ze je
poskodeny alebo ak bol pred pouzitim ndhodne
otvoreny.

Neziaduce ucinky

VedlajSie U¢inky ako podrézdenie alebo alergické
reakcie su zriedkavé, ale mozu sa vyskytnut. Ak
sa vyskytne podrézdenie alebo alergia, okamzite
prestarite pouzivat Flaminal® (Hydro a Forte).

Hlasenie vedlajsich uéinkov

Flaminal® (Hydro a Forte) su zdravotnicke
pomdcky: ak sa v sUvislosti so zdravotnickou
pomdckou vyskytne akékolvek zavaznd prihoda
alebo ak sa vas stav zhorsi, obratte sa na svojho
lekéra alebo lekarnika. Takato prihoda sa ma
hlasit spolo¢nosti Flen Health a kompetentnému
Uradu vo vasej krajine (distributor, pozri nizsie,
vam moze o tom poskytnit informécie).
Hlasenim prihody moézete pomdct ziskat viac
informécii o bezpecnosti a G&innosti  tejto
zdravotnickej pomocky.

Podmienky uchovavania

Uchovavaijte pri izbovej teplote (pod 25 °C) na
suchom mieste, v pévodnom obale. Nepouzivajte
Flaminal® (Hydro or Forte) po uplynuti datumu
exspirdcie uvedenom na baleni. Datum exspiracie
(USE BY: rok/mesiac) je posledny den v uvedenom
mesiaci a roku.

Tubu alebo nadobu po pouziti znovu dokladne
uzavrite.

Po prvom otvoreni a dokladnom uzavreti tuby sa
Flaminal® (Hydro alebo Forte) moze uchovavat pri
izbovej teplote a pouzivat po dobu 12 mesiacov.
Néadoba s gélom Flaminal® (Hydro alebo Forte)
500 g sa vSak moze pouzivat len jeden tyzden po
prvom otvoreni.

Balenie gélu Flaminal® (Hydro alebo Forte) sa ma
pouzivat len u jedného pacienta (jeden pacient -
viacnasobné poutzitie).

Specialne opatrenia na likvidaciu
Vsetok nepouzity produkt alebo odpadovy materidl
zlikvidujte v stlade s narodnymi poziadavkami.

Velkosti balenia

e Tubas10g,159,259,309,409,509

* Skatula s 5 tubamipo 159

o Skatula s 10 tubami po 10 g

* Nadoba obsahujtica 500 g

V8etky velkosti balenia nemusia byt dostupné vo
vSetkych krajinach.

Zlozenie

Flaminal® Hydro

Alginat (celkovy obsah alginatu 3,5 % (g/g)),
makrogol, hydroxypropylceluléza, enzymaticky

systém (glukézooxidaza, laktoperoxidaza, glukdza,
uajakol), sorban draselny, jodid draselny, pufrové
cinidlo; Cistend voda Ph. Eur.

Flaminal® Forte

Alginat ﬁcelkovy obsah algindtu 55 % (9/9)),
makrogol, enzymatickz systém (glukézooxidaza,
laktoperoxiddza, glukéza, guajakol), sorban
draselny, jodid draselny, pufrové ¢inidlo; Cistena
voda Ph. Eur.
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