(N Flaminal® 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 system 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:

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

. 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).

. Flaminal® (Hydro and Forte) offer antimicrobial

protection.

Flaminal® (Hydro and Forte) are safe for the skin and

wound tissue.

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

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

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

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

These are the prime properties for ensuring rapid wound

healing.
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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.

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

. 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 highly 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.

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.
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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.

. 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.
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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 using 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 (gel) 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.
Flamlnal@ (Hydro and Forte) can be used on
Is 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 reporting an incident, you can help provide
more information on the safety and the efficacy of this
medical device.

Storage conditions

Keep at room temperature (below 25°C) in a dry 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

* Tubeof 10g,159,259,309,409,50¢g

* Box of 5 tubes 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% (g/g)); 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% (g/g)); macrogol;
enzyme system (glucose oxidase, lactoperoxidase,
glucose, guaiacol); potassium sorbate; potassium iodide;
buffer; purified water Ph. Eur.

Flaminal® Hydro - Flaminal® Forte

gop Flaminal® Hydro jest wskazany dla ran o
lekkim do umiarkowanego wysigku.

Flaminal® Forte jest wskazany dla ran o
do duzego wysiel

umiar y

Wiasciwosci

Flaminal® (Hydro i Forte) nalezy do klasy srodkéw do
gojenia ran zwanych enzym Alginogel®. W jego sktad
wchodzi  przeciwbakteryiny system enzymatyczny
zatopiny w uwodnionych alginianach. Flaminal umozliwia
autolityczne oczyszczenie rany (= oczyszczenie rany i
wechtoniecie bakterii) oraz zabija wchtonigte bakterie.

Flaminal® (Hydro i Forte) wspiera gojenie rany na wiele
sposobow:

. Flaminal® (Hydro i Forte) oczyszcza rang

. Flaminal® (Hydro i Forte) utrzymuje rang w stanie
nawilzonym pokrywajac ja nienaruszong warstwa zelu
(nienaruszona = zachowuje swoja strukture do 4 dni).
Flaminal® (Hydro i Forte) zapewnia ochrone
przeciwdrobnoustrojowa.

Flaminal® (Hydro i Forte) jest bezpieczny dla skory i
tkanki rany.

Flaminal® (Hydro i Forte) redukuje nieprzyjemny
zapach z rany spowodowany przez bakterie.
Flaminal® (Hydro i Forte) pomaga zmniejszy¢
nadmierng aktywnos$¢ proteazowa (proteaza = enzym
rozktadajacy biatka).

Flaminal® (Hydro i Forte) zmniejsza ilos¢ bakterii
uwalnianych z biofilmu.

Flaminal®Hydro i Flaminal® Forte chronig brzeg rany.
Sa to najwazniejsze wiasciwosci zapewniajace szybkie
gojenie sie rany.
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Wskazania

Flaminal® Hydro jest wskazany do stosowania w
przypadku ran o lekkim do umiarkowanego wysieku,
natomiast Flaminal® Forte jest wskazany do stosowania
w przypadku ran o umiarkowanym do duzego wysigku.
(Rany z wysigkiem to rany saczace sig/cieknace).

Przyktadami takich ran sa:

owrzodzenia nég

owrzodzenia stopy cukrzycowej

powierzchowne i gtebokie oparzenia na czesciowej
grubosci skory (drugiego stopnia)

rany pooperacyjne

rany pourazowe

owrzodzenia odlezynowe (odlezyny)

rozdarcia skory

rany po radioterapii

rany onkologiczne.

Ze wzgledu na to, ze Flaminal® (Hydro i Forte) oczyszcza
rane, jest réwniez wskazany do przygotowywania ran
do podzZniejszego  zabiegu chirurgicznego, takiego
jak przeszczep skory, lub podcisnieniowa terapia ran
(przygotowanie tozyska rany).

Flaminal® (Hydro i Forte) moze by¢ stosowany we
wszystkich grupach wiekowych.
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Jak stosowac
Paiistwa lekarz lub specjalista od leczenia ran doradzi Wam,
zaleznie od rodzaju rany, czy nalezy zastosowac Flaminal®
(Hydro lub Forte) oraz jaki opatrunek bedzie odpowiedni do
przykrycia rany.

Postepowac nastepujaco:

Naktadanie lub odnawianie Flaminal® (Hydro lub Forte)

jest tatwe i bezbolesne.

. Przed natozeniem Flaminal® (Hydro lub Forte) zaleca

sie oczyszczenie rany i jej otoczenia.

Pokry¢ cate tozysko rany dostatecznie gruba warstwa

(np. 4-5 mm) Flaminal® Hydro lub, w przypadku ran

saczacych sie umiarkowanie badz silnie, Flaminalu®

Forte. Flaminal® (Hydro lub Forte) mozna naktada¢

nastepujacymi sposobami: np. bezposrednio z tubki,

bezposrednio najpierw na opatrunek, za pomoca
szpatutki, za pomoca aplikatora (dyszy koricéwkowej)
lub za pomoca strzykawki.

Przykry¢ Flaminal® (Hydro lub Forte) opatrunkiem.

Wyboru opatrunku nalezy dokona¢ na podstawie

rodzaju rany:

- Rana saczaca sie lekko lub umiarkowanie:
przezroczysta folia (poliuretanowa) albo opatrunek
nieprzywierajacy zamocowany bandazem
nieprzywierajacym, na przyktad gaza parafinowana.

- Rana saczaca sig umiarkowanie lub silnie: chtonny
opatrunek nieprzywierajacy zamocowany bandazem
nieprzywierajacym lub hipoalergiczna tasma klejaca.

=

. Sprawdzac opatrunek codziennie.

- Opatrunek z Flaminal® (Hydro lub Forte) moze
pozosta¢ na miejscu tak diugo, jak diugo
nienaruszona pozostanie struktura zelu (od 1 do 4
dni, w zaleznosci od ilosci wysieku).

- Jedli ma miejsce wyciek lub jedli ilos¢ zelu jest
niedostateczna, Flaminal® (Hydro i Forte) nalezy
wymieni¢ i zatozy¢ nowy opatrunek.

Przy kazdej zmianie opatrunku / czyszczeniu rany:

- Doktadnie oczysci¢ rane i jej otoczenie

- Usungé wszystkie suche, biatawe ptatki alginianu
z rany, pozostawiajac tylko pfatki znajdujace sie
na brzegu rany. Ptatki zapobiegna maceracji
ostabiajacej brzegi rany (rozmigkczeniu i pekaniu
skéry na skutek diugotrwatego wystawienia na
dziatanie wilgoci). Maceracja spowalnia proces
gojenia sie rany.
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Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ Flaminal® (Hydro i Forte) w przypadku
rozpoznanej reakcji alergicznej na dowolny ze
sktadnikéw (patrz: Sktad).

Dobrze wiedzie¢

- W razie watpliwosci, czy zastosowa¢ Flaminal® Hydro
czy Flaminal® Forte, nalezy rozpocza¢ od Flaminal®
Hydro.

- Gdy rana saczy sie umiarkowanie lub silnie,
Flaminal® Hydro bedzie sig szybko uptynniat i zajdzie
koniecznos¢ zbyt czestego ponownego stosowania
Flaminal® Hydro: lepiej dokona¢ zmiany na Flaminal®
Forte.

Gdy w ranie pojawiaja sie suche ptatki alginianéw,

a stosuja Panstwo Flaminal® Forte, rana jest za

sucha na Flaminal® Forte. Zamiast tego zastosowac

Flaminal® Hydro.

- Jedli w ranie pojawiaja sie suche, biatawe ptatki
alginianéw, a stosuja Panstwo Flaminal® Hydro,
nalezy zapewni¢ przykrycie Flaminal® Hydro
opatrunkiem zatrzymujgcym wilgo¢. Platki w ranie
zanikna, gdy przywrécona zostanie réwnowaga
wilgoci w ranie.

W poczatkowej fazie leczenia moze si¢ wydawac,

ze rana staje sie wigksza. Jest to normalna cze$¢

procesu gojenia, w ktorej nastepuje eliminacja
obumartej tkanki.

- Kolor alginianéw (zelu) moze ulega¢ niewielkim

zmianom z uwagi na ich naturalne pochodzenie.

Zmiany koloru nie maja wptywu na jako$¢ Flaminal®

(Hydro ani Forte).

Jesli rana ziarninuje nadmiernie z innych powodéw

niz infekcja, nalezy zaprzestaé stosowania Flaminal®

(Hydro i Forte) i utrzymywac rane w stanie suchym

celem zmniejszenia wzrostu komorek. Réwniez



wywarcie miejscowego nacisku na tozysko rany
pozwoli ~ zmniejszy¢  nadmierne  ziarninowanie
(nadmierne ziarninowanie charakteryzuje
sie wystepowaniem jasnoczerwonego lub
ciemnorézowego nakodrka, ktéry moze by¢ gtadki,
wyboisty albo ziarnisty).

Rany szczegdlne

- Owrzodzenie ndg: plastry czesto powoduja reakcje
alergiczne, zwlaszcza u pacjentéw z owrzodzeniem
nég. Przykryj rane bandazem nieprzylepnym.

Rany drazace i mate gtebokie rany: ostroznie
wstrzykna¢ Flaminal® (Hydro lub Forte) do jamy rany
przy uzyciu specjalnego aplikatora.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace

uzycia

- Tylko do uzytku zewnetrznego

- Pacjent ktory po raz PIERWSZY jest poddawany

leczeniu ran, ktdre moga siega¢ do poziomu kosci i

stawdw lub sa zwigzane z wyeksponowanymi ko$¢mi

i stawami, powinien by¢ pod obserwacja przez co

najmniej 30 minut po podaniu Flaminal®(Hydro Iub

Forte).

W przypadku niektérych ran moze istnie¢ wskazanie

do leczenia uzupetniajgcego. Zasiegna¢é porady

lekarza lub specjalisty od ran.

- Flaminal® (Hydro i Forte) mozna stosowa¢ do
le i i ran wyk ie pod

nadzorem lekarza.
- Zel ma lekki zapach spowodowany alginianami.
Zapach ten nie ma wptywu na proces gojenia. Jesli
nagle pojawi si¢ inny wyrazny zapach, zasiggna¢ rady
lekarza lub specjalisty od leczenia ran.
Flaminal® (Hydro i Forte) nie mozna stosowa¢ na
powieki ani do oka. Jesli dojdzie do jego kontaktu
z okiem, doktadnie wyptuka¢ oko biezaca wodg i
zasiggnac¢ porady lekarza.
Nie uzywac¢ produktu, jesli zauwaza Paristwo, ze jest
on uszkodzony lub zostat nieumysinie otwarty przed
uzyciem.

Dziatania niepozadane

Dziatania niepozadane takie jak podraznienia lub reakcje
alergiczne, sg rzadkie, ale moga wystapi¢. Natychmiast
zaprzesta¢ stosowania Flaminal® (Hydro i Forte), jesli
wystapi podraznienie lub alergia.

ie dziatan ni

Flaminal® (Hydro i Forte) jest wyrobem medycznym:
jesli  wystapi jakiekolwiek powazne zdarzenie
majace zwiazek z wyrobem lub jedli Paristwa stan
sie pogorszy, prosze sie skontaktowac¢ ze swoim
lekarzem lub farmaceuta. Zdarzenie takie nalezy
zgtosi¢ do Flen Health i wtasciwych organéw w
swoim kraju (dystrybutor, zobacz nizej, moze poda¢
Panistwu szczegdtowe informacje na ten temat).
Zgtaszajac takie zdarzenie, moga Parfstwo poméc
zapewni¢ wiecej informacji odnosnie bezpieczenstwa i
skutecznosci tego wyrobu medycznego.

Warunki przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (ponizej
25°C) w suchym miejscu w oryginalnym opakowaniu.
Nie uzywac Flaminal® (Hydro ani Forte) po uptywie daty
waznos$ci podanej na opakowaniu. Data waznosci (USE
BY: Rok/Miesiac) to ostatni dzieri wskazanego miesiaca
i roku.

Bezposrednio po uzyciu starannie zamkna¢ tubke lub
stoik.

Po otwarciu i starannym zamknieciu tubke Flaminal®
(Hydro lub Forte) mozna przechowywac w temperaturze
pokojowej i uzywaé przez 12 miesiecy. Stoik Flaminal®
(Hydro lub Forte) 500 g moze by¢ uzywany przez jeden
tydzier po pierwszym otwarciuOpakowanie Flaminalu®
(Hydro lub Forte) powinno zostaé wykorzystane u
jednego pacjenta (jeden pacjent — wielokrotne uzycie).

Ine Srodki ostr y
Wszelkie niezuzyte resztki produktu i odpady nalezy
utylizowac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Dostepne opakowania

. Tubka 109, 159,259,309,409,50¢g

. Pudetko, 5 tubek po 15 g

. Pudetko, 10 tubek po 10 g

. Stoik 500 g

Nie wszystkie opakowania sa dostgpne w kazdym kraju.

Skiad
Flaminal® Hydro
Alginian  (catkowita ~ zawarto$¢  alginianu  3,5%

(9/9)); makrogol; hydroksypropyloceluloza; system
enzymatyczny (oksydaza glukozowa, laktoperoksydaza,
glukoza, gwajakol); sorbinian potasu; jodek potasu;
bufor; woda oczyszczona wg Farm. Eur.

Flaminal® Forte

Alginian (catkowita zawarto$¢ alginianu 5,5% (9/g));
makrogol; system enzymatyczny (oksydaza glukozowa,
laktoperoksydaza, glukoza, gwajakol); sorbinian potasu;
jodek potasu; bufor; woda oczyszczona wg Farm. Eur.

Flaminal® Hydro - Flaminal® Forte

gop Flaminal® Hydro este indicat pentru plagi usor
pana la moderat exsudative.

Flaminal® Forte este indicat pentru plagi
moderat pana la puternic exsudative.

Proprietati

Flaminal® (Hydro si Forte) apartin unei clase de agenti de

vindecare a plagilor, denumiti enzyme alginogel®. Acesta
este un sistem de enzime antibacteriene incorporat

in alginati hidratati. Flaminal faciliteaza debridarea
autolitica (=curdtarea plagii si absorbtia bacteriilor) si
ucide bacteriile absorbite.

Flaminal® (Hydro si Forte) sustine vindecarea unei plagi

n mai multe moduri:

. Flaminal® (Hydro si Forte) debrideaza (curatd) plaga.

. Flaminal® (Hydro si Forte) mentine plaga umeda prin
acoperirea acesteia cu o structura de gel intactd
(intacta=isi mentine forma timp de pand la 4 zile).
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3. Flaminal® (Hydro si Forte) ofera protectie
antimicrobiana.
4. Flaminal® (Hydro si Forte) este sigur pentru piele si

pentru tesutul plagii.

. Flaminal® (Hydro si Forte) reduce mirosul plagii,
provocat de bacterii.

. Flaminal® (Hydro si Forte) ajuta la reducerea activitatii
excesive a proteazelor (proteazd = enzima care
descompune proteinele).

. Flaminal® (Hydro si Forte) reduce bacteriile eliberate
dintr-o biopelicula.

. Flaminal® Hydro si Flaminal® Forte protejeaza
marginea plagii.

Acestea sunt proprietatile de bazd pentru asigurarea

vindecarii rapide a plagii.
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Indicatii

Flaminal® Hydro este indicat pentru plagi usor pana la
moderat exsudative, iar Flaminal® Forte este indicat
pentru plagi moderat pana la puternic exsudative.
(Plagile exsudative sunt plagi care prezinta supuratie/scurgere).

Exemple de plagi exsudative:

ulceratii ale gambei

ulceratii ale piciorului diabetic

arsuri partiale superficiale si profunde (gradul doi)
pldgi postoperatorii

plagi traumatice

ulceratii (escare) de decubit

rupturi ale pielii

plagi postradioterapeutice

plégi oncologice

Prin debridarea plagii, Flaminal® (Hydro si Forte) sunt
indicate si pentru pregdtirea plagii pentru o interventie
chirurgicala ulterioard, cum ar fi grefe de piele sau terapia
negativa a plagii (pregatirea patului plagii).

Flaminal® (Hydro si Forte) poate fi utilizat la toate
categoriile de varsta.

Cum se utilizeaza

In functie de tipul de plagd, medicul dumneavoastrd sau
specialistul in plagi va va indica daca trebuie sa utilizati
Flaminal® (Hydro sau Forte) si ce pansament trebuie utilizat
Ppentru acoperirea plagii.

Procedati dupa cum urmeaza:

Aplicarea sau reinnoirea Flaminal® (Hydro sau Forte) este

usoara si nedureroasa.

.Se recomanda ca inainte de aplicarea Flaminal®
(Hydro sau Forte) sa se efectueze curatarea plagii si a
zonei inconjuratoare.

. Acoperiti intregul pat al plagii cu un strat suficient
de gros (de ex., 4-5 mm) de Flaminal® Hydro sau, in
cazul plagilor moderat pand la puternic exsudative, de
Flaminal® Forte. Flaminal® (Hydro sau Forte) poate fi
aplicat in urmatoarele moduri, de ex. direct din tub sau
mai intai direct pe pansament cu o spatuld, duza sau
seringa.

. Acoperiti  Flaminal® (Hydro sau Forte) cu un
pansament. Alegerea pansamentului trebuie sa se
bazeze pe tipul de plaga:

- Plaga usor pand la moderat exsudativd: peliculd

transparenta (poliuretan) sau pansament neaderent

fixat cu un bandaj neaderent, de exemplu tifon cu
parafina.

Plaga moderat péana

N

w

la puternic exsudativa:

pansament neaderent absorbant fixat cu un bandaj
neaderent sau cu o bandd adeziva hipoalergenica.
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4. Verificati zilnic pansamentul.

- Pansamentul cu Flaminal® (Hydro sau Forte) poate
ramane fixat atat timp cat structura de gel este
intacta (intre 1 si 4 zile, in functie de cantitatea de
exsudat).

- Daca plaga supureazd sau dacd gelul este
insuficient, Flaminal® (Hydro si Forte) trebuie
schimbat, aplicandu-se un pansament nou.

5. La fiecare schimbare a pansamentului/curatare a
plagii:

- Curétati bine plaga si zona inconjuratoare

- Eliminati toate cojile albicioase si uscate de alginat
de pe plagd; pot rdmane doar cojile de la marginea
plagii. Cojile vor preveni macerarea din cauza
slabirii marginii plagii (inmuierea si descompunerea
pielii ca urmare a expunerii prelungite la umiditate).
Macerarea incetineste procesul de vindecare a
plagii.

Contraindicatii

Nu utilizati Flaminal® (Hydro si Forte) dacéd exista o
reactie alergica cunoscuta la oricare dintre ingrediente
(consultati pct. Ingrediente).

Bine de stiut
- Daca aveti dubii cu privire la alegerea Flaminal® Hydro
sau Flaminal® Forte, incepeti cu Flaminal®Hydro.

- Cand plaga este moderat pana la puternic

exsudativa, Flaminal® Hydro se va lichefia rapid si
va trebui sa reinnoiti Flaminal® Hydro prea des: in
schimb, treceti la Flaminal® Forte.
Cand la nivelul pldgii apar coji uscate de alginat si
utilizati Flaminal® Forte, inseamna ca plaga este prea
uscatd pentru Flaminal® Forte. In schimb, utilizati
Flaminal® Hydro.

- Daca la nivelul plagii apar coji de alginat albicioase
si utilizati deja Flaminal® Hydro, asigurati-vd ca
Flaminal® Hydro este acoperit cu un pansament care
retine umezeala. Cojile din plagd vor disparea dupa

_ restabilirea echilibrului umezelii plagii.

- In faza initiald a tratamentului, este posibil s& para
ca plaga se mareste. Aceasta este o etapa normala
a procesului de vindecare, in care se elimina tesutul
mort.

Culoarea alginatilor (a gelului) se poate modifica usor,
datorita originii naturale a acestora. Modificarea culorii
nu are niciun efect asupra calitatii Flaminal® (Hydro
sau Forte).

Dacé plaga prezinta hipergranulatie din alte cauze
decat infectia, opriti utilizarea Flaminal® (Hydro si
Forte) si mentineti plaga uscatd, pentru a reduce
dezvoltarea celulara. De asemenea, aplicarea presiunii
locale asupra patului plagii poate ajuta la reducerea
hipergranulatiei (hipergranulatia este caracterizata prin
aparitia carnii de culoare rosu deschis sau roz inchis,
care poate fi neteda, neregulata sau granulard).

Plagi speciale

- Ulcere ale gambei: adezivii provoaca adesea reactii
alergice, in special la pacientii cu ulcere ale gambei.
Acoperiti plaga cu un bandaj neadeziv.

Plagi de origine incerta si cavitati profunde mici:
injectati cu atentie Flaminal® (Hydro sau Forte) in
cavitate, cu ajutorul unui aplicator dedicat.

Avertizari si precautii speciale pentru utilizare

- Numai pentru uz extern.

- Cand un pacient este tratat PRIMA datd pentru plagi
care ar putea ajunge la nivelul oaselor si articulatiilor
sau plagi cu oase si articulatii expuse, pacientul
trebuie tinut sub observatie timp de cel putin 30 de
minute dupd administrarea de Flaminal® (Hydro sau
Forte).

- Unele plagi pot necesita un tratament suplimentar.

Adresati-va unui medic sau specialist in plagi.

Flaminal® (Hydro si Forte) poate fi utilizat pentru

plagile inf doar sub supraveg icala.

Gelul are un miros slab, datorat alginatilor. Acest miros

nu are nicio influenta asupra procesului de vindecare.

Daca apare brusc un miros distinct, adresati-va unui

medic sau specialist in plagi.

- Flaminal® (Hydro si Forte) nu poate fi utilizat pe

pleoape sau in globul ocular. Daca se produce

contactul cu ochii, clatiti bine ochii cu apa de la robinet
si adresati-va unui medic.

Nu utilizati produsul daca observati ca produsul este

deteriorat sau deschis accidental inainte de utilizare

Reactii adverse

In cazuri rare, pot aparea reactii adverse, precum iritatii
sau reactii alergice. Daca apare iritatia sau alergia, opriti
imediat utilizarea Flaminal® (Hydro si Forte).

Raportarea reactiilor adverse

Flaminal® (Hydro si Forte) sunt dispozitive medicale:
daca apare vreun incident grav in legdtura cu
dispozitivul sau daca starea dumneavoastra se
agraveaza, adresati-vd medicului sau farmacistului.
Acest incident trebuie raportat catre Flen Health si
catre autoritatile competente din tara dumneavoastra
(distribuitorul, mentionat mai jos, poate sa va ofere
detalii cu privire la acestea). Prin raportarea unui
incident, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta si eficacitatea acestui
dispozitiv medical.

Conditii de pastrare

A se pastra la temperatura camerei (sub 25°C), la loc
uscat, in ambalajul original. Nu utilizati Flaminal® (Hydro
sau Forte) dupd data de expirare indicatd pe ambalaj.
Data de expirare (USE BY: anul/luna) se refera la ultima zi
a lunii indicate din anul respectiv.

Dupa utilizare, puneti la loc cu atentie capacul tubului
sau borcanului.

Dupa desigilare, daca puneti capacul la loc corect,
tubul de Flaminal® (Hydro sau Forte) poate fi pastrat la
temperatura camerei si utilizat timp de 12 luni. Borcanul
de Flaminal® (Hydro sau Forte) 500 g poate fi utilizat
timp de o saptdmana de la desigilare.

Un ambalaj de Flaminal® (Hydro sau Forte) trebuie utilizat
la un singur pacient (un singur pacient - mai multe
utilizari).

Precautii speciale pentru eliminare
Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie
eliminat in conformitate cu reglementérile locale.

Natura si continutul ambalajului

® Tubde10g,159,259,309,409,50 g

e Cutie cu5tuburide 159

o Cutie cu 10 tuburi de 10 g

¢ Borcan de 500 g

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie
comercializate in toate tarile.

Compozitie

Flaminal® Hydro

Alginat (continut total de alginati 3,5% (procente
masice)); macrogol; hidroxipropilceluloza; sistem de
enzime (glucoza-oxidaza, lactoperoxidaza, glucoza,
guaiacol); sorbat de potasiu; iodura de potasiu; solutie
tampon; apa purificata Ph. Eur.

Flaminal® Forte

Alginat (continut total de alginati 5,5% (procente
masice)); macrogol; sistem de enzime (glucoza-oxidaza,
lactoperoxidaza, glucoza, guaiacol); sorbat de potasiu;
iodura de potasiu; solutie tampon; apa purificata Ph. Eur.
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