Kit de cicatrisation cutanée pour plaie chronique

MODE D’EMPLOI

)

Sel de sodium de 1-6 poly (carboxymethylglucose sulfate) 0.1 mg/mL,
chlorure de sodium 9 mg/mL, hydroxyde de sodium gs pH de 6.5 +/- 0.5, eau
purifiée gsp. Un kit & usage unique est composé d’un flacon de solution stérile
de CACIPLIQ20® et d’un blister contenant une compresse stérile et deux
pinces stériles.

)

CACIPLIQ20® est un protecteur de matrice tissulaire de la famille des RGTA®
(ReGeneraTing Agents), qui favorise la régénération naturelle de la peau.

Il est disponible sous 3 formes :

- 1x 1.5 mL flacon de CACIPLIQ20¢® et 1 set de soin pour une utilisation unique
sur une plaie de taille inférieure & 35 cm?.

- 3x 1.5 mL flacons de CACIPLIQ20® et 3 sets de soin, pour 3 utilisations sur
une plaie de taille inférieure a 35 cm?.

- 2x 5mL flacons de CACIPLIQ20® et 2 sets de soin, pour 2 utilisations sur
une plaie de taille comprise entre 35 cm? et 220 cm?.

)

CACIPLIQ20® est un RGTA® (ReGeneraTing Agent), prévu pour améliorer la
guérison d’ulcéres chroniques cutanés en favorisant la restauration de la
matrice extracellulaire, avec pour conséquence la réduction de la douleur liée
alalésion.

)

Il est indiqué pour les ulcéres chroniques cutanés de pression, causés par une
maladie artérielle périphérique (par exemple un stade IV dans la classification
de Leriche et Fontaine), ou par le diabéte (y compris 'amputation), ne
montrant aucune tendance a la guérison aprées 6 mois de soins habituels ou
persistant aprés 12 mois.

)

CACIPLIQ20® est destiné a étre appliqué deux fois par semaine (tous les 3 a
4 jours), idéalement lors du changement de pansement. Une utilisation plus
fréquente peut réduire I'effet thérapeutique. Les résultats peuvent varier
d’un patient a un autre, votre médecin peut adapter la durée du traitement en
conséquence. Les résultats doivent normalement étre visibles dans les

3 mois d'utilisation.

)

Des précautions normales d’hygiene doivent étre respectées lors du
traitement d'une plaie avec CACIPLIQ20® (par exemple se laver les mains,
port de vétements appropriés, drap d’examen médical...). En cas de
débridement chirurgical, respecter les bonnes pratiques cliniques pour
maintenir la stérilité et éviter une contamination croisée. Utiliser sur des
plaies cutanées chroniques tous les 3-4 jours (deux fois par semaine).

1. Préparer avec soin la zone de la plaie
pour s’assurer qu’elle ne contienne pas
d’exsudat, de caillot de fibrine et de tissu
nécrotique. Rincer avec du sérum
physiologique. Ne pas utiliser d'iode,
d’argent ou toute autre solution & base de
polycations avant d’utiliser CACIPLIQ20®.
En cas de débridement chirurgical,
respecter les bonnes pratiques cliniques
pour maintenir la stérilité et éviter une
contamination croisée.
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2. Vider la solution de CACIPLIQ20® sur la
compresse.

3. Imprégner soigneusement la plaie avec
la compresse imbibée.

4. Apres 5 minutes, retirer la compresse et
recouvrir la plaie avec le pansement
habituel (type pansement gras et bandage
non adhérent).

- P

Ne pas utiliser chez des patients ayant des antécédents d’allergies ou de
réactions anaphylactiques a I'un des ingrédients ou aux héparinoides.

)

En I'absence de données cliniques, il est recommandé de ne pas utiliser
CACIPLIQ20® chez la femme enceinte ou qui allaite, et chez les patients de
moins de 18 ans. Risque d’étouffement - Tenir hors de la portée et de la vue des
enfants. Les flacons de CACIPLIQ20® et les sets de soin ne contiennent pas de
conservateurs et sont a usage unique. Le produit ne sera plus stérile en cas de
réutilisation. Pour éviter la contamination, ne pas réutiliser ou tenter de stériliser
anouveau. Ne pas verser la solution directement sur la plaie. Ne pas injecter. Ne
pas avaler (si tel est le cas, rincer la bouche avec de 'eau) ou utiliser de toute
autre facon que celle prescrite (se référer aux instructions). Respecter la dose
prescrite : si CACIPLIQ20® est appliqué trop fréquemment, I'effet thérapeutique
peut &tre réduit. Controler toute infection éventuelle et nettoyer la plaie avant
traitement. Ne pas utiliser sur un tissu nécrotique. Ne pas utiliser sur des plaies
trés purulentes. Ne pas utiliser chez des patients ayant des antécédents
d’hypersensibilité a I'un des ingrédients ou aux héparinoides. Les personnes
sensibles aux héparinoides peuvent avoir des réactions locales (rougeur,
gonflement local, douleur, etc), qui ne devraient pas affecter le processus de
quérison. Si les symptdmes persistent, ou empirent, arréter 'utilisation et
demander conseil a votre médecin. CACIPLIQ20® n’est pas indiqué pour les
patients éligibles a une chirurgie de revascularisation. CACIPLIQ20® n’est pas
indiqué pour les patients utilisant une botte de décharge non amovible pour
traiter les ulcéres de pied diabétique. D’aprés les études de réactivité chimique
et la littérature, CACIPLIQ20® ne devrait pas étre utilisé en association avec :

- Des antibiotiques locaux de la famille des aminoglycosides (gentamicine,
néomycine, etc.).

- Des solutions contenant des sels d’argent, de I'iode, du cuivre, de I'or ou des
produits a base de polycations comme les désinfectants contenant de
'ammonium quaternaire (ex : le chlorure de benzalkonium) en effet, ces ions
peuvent inhiber la molécule.

)

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé. Ne pas utiliser d’outils pour
ouvrir 'emballage. En cas de contact accidentel avec la peau ou les yeux,
rincer abondamment a I'eau courante tiede.

)

CACIPLIQ20® est a appliquer de préférence sur une plaie nettoyée par
débridement chirurgical par un professionnel de santé. CACIPLIQ20® est
également efficace quand il est appliqué sur une plaie propre, sans exsudat,
caillot de fibrine ou tissu nécrotique, par directement par le patient ou par
leur soignant. CACIPLIQ20® est a utiliser sous la surveillance d’'un
professionnel de santé.

)

Conserver dans un endroit sec entre 2°C et 25°C. Une exposition
momentanée et occasionnelle a des températures plus élevées (moins de
40°C) ne porte pas préjudice a I'intégrité du produit. Ne pas utiliser aprés la
date d’expiration indiquée sur la boite.

Flacons de solution de CACIPLIQ20®.
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)

Set de soin stérile - 2 Pinces et une compresse dans un blister rigide.
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Cutaneous chronic wound healing kit

INSTRUCTIONS FOR USE

)

Sodium salt of a 1-6 poly(carboxymethylglucose sulphate) 0.1 mg/mL, sodium
chloride 9 mg/mL, sodium hydroxide gs pH of 6.5 +/- 0.5, purified water gsp.
One kit for single use consists of one vial of CACIPLIQ20® sterile solution and
a blister pack containing one sterile gauze and two sterile forceps.

)

CACIPLIQ20® is an RGTA® (ReGeneraTing Agents) tissue matrix protective
agent, which promotes natural skin regeneration.

It is supplied in 3 presentations:

- 1x 1.5 mL vial of CACIPLIQ20® and 1 healing set for a single application on a
wound smaller than 35 cm?.

- 3x 1.5 mL vials of CACIPLIQ20® and 3 healing sets, for 3 applications on a
wound smaller than 35 cm?.

- 2x 5mL vials of CACIPLIQ20® and 2 healing sets, for 2 applications on a
wound between 35 cm? and 220 cm?.

)

CACIPLIQ20® is a RGTA® (ReGeneraTing Agent), intended to improve the
healing of chronic cutaneous ulcers by promoting the restoration of the
extracellular matrix, with the consequent reduction in lesion induced pain.

)

It is indicated for chronic cutaneous ulcers caused by pressure, peripheral
arterial disease (e.g. stage IV Leriche and Fontaine classification), or diabetes
(including amputation), showing no tendency to heal after 6 months of
standard care, or still unhealed after 12 months.

)

CACIPLIQ20® is intended to be applied twice a week (every 3 to 4 days),
ideally when the dressing is changed, a more frequent use may reduce the
therapeutic effect. Results may vary from patient to patient, your physician
may adapt the duration of treatment accordingly. Results should normally be
observable within 3 months of use.

)

Normal hygiene precautions should be taken when treating a wound with
CACIPLIQ20¢® (e.g. handwashing, appropriate protective clothing,
examination table sheet...). In case of a sharp debridement, follow current
best practice procedures to ensure sterility and prevent cross contamination.
Use on chronic skin wounds every 3 - 4 days (twice a week)

1. Prepare the wound area carefully to
ensure the wound is free from exudate,
fibrin clot and necrotic tissue. Rinse with
saline. Do not use iodine, silver or other
polycation-based solutions before using
CACIPLIQ20®. In case of a sharp
debridement, follow current best practice
procedures to ensure sterility and prevent
cross contamination.

2. Pour the CACIPLIQ20° solution onto the
gauze.

3. Carefully impregnate the wound with the
soaked gauze.

4. After 5 min, remove the gauze and cover
the wound with the usual dressing (such as
paraffin gauze dressing and a non-adherent
secondary dressing).

)

Do not use in patients with a history of allergy or anaphylactic reactions to
any of the ingredients or heparinoids.

)

Due to lack of clinical data, CACIPLIQ20® is not indicated for use by pregnant
or breastfeeding patients; nor patients under 18 years old.

Choking Hazard - Keep out of the reach and sight of children.

CACIPLIQ20¢® vials and healing sets do not contain preservatives, and are
single use. The product will not be sterile in case of re-use. To prevent
contamination, do not re-use or attempt to re-sterilize. Do not pour the
solution directly onto the wound. Do not inject. Do not swallow (if swallowed,
rinse the mouth with water) or use in any way other than as prescribed (see
instructions). Respect the dosage prescribed. If CACIPLIQ20® is applied too
frequently, it may reduce the therapeutic effect. Control any infections and
clean the wound before treatment. Do not use on necrotic tissue.

Do not use on highly purulent wounds. Do not use on patients with a history
of hypersensitivity to any of the ingredients or to heparinoids. Individuals
sensitive to heparinoids may have a local reaction, (redness, local swelling,
pain, etc.), which should not affect the healing process. If symptoms persist,
or worsen, discontinue use and seek medical advice.

CACIPLIQ20® is not indicated for patients eligible for revascularization
surgery. CACIPLIQ20® is not indicated for patients using a non-removable
discharge boot to treat diabetic foot ulcers.

According to the chemical reactivity studies and literature, CACIPLIQ20®
should not be used with:

- Locally applied aminoglycoside antibiotics (gentamicin, neomycin, etc.)

- Solutions containing silver salts, iodine, copper, gold or polycationic based
products such as quaternary ammonium disinfectants (e.qg. benzalkonium
chloride) as these ions can inhibit the molecule.

Do not use if the packaging is damaged. Do not use any tools to open the
packaging. In the event of unintended contact with the skin or contact with
the eye, rinse with lukewarm running water.

)
CACIPLIQ20® should preferably be applied to a wound cleaned by sharp
debridement by a health care professional. CACIPLIQ20® is also effective
when applied to a cleaned wound, free from exudate, fibrin clot and necrotic
tissue, by the patient or their carers. CACIPLIQ20® should be used under the
supervision of a health care professional.

)

Store in a dry place between 2°C and 25°C. Brief and occasional exposure to
higher temperatures (less than 40°C) does not harm the integrity of the
product. Do not use after the expiry date indicated on the pack.

Vial of CACIPLIQ20® solution.
OTRS3, 4 rue Francaise, 75001 Paris, France
C € contact@otr3.com
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Sterile Healing Set - 2 Forceps and gauze in rigid blister.

LABORATOIRE CAT
C € Etang du Gué 'Evéque
1370 45260 Lorris, France

// Last revision: March 2018 (Ed. 02)

:ga CACIPLIQ20®

G (@ anlogs pulialiiz) S gSoME g1a Yl £ 63 (po dygusd] OlsLab
Grose lylosinl o

Bgiodl Olowil) sf ol ol o) daall EBLaI e 4;9,0.{,1 Jdl=dl
L)slS Jia) wcb)! (as.)y.sﬁll Ol yahs Jie 004581 dousia slghl e
(psssSIl5dl

kbl dJl=d s ubyl" oJA J99ds oY

)

d)&i@dulgalmlwy AaJB g OIS 1Y) i) Josind ¥
)JlS)l?c-Lsd,nb...Uub.ww lhzﬁ&)bu.cwlglwlwhdl}é

)

w}!l 415) J)l} oo dadas ul.: CACIPLIQ20°® Jlosiw Jas)“ Y
Lals . Glast JB o (8ol ulsal.\ U13)) gzl o dag 3l Slsbls duill
S dlszab o4 O3kt (0 s oo ,bl poy Ledis IS Jl=s CACIPLIQ20®
( 4.:54.).” u)LZSJJI ) ulb.la”s u|_)|)sy| Oe :LJ[? QSSq é Le,o.a.b.o (w tgy
WY Jly

d.ub 4.\[9) dbapl k_SI;w‘ Cod CACIPLIQ20® JWI W

)
Se V. 2532@.\4_)))747)3&_9&‘)&4:@&]&)7;@
4OQAJS| ul})ﬂ)))lsg)ogwc\xm)l,l OJ))P:JI Ol ua)sle
09..211 e &yla.U
)
CACIPLIQ20® Jgloa Ly dicid
30 Olgieg OTR3 & &
contact@otr3.com C €

+33(0)183 64 23 00 : &3l
+33(0)9 5572 44 53 : ;S1

0050

)
558 Lolis BV 51y Gblby (phadle - ohh plit)) ol
LABORATOIRE CAT

Etang du Gué 'Evéque C €
Lorris, France 45260 1370

(02 oY) 2018 HI31/ sl g5l 850 45T g9, //

u.nJSluéd..\Lmt).z”aﬁhm_pap Al
S u\hl}unsubl)sylunt):dlsb
4 OR9 ( 449A.U| umls ulznaJl )
Y oo Jslong 2] Cabaal .k gl
= Joloe 61 9| 4.;a.a)|3|by.]| J\leu.\ eM
dudl wyl dl)l > @ .CACIPLIQ20®
1 “Slssl D13)) el e syl slobls
B LadY1 duyledl Olel o]zl (S0l
$9dalls Esll glas eudsdl e

4l s CACIPLIQ20® Jslone L&l .2
Ll

Jszd Bl AL led) dshd Jasiwl .3
bl i o2l

BB 5 usy alad) dshs DIk o5 4
e;Lw Jie) bl 3oledlly gyl bis

26 gl Bolewdy 81JL dallxa ool
(dmoll

)

OMelds 5! MLM?(.” )b W"\J u.:.x)! Lgo)—U &A—A—Ll i Jeaziuns ¥
Solaxis olos o) abssﬁ e ol ol & L.oJl Jsd 593y e Aol

onbke)

)

QBU| 3] J.Alspc” uLan).U JWb ©°e9 M (AJ)JJMJ] uL\LM.N g.)L_c e

.CACIPLIQ20® C“"'L Lle 18 ¢ )z.ow &2 bl 5| NHY] QM))

(e.bl)/aj JLo.bB” Jolia o L»;u 4 Jadis) - BlusY) Cuwd U3

29 dBdle dlga 4.>| e aldyl e.nbb CACIPLIQ20® &bsd §3Apu ¥

J.o.zu»] |>| L;.ﬁzi 09&\ L)J ~ubld . Jadd Susg ¢ c).n 6.),&.” (:L\z“u)U daaie

moal;l djl;u}lg 450 8,0 puckl fmy‘usl.ﬂ&«l, 406 840

ojwhnt)aﬂulsdslauwy

Z“"‘LI RE-LERY

,@m)babwvg(ubmtp&l@glmlal |§L.)y

(Ologdsd] i) Al Cidos )

Jostul 13] do-Mx)l CACIPLIQ20® ddeld (aass uid .d8go okl ds ,odly (A)..Jl

A.JLC o)uy

Ssb sl s9as ol pass gl Gle

“C)&” J3 t)’dl ulmg

e e gl Jositns ¥

Lally OI318Y1 e g8 @lzgﬂl&@dlwy

&5‘ clz:duL.LzJIJo)su.nt_\)b MJJJ el Ga,LI&AC...‘_LIJ.A_zL.JN

uLO.me uyul.««z” ualz.w)]l PR a3 QJ)LM,@,” Olais obu 9l tubsfw

ol oo ekl e o= (& $l Gmdsn pr53 Ol pes) Grbse Jelad w)MJ‘
Jlosiwl e (a8g3 (Cadlas 5 2oV O el 13] (sliﬂl” ddas e 5

b 8)sde o danls c«-U

ool.ci dyl)pJ E:yazU u\l-ﬁs-u @o).Ll o CACIPLIQ20® Jlo_z..wb P y

(50 52 1 e 4y 30 pll 35 Aol Aac) e

el Y elio Ogadiiiag (a3l 55,4kl me CACIPLIQ20® Jlomialy 9053 Y

44)1.“.” aall ts)ewsﬂl MIM

Jlosiwl [ Y deal=ll uleg Ll dlelad) Sl )d o

B3l Dyl g9, plizl) dsgazes

Jh=w)l Olsli )

)

JA/&LA 0.1 (Olalw )9591? Judn 6“59’)5) Sdsis 6-1J ey\)ya.” @La
(PH) ez osdd! 03,01 popdsall wpaSsyaee alile 9 poassall w5l
lSiuxSqua.meLc(OS /+65

edsl) CACIPLIQ20® Jsl=s (3o Bu=ls (M ) dole) e desamdl so155
ld d=bd e ggton olad B e Lajly . 8asly 00 2,2 flww
. owdize adles dedine 843

)

ul:- a;wu & M‘ bl 3 Bolh 613 Jole 9o CACIPLIQ20® slyal!
. a...u.Jl Bgg A_\J.le Jolgs) ®RGTA J.Als.c O g9 Ml k,mhll aJ.le
HGHPVET VY I 3 @ @..‘_Ll Ji db

(aL:.zJI (ub 1349 Jo 15 dsus CACIPLIQ20® (4 ) dol>y 1 due -
8)&M350A)M| (S5 ul.co»ls S0 65,.&” (\LkauAU tgsz
(AL....II (u.algl 3509 Jo 1.5 dswn CACIPLIQ20°® (Sld ) Ololo) 3sue -
)A)M35L)A)M|t):>ul.:u|)n3(=|ww tg)pzlj

¢=L::J| (uzla 2 b.,\.cg Jo 5 dszwy CACIPLIQ20® ((tiwid) (nizle) 2 sus -
&:)AWZZO dl 350.;:4.‘7[‘..@{)7@[.:\3\:)9 (ALXMAU

)
523 (el 4355 JJJ&:.J‘ Jelse) °RGTA Jalss 3 CACIPLIQ20® 3le2

M)J)«.ij wam).]‘,‘bd.lzﬂtg)zﬂ ulu'\-‘mj
A.c—_,wg tsﬂ|wsﬂ| (ngn.‘.nmd.&t.u.tgAasbj t)L”‘L‘-‘IJ‘-” doke
ts)ng(ﬁhdl

)

glhmno;wulu,gmmn 2952 M=) gkl Jbosiwly so53
ﬂwmgmuw,mdwwuu)w)mwwl&l,a
6@fL:;angnmywnunglwma@u)s)&dny(wﬁ

e 12 a5 02385 & U155 Y I o @olize ¥l gdall e a5

)

05599 ((:L’| 4.413J5) &Ww @ 80 CACIPLIQ20® Jlasiwls P82
00 88 8550 plusawl JLE 98 . Sloledd) s wie s el Jaall
w)l:l! el

fgwtﬂ.ﬂl OJ\B Jsbbm w.b”gyl d| gm).n‘)aa_\ul u_\LM.\As
dwy|gn)eﬂl3u5métqu|)ek;ul ESS*UQ“ E)Luoacl):ba

)

)LchJ Tz 4PLJL2A die cuah,.c}!l 4sUadl quL.A?Lv |)...N| W

AU d3lgll Sl ;m)ls 5,\43!] Ut JEL) s ) CACIPLIO20®

o301 Slgbls drdl dewuc¥) A13] Do & () coamdll Baaie dedlo Jlastuls
Y Stw J.»ask” duylod) Ol |)9| &u| (3sl> ulgab 4.”)] ) t)a”

$9aalls Gl gioy eisll

(e gl 35 50) T 4 - 3 JS dxe bl doslodl ool e Jasmrad

Helende set voor chronische huidwonden

GEBRUIKSAANWIJZING

)

Natriumzout van een 1-6 poly(carboxymethylglucosesulfaat) 0,1 mg/mL,
natriumchloride 9 mg/mL, natriumhydroxide gs pH van 6,5 +/- 0,5, gezuiverd
water gsp. Een set voor eenmalig gebruik bestaat uit één flacon
CACIPLIQ20® steriele oplossing en een blisterverpakking met een steriel
gaas en twee steriele tangen.

)

CACIPLIQ20® is een RGTA® (ReGeneraTing Agents)-middel ter bescherming
van matrixweefsel en ter bevordering van de natuurlijke regeneratie van de
huid. Het wordt geleverd in 3 vormen:

- 1x1,5mL-flacon CACIPLIQ20® en 1 helende set voor een enkele applicatie op
een wond die kleiner is dan 35 cm?.

- 3x 1,5mL-flacon CACIPLIQ20® en 3 helende sets voor 3 applicaties op een
wond die kleiner is dan 35 cm2.

- 2x 5mL-flacon CACIPLIQ20® en 2 helende sets voor 2 applicaties op een
wond tussen 35 cm? en 220 cm?.

)

CACIPLIQ20® is een RGTA® (ReGeneraTing Agent)-middel bedoeld om de
heling van chronische huidzweren te verbeteren door het herstel van de
extracellulaire matrix te bevorderen, met als gevolg een vermindering van de
door laesies veroorzaakte pijn.

)

Het is geindiceerd voor chronische huidzweren veroorzaakt door druk,
perifeer vaatlijden (bijv. stadium IV volgens de classificatie van Leriche en
Fontaine) of diabetes (met inbegrip van amputatie) en die na 6 maanden
standaardzorg geen neiging tot helen vertonen of na 12 maanden nog steeds
niet zijn geheeld.

)

CACIPLIQ20® moet tweemaal per week (om de 3 tot 4 dagen) worden
aangebracht, het liefst wanneer het verband wordt vervangen. Als u het product
vaker gebruikt, zou dit het therapeutische effect kunnen verminderen. Resultaten
kunnen van patiént tot patiént variéren en uw arts zou afhankelijk daarvan de
duur van de behandeling kunnen aanpassen. Normaal gesproken zouden
resultaten binnen 3 maanden na het eerste gebruik zichtbaar moeten zijn.

)

Wanneer u een wond met CACIPLIQ20® behandelt, dient u de gebruikelijke
hygiénische voorzorgsmaatregelen te hanteren (bijv. handen wassen,
gepaste beschermende kleding, laken onderzoekstafel enz.). In geval van een
scherp debridement, volgt u de procedures volgens de huidige beste
praktijken om steriliteit te garanderen en kruisbesmetting te voorkomen.
Om de 3 tot 4 dagen (tweemaal per week) gebruiken op chronische
huidwonden.

1. Bereid voorzichtig het wondgebied voor om
ervoor te zorgen dat de wond vrij is van
wondvocht, fibrineklonters en necrotisch
weefsel. Uitspoelen met fysiologische
zoutoplossing. Gebruik geen jodium, zilver of
andere op polykationen gebaseerde
oplossingen alvorens CACIPLIQ20® te
gebruiken. In geval van een scherp
debridement, volgt u de procedures volgens
de huidige beste praktijken om steriliteit te
garanderen en kruisbesmetting te voorkomen.

&2

2. Giet de CACIPLIQ20®-oplossing op het
gaas.

3. Doordrenk de wond voorzichtig met het
doorweekte gaas.

4. Verwijder na 5 min. het gaas en bedek de
wond met het gebruikelijke verband (zoals
gaasverband met paraffine en een
niet-klevend secundair verband).

)

Niet gebruiken bij patiénten met een voorgeschiedenis van allergieén voor of
anafylactische reacties op een van de bestanddelen of heparinoiden.

)

Omwille van het gebrek aan klinische gegevens is CACIPLIQ20® niet geindiceerd
voor gebruik door zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven en ook
niet voor patiénten jonger dan 18 jaar. Stikgevaar: buiten het bereik en zicht van
kinderen houden. CACIPLIQ20®-flacons en helende sets bevatten geen
conserveermiddelen en zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. Bij hergebruik is het
product niet meer steriel. Om besmetting te voorkomen, niet opnieuw gebruiken
of proberen opnieuw te steriliseren. De oplossing niet onmiddellijk op de wond
gieten. Niet injecteren. Niet inslikken (indien ingeslikt, de mond spoelen met
water) of op een andere manier gebruiken dan voorgeschreven (zie
gebruiksaanwijzing). Respecteer de voorgeschreven dosis. Als CACIPLIQ20® te
vaak wordt aangebracht, kan dit het therapeutische effect verminderen. Houd
eventuele infecties onder controle en reinig de wond alvorens deze te
behandelen. Niet gebruiken op necrotisch weefsel. Niet gebruiken op erg
etterende wonden. Niet gebruiken bij patiénten met een voorgeschiedenis van
overgevoeligheid voor een van de bestanddelen of voor heparinoiden. Personen
die gevoelig zijn voor heparinoiden zouden een lokale reactie kunnen hebben
(roodheid, lokale zwelling, pijn enz.), die het helingsproces normaal gesproken
niet beinvloedt. Als de symptomen blijven voortduren, of erger worden, stopt u
met het gebruik van het middel en wint u medisch advies in. CACIPLIQ20® is niet
geindiceerd voor patiénten die in aanmerking komen voor chirurgie met
revascularisatie. CACIPLIQ20®is niet geindiceerd voor patiénten die
gebruikmaken van een niet-verwijderbare afscheidingslaars ter behandeling van
diabetische voetzweren. Volgens de onderzoeken en literatuur over chemische
reactiviteit mag CACIPLIQ20® niet worden gebruikt met:

- Lokaal aangebrachte aminoglycoside-antibiotica (gentamicine, neomycine enz.)
- Oplossingen die zilverzouten, jodium, koper, goud of op polykationen gebaseerde
producten zoals desinfectiemiddelen op basis van quaternair ammonium (bijv.
benzalkoniumchloride) bevatten aangezien deze ionen de molecule kunnen remmen.

)

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd. Geen gereedschap gebruiken
om de verpakking te openen. In geval van onbedoeld contact met de huid of
contact met de ogen, uitspoelen met lauw stromend water.

)

CACIPLIQ20® moet het liefst worden aangebracht op een wond die is
gereinigd door een medische zorgverlener met scherp debridement.
CACIPLIQ20¢® is ook doeltreffend wanneer het door de patiént of zijn/haar
verzorger wordt aangebracht op een gereinigde wond, vrij van wondvocht,
fibrineklonters en necrotisch weefsel. CACIPLIQ20® moet worden gebruikt
onder toezicht van een medische zorgverlener.

)

Bewaren op een droge plaats tussen 2 °C en 25 °C. Occasioneel kort
blootstellen aan hogere temperaturen (minder dan 40 °C) beschadigt de
integriteit van het product niet. Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum
die op de verpakking staat aangegeven.

Flacon met CACIPLIQ20®-oplossing.
OTR3, 4 rue Frangaise, 75001 Parijs, Frankrijk
C 6 contact@otr3.com
0050 Tél: +33(0)1 83 64 23 00
Fax: +33(0)9 5572 44 53

Steriele helende set: 2 tangen en gaas in stevige blisterverpakking.

LABORATOIRE CAT
C € Etang du Gué 'Evéque
1370 45260 Lorris, Frankrijk
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Behandlungsset fir chronische Hautwunden

GEBRAUCHSANWEISUNG

)

Natriumsalz aus 1-6 Poly(Carboxymethylglucose-Sulfat) 0,1 mg/mL,
Natriumchlorid 9 mg/mL, Natriumhydroxid gs pH von 6,5 +/- 0,5, gereinigtes
Wasser gsp. Ein Set zum Einmalgebrauch enthélt eine Flasche CACIPLIQ20®
sterile Losung und eine Blisterpackung mit einem sterilen Gaze-Pad und zwei
sterilen Pinzetten.

)

CACIPLIQ20® ist ein RGTA®(ReGeneraTing Agents, Regenerationsmit-
tel)-Gewebematrix-Schutzmittel, das die natiirliche Regeneration der Haut
fordert. Es ist in drei Grofen lieferbar:

-1x1,5-mL-Flasche CACIPLIQ20® und 1 Behandlungsset fiir die Einmalanwen-
dung auf einer Wunde von unter 35 cm?

- 3 x1,5-mL-Flaschen CACIPLIQ20® und 3 Behandlungssets, fir 3
Anwendungen auf einer Wunde von unter 35 cm?.

- 2 x 5-mL-Flaschen CACIPLIQ20® und 2 Behandlungssets, fir 2
Anwendungen auf einer Wunde von 35 cm? bis 220 cm?.

)

CACIPLIQ20® ist ein RGTA® (ReGeneraTing Agent, Regenerationsmittel), das
den Heilungsprozess von chronischen Hautgeschwiiren verbessern soll,
indem die Wiederherstellung der extrazelluldren Matrix geférdert wird, was
wiederum zu einer Reduzierung der lasionsinduzierten Schmerzen fiihrt.

)

Esist indiziert fir chronische Hautgeschwiire, die durch Druck, periphere
Arterienerkrankung (z. B. Stadium IV nach Leriche- und Fontaine-Klassifika-
tion) oder Diabetes (einschlieplich Amputation) verursacht wurden und nach
6 Monaten unter Standardbehandlung keine Besserung zeigten oder nach 12
Monaten noch nicht abgeheilt sind.

)

CACIPLIQ20® soll zweimal wéchentlich (alle 3-4 Tage) angewendet werden,
idealerweise beim Verbandswechsel; eine hdufigere Anwendung kann den
Therapieerfolg mindern. Die Ergebnisse kdnnen je nach Patient unterschied-
lich sein, und Ihr Arzt kann die Dauer der Behandlung entsprechend
anpassen. In der Regel diirften sich erste Ergebnisse nach 3-monatiger
Anwendung zeigen.

)

Bei der Behandlung einer Wunde mit CACIPLIQ20€ sollten die tblichen
HygienemaBnahmen eingehalten werden (z. B. Hindewaschen, geeignete
Schutzkleidung, Abdeckung des Untersuchungstisches...). Bei scharfem
Débridement sind die geltenden Best-Practice-Leitlinien zur Sicherstellung
der Sterilitdt und Verhinderung von Kreuzkontamination einzuhalten
Anwendung auf chronischen Hautwunden alle 3-4 Tage (zweimal wochentlich)

1. Wundbereich sorgfaltig vorbereiten, um

o, sicherzustellen, dass die Wunde frei von
Exsudat, Fibrin-Gerinnseln und nekrotischem
Gewebe ist. Mit Salzldsung spiilen. Vor der
Anwendung von CACIPLIQ20® keine
Lésungen auf Basis von Jod, Silber oder
Y] anderen Polykationen verwenden. Bei

_—

scharfem Débridement sind die geltenden
Best-Practice-Leitlinien zur Sicherstellung
der Sterilitat und Verhinderung von
Kreuzkontamination einzuhalten.

2. CACIPLIQ20®-Lésung auf die Gaze
aufbringen.

3. Die Wunde sorgféltig mit der getrénkten
Gaze bedecken.

4. Gaze nach 5 Minuten abnehmen und
Wunde mit dem iiblichen Verband
versorgen (wie z. B. Paraffingaze-Verband
und einem nichthaftenden Wundverband).

Nicht bei Patienten mit einer Allergie oder anaphylaktischen Reaktionen auf
einen der Bestandteile oder auf Heparinoide in der Vorgeschichte anwenden.

)
Aufgrund fehlender klinischer Daten ist CACIPLIQ20® fiir die Anwendung bei
schwangeren oder stillenden Patientinnen nicht geeignet, ebenso fiir Patienten
unter 18 Jahre. Erstickungsgefahr - Fiir Kinder unzugéanglich aufbewahren.
CACIPLIQ20®-Flaschen und -Behandlungssets enthalten kein Konservierungs-
mittel und sind fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Wenn das Produkt erneut
verwendet wird, ist es nicht mehr steril. Um eine Kontamination zu vermeiden,
nicht wiederverwenden und nicht resterilisieren. Lésung nicht direkt auf die
Wunde geben. Nicht injizieren. Nicht schlucken (wenn es geschluckt wird, Mund
mit Wasser ausspiilen) und nicht anders als verordnet verwenden (siehe
Anweisungen). Verordnete Dosierung einhalten. Wenn CACIPLIQ20® zu haufig
angewendet wird, kann dies den Therapieerfolg mindern. Infektionen
kontrollieren und Wunde vor der Behandlung sdubern. Nicht auf nektrotischem
Gewebe anwenden. Nicht auf hoch purulenten Wunden anwenden. Nicht bei
Patienten mit einer Uberempfindlichkeit gegentiber einem der Bestandteile
oder gegeniiber Heparinoiden anwenden. Bei Patienten, die auf Heparinoide
empfindlich reagieren, kann es zu einer lokalen Reaktion kommen (R&tung,
lokale Schwellung, Schmerzen usw.), die den Heilungsprozess wahrscheinlich
nicht beeintréchtigt. Wenn die Symptome anhalten oder sich verschlimmern,
Anwendung absetzen und &rztlichen Rat einholen. CACIPLIQ20® ist nicht fir
Patienten geeignet, fiir die eine Revaskularisationsoperation in Frage kommt.
CACIPLIQ20®ist nicht fir Patienten geeignet, die einen festen
Entlastungsschuh zur Behandlung diabetischer FuBgeschwiire tragen. Gemap
den chemischen Reaktivitatsstudien und der Literatur darf CACIPLIQ20® nicht
zusammen mit folgenden Mitteln verwendet werden:
- Lokal angewendete Aminoglykosid-Antibiotika (Gentamicin, Neomycin usw.)
- Losungen, die Silbersalze, Jod, Kupfer, Gold oder polykationbasierte Produkte
wie quartdre Ammonium-Desinfektionsmittel (z. B. Benzalkoniumchlorid)
enthalten, weil diese lonen das Molekiil inhibieren kénnen.

)

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist. Keine Werkzeuge zum
Offnen der Verpackung verwenden. Bei versehentlichem Kontakt mit der
Haut oder den Augen mit flieBendem lauwarmem Wasser spiilen.

)

CACIPLIQ20® ist vorzugsweise von einer medizinischen Fachkraft auf einer
Wunde anzuwenden, die durch scharfes Débridement gereinigt worden ist.
CACIPLIQ20® wirkt auch, wenn es vom Patienten oder einer Pflegeperson auf
eine gereinigte Wunde, ohne Exsudat, Fibrin-Gerinnsel und nekrotischem
Gewebe aufgetragen wird. CACIPLIQ20® sollte unter der Aufsicht einer
medizinischen Fachkraft angewendet werden.

)

Trocken zwischen 2° C und 25° C lagern. Eine kurze und vereinzelte
Exposition gegeniiber héheren Temperaturen (unter 40° C) verursacht
keinen Schaden an der Integritat des Produkts. Nach dem auf der Verpackung
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Flasche mit CACIPLIQ20®-Lésung.
OTR3, 4 rue Francaise, 75001 Paris, Frankreich
C e contact@otr3.com
0050 Tél: +33(0)1 83 64 23 00
Fax: +33(0)9 5572 44 53

Steriles Behandlungsset - 2 Pinzetten und Gaze in einem starren Blister.

LABORATOIRE CAT
C G Etang du Gué I'Evéque
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Kit de cicatrizacion de heridas crénicas cutaneas

INSTRUCCIONES DE USO

)

Sal sédica de un 1-6 poli(carboximetilglucosa sulfato) 0,1 mg/mL, cloruro
sédico 9 mg/mL, cantidad suficiente de hidréxido de sodio para conseguir un
pH de 6,5 +/- 0,5, cantidad suficiente para agua purificada. Un kit para un
solo uso incluye un vial de solucién estéril CACIPLIQ20® y un paquete
alveolar que contiene una gasa estéril y dos pinzas estériles.

)

CACIPLIQ20® es un medicamento RGTA® (ReGeneraTing Agents, agentes
regeneradores) protector de la matriz tisular que promueve la regeneracion
natural de la piel. Se suministra en 3 presentaciones:

- 1vial de 1,5 mL de CACIPLIQ20® y 1 kit de cicatrizacion para una sola
aplicacién en una herida con un tamafio inferior a 35 cm?.

- 3 viales de 1,5 mL de CACIPLIQ20® y 3 kits de cicatrizacién para 3
aplicaciones en una herida con un tamafio inferior a 35 cm2.

- 2 viales de 5 mL de CACIPLIQ20® y 2 kits de cicatrizacién para 2
aplicaciones en una herida con un tamafo entre 35 cm?y 220 cm?.

)

CACIPLIQ20® es un RGTA® (ReGeneraTing Agent) indicado para mejorar la
cicatrizacion de Glceras cuténeas crénicas al fomentar la restauracion de la
matriz extracelular, con la consecuente disminucién del dolor inducido por la
lesién.

)

Esté indicado para las Glceras cutaneas cronicas causadas por presion,
arteriopatia periférica (p. ej., fase IV segln la clasificacién de Leriche y
Fontaine) o diabetes (incluida amputacién) que no cicatricen después de 6
meses de tratamiento estandar o que no hayan cicatrizado después de 12
meses.

)

CACIPLIQ20® esta indicado para aplicarlo dos veces a la semana (cada 3 a 4
dias). Lo ideal serfa aplicarlo cuando se cambia el apésito. Un uso mas
frecuente puede reducir el efecto terapéutico.

Los resultados pueden variar de un paciente a otro. Su médico puede adaptar
la duracion del tratamiento en consecuencia. Se deben observar resultados
normalmente a los 3 meses de uso.

)

Se deben tomar las precauciones de higiene normales cuando se trata una
herida con CACIPLIQ20® (p. ej., lavado de manos, ropa protectora adecuada,
sabana de la camilla de exploracién...). En caso de desbridamiento
importante, siga las mejores practicas actuales para garantizar la esterilidad
y evitar la contaminacién cruzada. Use en heridas cutdneas crénicas cada 3 -
4 dias (dos veces a la semana).

1. Prepare cuidadosamente la zona de la

% i, herida para asegurarse de que no supura,

iy no tiene codqulos de fibrina ni tejido
necrotico. Lave con suero fisiolégico. No

’ use yodo, plata ni otras soluciones con
policationes antes de usar CACIPLIQ20°®.
E En caso de desbridamiento importante, siga
las mejores précticas actuales para

- garantizar la esterilidad y evitar la

= contaminacién cruzada.
D 2. Vierta la solucién CACIPLIQ20® en la gasa.

3. Impregne con cuidado la herida con la

gasa mojada.

No usar en pacientes con antecedentes de alergia o reacciones anafilacticas
a cualquiera de los componentes o a heparinoides.

)

Debido a la falta de datos clinicos, CACIPLIQ20® no esté indicado para que lo
usen mujeres embarazadas o pacientes que estén amamantando, ni
pacientes que tengan menos de 18 afios de edad. Riesgo de asfixia: Mantenga
fuera del alcance y la vista de los nifios. Los viales y los kits de cicatrizacion
CACIPLIQ20® no contienen conservantes y son para un solo uso. El producto
no sera estéril en caso de reutilizacion. Para evitar la contaminacién, no
reutilice ni intente volver a esterilizar. No vierta la solucién directamente en
la herida. No inyectar. No ingerir (si se traga, enjGaguese la boca con agua) ni
usar de cualquier otra forma distinta a la recetada (véanse las instrucciones).
Respete la dosis recetada. Si se aplica CACIPLIQ20® con demasiada
frecuencia, podria reducir el efecto terapéutico. Controle cualquier infeccién
y limpie la herida antes de aplicar el tratamiento. No usar en tejido necrético.
No usar en heridas muy purulentas. No usar en pacientes con antecedentes
de hipersensibilidad a cualquiera de los componentes o a heparinoides. Las
personas sensibles a los heparinoides pueden presentar una reaccién local
(enrojecimiento, hinchazén local, dolor, etc.), que no debe afectar al proceso
de cicatrizacion. Si los sintomas continan o empeoran, suspenda su uso y
busque atencién médica. CACIPLIQ20® no esté indicado en pacientes que
redinan los requisitos para cirugia de revascularizacién. CACIPLIQ20® no est&
indicado para pacientes que utilicen una bota de descarga no extraible para
tratar las Ulceras por pie diabético. Conforme a las publicaciones y a estudios
de reactividad quimica, no se debe usar CACIPLIQ20® con:

- Antibi6ticos aminoglucésidos de aplicacion local (gentamicina, neomicina, etc.).
- Soluciones que contienen sales de plata, yodo, cobre, oro o productos
policationicos, tal como desinfectantes de amonio cuaternario (p. ej., cloruro
de benzalconio), ya que estos iones pueden inhibir la molécula.

S

4. Después de 5 minutos, retire la gasay
cubra la herida con el apésito habitual (tal
como apdsito de gasa con parafina y un
aposito secundario antiadherente).

)

No use si el envase esté dafiado. No use ninguna herramienta para abrir el
envase. En caso de contacto accidental con la piel o de contacto con los ojos,
lavelos con agua corriente tibia.

)

CACIPLIQ20° se debe aplicar preferiblemente en una herida que haya
limpiado un profesional sanitario mediante desbridamiento importante.
CACIPLIQ20® también es eficaz cuando se aplica en una herida que no
supura, sin codgulos de fibrina ni tejido necrético que haya limpiado el
paciente o sus cuidadores. CACIPLIQ20® se debe usar bajo la supervision de
un profesional sanitario.

)

Conserve en un lugar seco a una temperatura comprendida entre 2 °Cy 25 °C.
La exposicion breve y ocasional a temperaturas mas altas (inferiores a 40 °C)
no pone en peligro la integridad del producto. No usar después de la fecha de
caducidad que aparece en el envase.

Vial de solucion CACIPLIQ20°.
OTR3, 4 rue Francaise, 75001 Parfs, Francia
C € contact@otr3.com
0050 Tél: +33(0)183 64 23 00
Fax: +33(0)9 5572 44 53

Kit de cicatrizacion estéril: 2 pinzas y gasa en un envase alveolar rigido.

LABORATOIRE CAT
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Kit di medicazione per ferite cutanee croniche

ISTRUZIONI PER L’'USO

)

1-6 poli(carbossimetilglucosio solfato) sale sodico 0,1 mg/mL, sodio cloruro 9
mg/mL, sodio idrossido g.b. fino a pH 6,5 +/- 0,5; acqua purificata g.b. a
7.5mL. Un kit monouso é costituito da un flaconcino di CACIPLIQ20®
soluzione sterile e da una confezione blister contenente una garza sterile e
due pinze sterili.

)

CACIPLIQ20® & un agente protettivo della matrice tissutale di tipo RGTA®
(ReGeneraTing Agent, agente rigenerante), che promuove la naturale
rigenerazione della cute. E fornito in 3 diverse forme farmaceutiche:

- 1flaconcino da 1,5 mL di CACIPLIQ20® e 1 set di medicazione per
applicazione singola su una ferita di dimensioni inferiori a 35 cm?.

- 3 flaconcini da 1,5 mL di CACIPLIQ20® e 3 set di medicazione per 3
applicazioni su una ferita di dimensioni inferiori a 35 cm?.

- 2 flaconcini da 5 mL di CACIPLIQ20® e 2 set di medicazione per 2
applicazioni su una ferita di dimensioni comprese tra 35 cm? e 220 cm?.

)

CACIPLIQ20® e un RGTA® (agente rigenerante), concepito per migliorare la
cicatrizzazione delle ulcere cutanee croniche promuovendo il ripristino della
matrice extracellulare, con conseguente riduzione del dolore indotto dalla
lesione.

)

E indicato per le ulcere cutanee croniche da pressione, arteriopatia periferica
(ad es. stadio IV della classificazione di Leriche e Fontaine) o diabete (inclusa
amputazione), che non mostrino una tendenza a guarire dopo 6 mesi di cure

standard o che non siano ancora guarite dopo 12 mesi.

)

CACIPLIQ20® deve essere applicato due volte a settimana (ogni 3-4 giorni),
preferibilmente al momento del cambio della medicazione; un utilizzo pit
frequente potrebbe ridurne I'effetto terapeutico.

| risultati possono variare da paziente a paziente; il medico potra quindi
adattare la durata del trattamento in base alle esigenze cliniche. | risultati
sono generalmente osservabili entro 3 mesi di utilizzo.

)

Nel trattare una ferita con CACIPLIQ20® si devono adottare le normali
precauzioni igieniche (per es. detersione mani, indumenti protettivi adeguati,
telo del lettino medico...). In caso di sbrigliamento netto, sequire le attuali
procedure di buona prassi per garantire la sterilita e prevenire una
contaminazione crociata. Da usare su ferite cutanee croniche ogni 3-4 giorni
(due volte a settimana).

1. Preparare accuratamente I'area della
ferita per accertarsi che la sia priva di
essudato, coaquli di fibrina e tessuto
necrotico. Sciacquare con soluzione
fisiologica. Non usare iodio, argento o altre
soluzioni policationiche prima di utilizzare
CACIPLIQ20®. In caso di sbrigliamento
netto, sequire le attuali procedure di buona
~r~esj per garantire la sterilita e prevenire
contaminazione crociata.

‘\Q &

arsare CACIPLIQ20® soluzione sulla
a.

3. Impregnare accuratamente la ferita con
la garza imbevuta.

4. Dopo 5 minuti, rimuovere la garza e
coprire la ferita con la medicazione abituale
(ad esempio una medicazione di garza
paraffinita e una medicazione secondaria
non aderente).

)

Non usare in pazienti con precedenti di allergia o reazioni anafilattiche a uno
qualsiasi degli ingredienti o agli eparinoidi.

)

In assenza di dati clinici, 'uso di CACIPLIQ20® non ¢ indicato in pazienti in
gravidanza o allattamento, né in pazienti al di sotto dei 18 anni di eta.
Pericolo di soffocamento - Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.
| flaconcini e i set per medicazione CACIPLIQ20® non contengono
conservanti e sono monouso. In caso di riutilizzo, il prodotto non sara sterile.
Per prevenire la contaminazione, non riutilizzare, né tentare di risterilizzare.
Non versare la soluzione direttamente sulla ferita. Non iniettare. Non ingerire
(in caso di ingestione, sciacquare la bocca con acqua), né usare in modo
diverso da quanto prescritto (vedere le istruzioni). Rispettare il dosaggio
prescritto. Se CACIPLIQ20® viene applicato troppo frequentemente, puo
ridursi I'effetto terapeutico. Tenere sotto controllo eventuali infezioni e pulire
la ferita prima del trattamento. Non usare su tessuto necrotico.

Non usare su ferite molto purulente. Non usare in pazienti con antecedenti di
ipersensibilita a uno qualsiasi degli ingredienti o agli eparinoidi. | soggetti
sensibili agli eparinoidi possono sviluppare una reazione locale (arrossamen-
to, gonfiore locale, dolore, ecc.), che non dovrebbe influire sul processo di
quarigione. Se i sintomi persistono o peggiorano, sospendere 'uso e chiedere
assistenza medica. CACIPLIQ20® non ¢ indicato nei pazienti idonei a
chirurgia di rivascolarizzazione. CACIPLIQ20® non ¢ indicato nei pazienti che
utilizzano uno stivale non rimovibile per lo scarico della pressione per ulcere
del piede diabetico. Gli studi di reattivita chimica e la letteratura hanno
indicato che CACIPLIQ20® non deve essere usato con:

- Antibiotici aminoglicosidi topici (gentamicina, neomicina, ecc.)

- Soluzioni contenenti sali d’argento, iodio, rame, oro o prodotti a base
policationica come disinfettanti a base di ammonio quaternario (per es.
benzalconio cloruro) in quanto questi ioni possono inibire la molecola.

)

Non utilizzare se la confezione & danneggiata. Non usare utensili per aprire la
confezione. In caso di contatto non intenzionale con la cute o di contatto con
gli occhi, sciacquare con acqua corrente tiepida.

)

CACIPLIQ20® deve essere applicato preferibilmente su una ferita pulita
mediante sbrigliamento netto da un operatore sanitario. CACIPLIQ20® &
efficace anche se applicato a una ferita pulita, priva di essudato, coaguli di
fibrina e tessuto necrotico, dal paziente o da chi lo assiste.

CACIPLIQ20°® deve essere utilizzato sotto la supervisione di un operatore
sanitario.

)

Conservare in luogo asciutto, a una temperatura compresa tra 2 e 25 °C. Una
breve e occasionale esposizione a temperature elevate (inferiori a 40 °C) non
danneggia 'integrita del prodotto. Non utilizzare dopo la data di scadenza
riportata sulla confezione.

)
Flaconcino di CACIPLIQ20€ soluzione.
OTR3, 4 rue Francaise, 75001 Pariqi, Francia
C E contact@otr3.com
0050 Tél: +33(0)1 83 64 23 00
Fax: +33(0)9 5572 44 53

)

Set sterile per medicazione - 2 pinze e una garza in un blister rigido.

LABORATOIRE CAT
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Kt eToUAWGNE XPOVIWY SEPHATIKWY TPAUNATWY

OAHTIEX XPHZHX

)

ANag vatpiou 1-6 Beukrg toAu(kapBo&upebuloyAukolng) 0,1 mg/mL, Y\wptovxo
vatpto 9 mg/mL, udpoteidio Tou vatpiou gs pH 6,5 +/- 0,5, armiovicpévo vepo
gsp. (emapkng moootnta). Eva Kt plag xpriong amoteleital amo éva @lalidio
anootelpwhévou StaAupatog CACIPLIQ20® kat pia cuokevaaia kupéang (blister)
TIOU TIEPIEXEL HIA ATTOOTEIPpWHEVN Yala Kal SU0 armooTelpwHéves AaBidec.

)

To CACIPLIQ20°? gival évag pooTateuTIKOG Tapdyovtag tTng Bepéhiag ovoiag Tou
10100 RGTA® (ReGeneraTing Agents - Mapdyovtag avamAacng), Tou TTpodyel
PuOIKN avarthaon tou déppatog. Kukhogopei o€ 3 cuokeuaoieg:

-1x1,5 mL @ahidio CACIPLIQ20® kat 1 o€t lToUAWONG HIag Xpriong yla
Tpavpata HikpdTepa amo 35 cm?2,

- 3x1,5 mL glahidia CACIPLIQ20® kat 3 o€t ertovAwong yia 3 xprioelg, yia
Tpavpata pikpdtepa and 35 cm?.

- 2 x5 mL ¢iaridia CACIPLIQ20® kat 2 0€T £TOUAWONG VIOt 2 XPHOELG, Vi
Tpavpata petagd 35 cm? kat 220 cm?.

)

To CACIPLIQ20® eivat mapayovtag RGTA® (ReGeneraTing Agents - Mapdayovtag
QAVAmAaonG), o o1toiog CUHPBAAEL TN BEATIWON TNG ETTOVAWGNG XPOVIWV
SEPHATIKWY EAKWV, TIPOAYOVTAG TNV ATTOKATACTACN TNG wKUTTApLag BepéNiag
ouaiag, Pe ETTakOAOUBN HEiwon Tou TTdVoU TTou TTPOoKAAETal amd To Tpava.

)

EvSeikvutal yla ta Xpovia Seppatikd €AKn 1tou tpokalolvtal and KatdkAion,
TLEPIPEPIKT) APTNPLAKT| VOTO (TT.X. 0Tdd10 IV Tn¢ katatagng katd Leriche kat
Fontaine) rj oakxapwdn Saprtn (tepthapBavel Tov akpwtnpIacpo) Kal Ta ortoia
Sev epavifouv Taon emOUAWONG ETerTa amd 6 PVEG TUTUIKAG @povTidag 1y Sev
£xouv eTTOUAWOE( aKkduN Emetta arnod 12 prveg.

)
To CACIPLIQ20® mpémet va epappoletal 2 gopéc tnv eBdopdda (kabe 3 éwg 4
nNHEPES), 18avika dtav aldalel o enideapog. H o ouxvi Xprion evdéxetat va
HEWOEL TO BePameuTIKO amoTéAeopa. Ta amoTeAéopata UIopEi va TtotkiNouv
ané acBevri og aoBevN Kat 0 1aTPAC GaG HITOPE( va TTPOCAPHOTEL TN SIAPKELA TG
Bepareiag avtioTolya. ATTOTENEGHATA TTAPATNPOVVTAL CUVHBWG EMElTa amo 3
urivec xpriong.

)

Mpérnel va AapBavovtal ot GUVABEIC TTPOPUAGEEIG LYIEIVIG OTav XpnoIoTToLETal
CACIPLIQ20® o€ Tpavpa (TT.x. TAOCIHO XEPIWV, ATIAPAITNTOG TIPOCTATEUTIKOG
POUXIOHOC, ETTIOTPWHA EEETACTIKNAG KAIVNG, K.ATL.). Z€ TIEPITTWON XEIPOUPYIKOU
KaBaplopoU, akoAouBrOTE TIG IoXUOVOEG SIaSIKATIEG KANAG TTPAKTIKAG, WOTE Vat
Slaopahioete TNV aonyia kat va eprtodioete TuXOV SlaoTAUPOUHEVN ETTIHOAUVON.
E@apuolete oe xpovia tpavpata kaBe 3-4 nuépeg (2 popég Tnv eRSopdada).

1. MPOETOIPACTE TNV TTEPLOKT TOL TPAUHATOG
TIPOCEKTIKA Kal BePaiwBeite OTI To TpaVHa Sev
" A Ttapouatalel eg6pwpata, vwdn mrydata kat
VEKPWTIKO 10TO. ZETTAUVETE HE QUOIONOYIKO
0p06. Mn XPNOILOTIOIETE IWSIOVXA, APYUPIKA 1
GN\a TTOAUKATIOVIKA SlaAupaTa TPV oo
xprion tou CACIPLIQ20°. ¢ mepintwon
XEIPOUPYIKOU KaBaplopov, akoAouBnoTE TIg
1o0xVoUOEC S1aSIKATIEG KAARG TTPAKTIKNG, WOTE
va Slao@alioete TNV aonyia Kai va eumodioete

D TUXOV S1a0TAUPOVHEVN ETTIHOAUVON.

2. Epmotiote T yada pe 1o Sidhupa
CACIPLIQ20¢.

3. TomoBETOTE TTPOOEKTIKA TNV EUTTOTIOHEVN
yala oto tpavpa.

4. 5 \emtd apyotepa, apalpéote Tn yada kat
KAANOYTE To Tpavpa pe emideopo (0mwe yala

Ttapa@ivng kat évav SEUTEPO PN AUTOKOAANTO
emnideopo).

)

Na pn xpnotgoroleitat and aobeveiG HE I0TOPIKO AANEPYIWV 1] AVAPUACKTIKWV
avTISpACEWY O€ OTTOIOSHTTIOTE ATTO T CUGTATIKA I OE NTTAPIVOEISH.

)

Noyw EMeapng Khvikv Sedopévwy, o CACIPLIQ20® Sev evdeikvutat yia xprion
Qo £ykueG 1y BnAalouoeg aobeveig 1 aoBeveic katw Twv 18 eTwv.

Kivéuvog mviypoU - Na gpuldooetal og Béon tnv ortoia dev BAEmouy kat dev
Ttpooeyyifouv Ta taidid. Ta @raAidia CACIPLIQ20® kat ta Kt etovAwong Sev
TLEPIEXOUV GUVTNPNTIKA Kal gival piag Xpriong. To mtpoidv Sev Ba gival armooTtelpwpévo
£4v emavaypnotportoindei. NMa Ty amouyr EMIHOAUVONG, HNV ETTAVAXPENCILOTIOLETE
Kl HNV ETTIXEIPTOETE VA TO ATTOOTEIPWOETE Eavd. Mn pixvete To SidAupa areubeiog
Ttédvw 0To TPavpa. Na Unv eyxéetat. Na Hnv To KATATTIETE (O TIEPIMTWON KATAtoong,
EETTAUVETE TO OTOHA PE VEPD) KAl VOl NV TO XPNOIHOTIOLEITE Yia OKOTTO AN\OV Ao
auTov Ttou éxel ouvtayoypa@nOei (BA. O8nyiec). Akohoubeite TOTA TN
ouvtayoypagoupevn 6on. H 1o ouxvn xprion tou CACIPLIQ20® pmopei va
HEWOEL TO BEPATTEVTIKG ATTOTEAECHA. MEPIOPIOTE TUXOV ANOIHWEEIS Kat KaBapioTe To
Tpava Tptv artod T Beparteia. Na pn XpnotHoTTolETal 08 VEKPWTIKO 10TO. Na pn
Xpnotgortoleital o€ uTtePBOAKA TTUWSN Tpavpata. Na pn Xpnotporoteital and
0BEVEIC PIE I0TOPIKO LTTEPELAITONGIAC OE OTTOIOSHTTOTE ATTO TA CUCTATIKA 1} OE
napivoeldr). Atopa e eualobnoia og NTapvoeldr| HItopei va epgavi{ouy ToTtikr
avtidpaon (epuBpdTNTa, TOTTIKS 0idNHA, TTOVO, K.ATL.), TTOL WOTOCO SeV TTIPETTEL VA
ennpeddlel  dadikacia eovAwong. EGv Ta CUPTTTWHOTA ETTIHEVOLY iy
embevwbolv, SlakoYTe TN xprion Kat avalntiote latpikA BoriBeia. To CACIPLIQ20®
Sev evdeikvuTal yia aoBeveic TTou ivat KaTGAANOL YIa XEPOUPYIKT ETTEHBAON
enavayyeiwong. To CACIPLIQ20® Sev evSeikvutat yia aoBeveic JTou XpnotHoTtoloov
HN QUTOCTUWHEVN HITOTA AIto®opTIoNg yia T Beparteia Tou SiapnTikov modiou.
SUHQWVA PE HENETEG XNHIKNG avTISPaoTIKGTNTAG Kat T BiAoypagia, 1o
CACIPLIQ20® Sev mpéret va XpnotHoToteitat TapdAnAat e

- AHIVOYAUKOOISIKA QVTIBIOTIKA YIa TOTTIKT| XPON (YEVTAMUKIV, VEOHUKIVN, K.ATL.)

- SIAAUHATA TTOU TTEPIEXOUV APYUPIKA AAATA Kalt TTPOTOVTA HE 10810, XOAKO, XPUTO 1
TTOAUKATIOVIKG, OTTWE ATTONUPQVTIKA HE TETAPTOTAYEI EVWOEIS ApHWVIoU (TT.X.
XAwptovxo Bev{aAKOVIOo), KABWG Ta IOVTA AUTA EVOEXETAL VA KATAOTEINOUY TO HOpPILO.

)

Mn XpnOIHOTIOIEITE €AV N CUCKEVATia £Xel UTTOOTEL {NUIG. Mn Xpnotportoleite
gpyaleia yla va avoifeTe Tn ouoKevaoia. L€ TEPITWon Un NOEANHEVNG ETAPNG HE
70 Séppa 1y Ta pdmia, EEMAUVETE pe XNapod vepo.

)

To CACIPLIQ20® mpérel idavikd va epappoletal & TPaUHaTa TTou XOuV
VTTOBANBE( OE XEIPOLPYIKO KABAPIoPO artd emayyehdatia vyeiag. To
CACIPLIQ20® eivat e§iocou amoteheopatiké 6tav epappoletat o KaBapiopévo
TPaUHA, XWPig EEI8PWHATA, VWEN TTHYHATA KAl VEKPWTIKO 10TS, artd Toug aobevei
1) Toug PpovTIoTéG Toug. To CACIPLIQ20® mpérmel va xpnotyortoleitat urto Ty
eMiBAeYn emayyelpatia vyeiac.

)

Duldooete og Enpo pépog Heta&l 2°C kat 25°C. H olvtopn Kat TTEPIOTACIOKN
£kBeon oe LPYNAGTEPEC Beppokpacieg (kdtw Twv 40°C) Sev BAartTel TRV
AKEPAIOTNTA TOU TTPOIOGVTOC. M XPNOIUOTIOIETE HETA TNV NUEPOHNVIC AENG TTOU
avagépetal oTn cUoKevaaia.

Diahidio StaAvpatog CACIPLIQ20®.

OTR3, 4 rue Francaise, 75001 Paris, France
C E contact@otr3.com
0050 Tél: +33(0)183 64 23 00
Fax: +33(0)9 5572 44 53

)

ATooTelpwpévo OeT eMovAwong - 2 Aafideg kat yala oe okAnpry cuokevaoia
KuENng (blister).

LABORATOIRE CAT
C € Etang du Gué 'Evéque
1370 45260 Lorris, France
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Suprava na podporu hojenia chronickych koZnych rén

NAVOD NA POUZITIE

)

Sodnd sol' 1 - 6-poly(karboxymetylgluk6zosulfatu) 0,1 mg/mL, chlorid sodny
9 mg/mL, hydroxid sodny gs pH 6,5 +/- 0,5, Cistena voda gsp.

Jedna stprava na jednorazové pouZitie obsahuje jednu liekovku sterilného
roztoku CACIPLIQ20® a jeden blistrovy obal obsahujici jednu sterilnG gazu a
dve sterilné klieste.

)

CACIPLIQ20¢® je ochranna latka typu RGTA® (ReGeneraTing Agents), ktora
chréni tkanivovi matrix a podporuje prirodzeny proces regeneréacie koZe.
Sdprava sa dodéva v 3 réznych vel’kostiach balenia:

-1x1,5 mL liekovka s roztokom CACIPLIQ20® a 1 oSetrovacia sGprava na
jednu aplikaciu na ranu mensiu ako 35 cm?.

- 3x1,5mL liekovka s roztokom CACIPLIQ20® a 3 oSetrovacie stpravy na tri
aplikacie na ranu mensiu ako 35 cm?.

- 2 x 5 mL liekovka s roztokom CACIPLIQ20® a 2 oSetrovacie sGpravy na

2 aplikacie na ranu vel'’kosti 35 az 220 cm?.

)

CACIPLIQ20¢® je ochranna latka typu RGTA® (ReGeneraTing Agent), ktora
podporuje proces hojenia chronickych koZnych vredov tym, Ze stimuluje
regeneréaciu extracelularnej matrix, o méa za nasledok zmiernenie bolesti
spdsobenej léziou.

)

Pripravok je ur€eny na oSetrenie chronickych koZnych vredov spésobenych
tlakom, periférnym artériovym ochorenim (napr. IV. Stadium PAO podla
Lerichovej a Fontaineovej klasifikécie) alebo diabetom (vratane amputécie),
ktoré neprejavujd zndmky hojenia po 6 mesiacoch $tandardnej starostlivosti
alebo ktoré ani po 12 mesiacoch este nie s zahojené.

)

Pripravok CACIPLIQ20® sa mé aplikovat dvakrat tyZzdenne (kazdé 3 aZ 4 dni),
idealne pri prevaze. Castej$ie pouZitie mdZe zniZit terapeuticky G&inok.
Vysledky sa mdZu u jednotlivych pacientov Ii3it, va3 lekér preto mdze podla
potreby upravit dizku lie¢by. Vysledky by za normalnych okolnosti mali byt
viditel'né do 3 mesiacov od zaciatku pouZivania.

)

Pri o3etrovani rany pomocou pripravku CACIPLIQ20® je nutné dodrZiavat
obvyklé hygienické opatrenia (napr. umytie rik, vhodny ochranny odev,
ochranny papier na vy3etrovaci stdl atd'). V pripade, Ze je nutné vykonat
chirurgicky debridement rany, postupujte podl'a aktualnych osvedéenych
postupov na zaistenie sterility a zabrénenie kriZzovej kontaminécii.
OSetrenie chronickych koZnych ran kazdé 3 - 4 dni (dvakrét tyzdenne).

1. Okolie rany starostlivo pripravte a
ocistite od exsudatu, fibrinovych zrazenin a
nekrotického tkaniva. Oplachnite
fyziologickym roztokom. Pred aplikaciou
pripravku CACIPLIQ20® nepouZivajte
roztoky na béze jodu alebo striebra, ani iné
polykationové roztoky. V pripade, Ze je
nutné vykonat chirurgicky debridement
rany, postupujte podla aktuédlnych

déenych postupov na zaistenie sterility

srénenie krizovej kontaminécii.

a gazu nalejte roztok CACIPLIQ20°.

3. Namocenou gazou opatrne naimpregnu-

jte ranu.

4. Gazu po 5 minatach odstréfite a ranu
prekryte obvyklym krytim (napriklad
parafinovou gazou a nepril'navym
sekundarnym krytim).

)

NepouZivajte u pacientov, ktori maja v anamnéze alergiu alebo anafylaktickd
reakciu na niektor( zo zloZiek pripravku alebo na heparinoidy.

)

Vzhl'adom na nedostatocné klinické Gdaje pripravok CACIPLIQ20® nie je uréeny na
pouZzitie pre tehotné alebo dojciace pacientky, ani pre pacientov mladsich ako 18
rokov. Nebezpecenstvo udusenia - Uchovéavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.
Liekovky s roztokom CACIPLIQ20® a oSetrovacie sUpravy neobsahuji konzervaéné
I&tky, preto st urcené na jednorazové pouZzitie. Vyrobok v pripade opakovaného
pouZitia nebude sterilny. Aby sa zabranilo kontaminécii, vyrobok nepouzivajte
opakovane ani sa ho nepok(3ajte znova sterilizovat. Roztok neaplikujte priamo na
ranu. Neaplikujte injekéne. Neprehitajte (v pripade prehltnutia vyplachnite Gsta
vodou) ani nepouZzivajte inak, ako je predpisané (pozri ndvod). DodrZiavajte
predpisané davkovanie. Ak sa pripravok CACIPLIQ20® aplikuje prili§ asto, moZe to
znizit jeho terapeuticky G&inok. Monitorujte akékol'vek prejavy infekcie a ranu pred
oSetrenim vycistite. NepouZivajte na nekrotické tkanivo. NepouZivajte na silne
hnisajlce rany. NepouZivajte u pacientov, ktorf maja v anamnéze precitlivenost na
niektorl zo zloZiek pripravku alebo na heparinoidy. U 0s6b citlivych na heparinoidy
sa mdZe prejavit lokalna reakcia (zagervenanie, lokalny opuch, bolest atd'), €o by
vSak nemalo mat vplyv na proces hojenia. Pokial’ priznaky budd pretrvévat alebo sa
zhorsia, pripravok prestafite pouZivat a porad'te sa s lekarom. Pripravok
CACIPLIQ20® nie je uréeny pre pacientov, u ktorych sa odporGéa vykonat
chirurgickl revaskularizaciu. Pripravok CACIPLIQ20® nie je uréeny pre pacientov,
ktorf na odl'ah&enie ulceracii v rdmci liecby syndrému diabetickej nohy pouZzivaji
nesnimatel'nd dlahu. Podla vysledkov $tadii chemickej reaktivity a podl'a informécii
uvedenych v literatdre by sa pripravok CACIPLIQ20® nemal pouZivat v kombin4cii s:
- Lokélne aplikovanymi aminoglykozidovymi antibiotikami (gentamicin,
neomycin atd')

- Roztokmi obsahujacimi strieborné soli, jod, med' a zlato alebo s
polykatiénovymi pripravkami, ako st dezinfekéné prostriedky na béze
kvartérnych améniovych soli (napr. benzalkéniumchlorid), ked'Ze tieto
molekuly mdZu inhibovat molekulu G&innej 1atky.

)

NepouZivajte, ak je obal poSkodeny. Na otvorenie obalu nepouZzivajte Ziadne
nastroje. V pripade neimyselného kontaktu s pokoZkou alebo pri kontakte s
ocami oplachnite zasiahnuté miesto vlaznou tecGcou vodou.

)

Pripravok CACIPLIQ20® by sa mal podl'a moZnosti pouZivat na chirurgicky
vygistenG ranu. Debridement rany by mal vykonat zdravotnicky pracovnik.
Pripravok CACIPLIQ20® je tiez G¢inny pri aplikécii na vycistend ranu zbaven(
exsudatu, fibrinovych zrazenin a nekrotického tkaniva. Takéto vycCistenie rany
mdZe vykonat pacient alebo jeho opatrovatel. Pripravok CACIPLIQ20® sa
mdZe pouZivat iba pod dohl'adom zdravotnickeho pracovnika.

Skladujte na suchom mieste pri teplote od 2 do 25 °C. Kréatke a ob&asné
vystavenie vy$3im teplotdm (menej ako 40 °C) nenarGsa integritu vyrobku.
NepouZivajte po datume exspiracie uvedenom na obale.

)
Liekovka s roztokom CACIPLIQ20°.
OTR3, 4 rue Francaise, 75001 Pariz, Francizsko
C G contact@otr3.com
0050 Tél: +33(0)1 83 64 23 00
Fax: +33(0)9 5572 44 53

)

Sterilnd oSetrovacia stprava - 2 klieSte a gdza v pevnom blistrovom obale.

LABORATOIRE CAT
C € Etang du Gué 'Evéque
1370 45260 Lorris, Franctzsko
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Kutandz kronik yara tedavi seti

KULLANMA TALIMATLARI

)

1-6 poli(karboksimetilglukoz silfat) 0,1 mg/mL sodyum tuzu, 9 mg/mL
sodyum klorir, sodyum hidroksit (6,5 +/- 0,5 pH seviyesi elde edilene kadar),
gerekli miktarda saf su. Tek kullanimlik bu sette bir adet CACIPLIQ20€ steril
soliisyon sisesinin yani sira bir adet steril gazli bez ve iki adet steril pens
iceren bir adet blister paket bulunur.

)

CACIPLIQ20¢, cildin dodal sekilde yenilenmesini saglayan bir RGTA®
(ReGeneraTing Agent (Yenileme Ajani)) doku matriksi koruyucu ajandir.
3 sekilde temin edilir:

- 35 cm?den kicik yaralarda tek seferlik kullanim icin 1 adet 1,5 mL
CACIPLIQ20° sisesi ve 1 adet tedavi seti.

- 35 cm?den kiiciik yaralarda 3 seferlik kullanim igin 3 adet 1,5 mL
CACIPLIQ20¢® sisesi ve 3 adet tedavi seti.

- 35 cm?ila 220 cm? arasl yaralarda 2 seferlik kullanim igin 2 adet 5 mL
CACIPLIQ20° sisesi ve 2 adet tedavi seti.

)

CACIPLIQ20®, ekstraseliiler matriks yenilenmesini ve neticesinde lezyona
bagl agrinin azalmasini saglayan, kronik kiitan6z tlserlerin tedavisinde
endike bir RGTA®'dir (ReGeneraTing Agent).

)

Baski, periferik arter hastaligi (6r. Leriche ve Fontaine siniflandirmasina gére
IV. evre) veya diyabetten (ampitasyon dahil) kaynaklanan ve 6 aylik standart
tedaviden sonra iyilesme egilimi géstermeyen ya da 12 ay sonunda h&la
iyilesmemis olan kronik kiitandz ilserler igin endikedir.

)

CACIPLIQ20® haftada iki defa (3 - 4 glinde bir), ideal olarak, sargi
degistirildigi sirada uygulanmak icin endikedir. Daha sik kullaniimasi terapétik
etkiyi azaltabilir. Sonuclar hastalar arasinda farklilik gdsterebilir. Doktorunuz
tedavinin suresini gerekli sekilde ayarlayabilir. Normalde 3 aylik tedavi siiresi
icinde sonuglar gézlemlenebilmelidir.

)

Bir yarayl CACIPLIQ20? ile tedavi ederken normal hijyenik énlemler
alinmalidir (6r. elleri yikamak, uygun koruyucu kiyafet giymek, muayene
masasi ortisi kullanmak...). Keskin debridman durumunda steriliteyi
saglamak ve ¢apraz kontaminasyonu énlemek i¢in mevcut en iyi uygulama
proseddrlerini izleyin. 3 - 4 glinde bir (haftada iki defa) kronik cilt yaralarinda
kullanin.

1. Yarada eksida, fibrin pihti ve nekrotik
doku bulunmadigindan emin olarak yara
bdlgesini dikkatli bir sekilde hazirlayin. Salin
ile temizleyin. CACIPLIQ20®'den 6nce iyot,
glimis veya diger polikatyon bazli
sollisyonlari kullanmayin. Keskin debridman
durumunda steriliteyi saglamak ve capraz
kontaminasyonu dnlemek icin mevcut en iyi
uygulama proseddrlerini izleyin.

2. CACIPLIQ20® solisyonunu gazl beze
dokan.

3. Sollsyon doktuguniiz gazl bezle yaranin
Gzerine dikkatli bir sekilde bastirin.

4. 5 dakika sonra gazli bezi cekin ve yarayi
normal bir sargiyla (parafinli gazli bez ve
yapismayan sekonder sargi) kapatin.

)

Urintin herhangi bir icerigine veya heparinoidlere karsi alerji veya anafilaktik
reaksiyon ge¢misi olan hastalarda kullanmayin.

)

Klinik verilerin bulunmamasi nedeniyle CACIPLIQ20® solisyonunun hamile
veya emzirme doneminde olan ya da 18 yasindan kiiciik hastalarda kullanimi
endike degildir. Bogulma Tehlikesi - Cocuklarin erisemeyecedi ve
goremeyecedi yerde muhafaza edin. CACIPLIQ20® siseleri ve tedavi setleri
koruyucu igermez ve tek kullanimliktir. Uriin tekrar kullaniimasi halinde
sterilligini kaybeder. Kontaminasyonu 6nlemek igin Griindi tekrar kullanmayin
ve sterilize etmeyin. SolUsyonu dogrudan yaranin tizerine dékmeyin.

Enjekte etmeyin. Yutmayin (yutulmasi halinde agzinizi suyla galkalayin) veya
prospektiste belirtilenden farkli sekilde kullanmayin (talimatlara bakin).
Regete edilen doza uyun. CACIPLIQ20® ¢ok sik kullanilirsa terapotik etki
azalabilir. Herhangi bir enfeksiyon olup olmadigini kontrol edin ve tedaviden
once yarayi temizleyin. Nekrotik dokularda kullanmayin. Cok iltihaph
yaralarda kullanmayin. Uriiniin herhangi bir icerigine veya heparinoidlere
karsi asiri hassasiyet ge¢misi olan hastalarda kullanmayin. Heparinoidlere
karsi hassas olan hastalarda lokal reaksiyon (kizariklik, lokal sislik, agri vs.)
gorilebilir, ancak bu durum iyilesme sirecini etkilemez. Semptomlarin devam
etmesi veya kotiilesmesi halinde triini kullanmayi birakin ve tibbi yardim
alin. CACIPLIQ20°®, revaskiilarizasyon cerrahisine uygun hastalarda endike
dedildir. CACIPLIQ20¢, diyabetik ayak Ulseri tedavisi igin ¢ikarilamayan
ayakkabi kullanan hastalarda kullanim amacl degildir.

Kimyasal reaktivite calismalari ve literatiiriine gore CACIPLIQ20® sunlarla
kullaniimamalidir:

- Lokal olarak uygulanan aminoglikozid antibiyotikler (gentamisin, neomisin vs.).
- Kuaterner amonyum dezenfektanlar (ér. benzalkonyum klorir) gibi
polikatyonik bazh Griinler, giimus tuzlari, iyot, bakir veya altin iceren
sollsyonlar Bu iyonlar molekili inhibe edebilir.

)

Ambalaji hasarli Grtinleri kullanmayin. Ambalaji agmak igin herhangi bir alet
kullanmayin. Ciltle istenmeyen bir temas veya gézle temas halinde 1lik
musluk suyuyla yikayin.

)
CACIPLIQ20® tercihen, bir saglik uzmani tarafindan keskin debridman ile
temizlenen yaraya uygulanmalidir. CACIPLIQ20® ayrica ekslda, fibrin pihti ve
nekrotik doku bulunmayan, temizlenmis bir yaraya hasta veya bakicilari
tarafindan da uygulanabilir. CACIPLIQ20® saglik uzmani denetiminde
kullaniimalidir.

)

Kuru bir yerde 2 ila 25°C arasi sicaklikta muhafaza edin. Uriinin zaman
zaman kisa siire yiiksek sicakliklara (40°C’den dusik) maruz kalmasi
durumunda bitinltgi zarar gérmez. Ambalajin Gzerinde belirtilen son
kullanma tarihi ge¢mis drinleri kullanmayin.

)

CACIPLIQ20® sollisyon sisesi.

OTR3, 4 rue Francaise, 75001 Paris, Fransa
C E contact@otr3.com
0050 Tél: +33(0)183 64 23 00
Fax: +33(0)9 557244 53

)

Steril Tedavi Seti - Sert bir blister paketinde 2 adet pens ve gazli bez.
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Sada pro zahojenf koZniho chronického poranéni

NAVOD K POUZITI

)

Sodna sl 1-6 poly(karboxymethylglukosa-sulfatu) 0,1 mg/mL, natrii
chloridum 9 mg/mL, natrium hydroxydatum v mnoZstvi dostate¢ném pro
udrZeni pH 6,5 +/- 0,5, Cisténd voda v dostate¢ném mnoZstvi.

Jedna sada pro jednorézové pouZiti obsahuje jednu lahvicku sterilniho
roztoku CACIPLIQ20® a blistrové baleni obsahujici jednu sterilni gazu a dvé
sterilni pinzety.

)

Pripravek CACIPLIQ20® je ochranny prostfedek s tkdfiovou matrici RGTA®
(ReGeneraTing Agents). Dodavé se ve 3 provedenich:

-1x1,5 mLinjekéni lahvicka pfipravku CACIPLIQ20® a 1 terapeuticka sada
pro jednorazové pouZziti na rdnu mensi nez 35 cm?.

- 3x1,5 mL injekéni lahvicka pFipravku CACIPLIQ20® a 3 terapeutické sady
pro 3 pouZiti na rdnu mensi nez 35 cm?.

- 2 x 5 mL injekéni lahvi¢ka pfipravku CACIPLIQ20® a 2 terapeutické sady pro
2 pouziti na rdnu od 35 cm? do 220 cm?.

)

Pripravek CACIPLIQ20® je RGTA® (ReGeneraTing Agents) urceny ke zlepSeni
hojeni chronickych koZnich viedd diky podpofe obnovy mimobunééné
matrice s ndslednym sniZzenim bolesti vyvolané [ézemi.

)

Je indikovan pro chronické koZni viedy zplisobené tlakem, onemocnénim
perifernich artérii (napf. IV. stuperi klasifikace dle Lericha a Fontaina) nebo
diabetem (vEetné amputace), které nevykazuji tendenci k hojeni po 6
mésicich standartni péce nebo ani po 12 mésicich nejsou zahojené.

)

PFipravek CACIPLIQ20® je uréen k pouZiti dvakrat tydné (kazdé 3 az 4 dny),
idealn& p¥i vyméné obvazu. Casté&jsi pouZivani maze sniZit terapeuticky
Gcinek. Vysledky se mohou lisit u jednotlivych pacientd, Vas l1ékaf mlze dle
potieby pFizplsobit dobu trvani IéEby.Vysledky by mé&ly byt normainé
viditeIné b&hem 3 mésicd pouzivani.

)

Pri 1é¢bé rany pripravkem CACIPLIQ20® je tfeba pouZivat obvykla hygienicka
bezpecnostni opatFeni (napt. myti rukou, vhodny ochranny odév, papir na
vySetfovaci stdl...). V pfipadé odstranéni nekrotické tkané ostrym predmétem
dodrZujte osvéd¢ené postupy, aby byla zajisténa sterilita a nedoslo ke
zkfizené kontaminaci.

PouZijte na chronicka poranéni kiiZe kazdé 3-4 dny (dvakrat tydné)

1. Peclivé pfipravte plochu rény, aby bylo
zajisténo, Ze rana bude zbavena exsudatu,
fibrinu, krevni sraZzeniny a nekrotické tkané.
Oplachnéte fyziologickym roztokem.
NepouZivejte roztoky obsahujici jéd, stfibro
ani jiné polykationty pred pouZitim
pfipravku CACIPLIQ20®. V pfipadé
odstranéni nekrotické tkané ostrym

‘métem dodrZujte nejlepsi postupy, aby

zajisténa sterilita a nedoslo ke

‘ené kontaminaci.

a gazu nalijte roztok pripravku
CACIPLIQ20¢®.

3. Opatrné naimpregnujte ranu gazou
namocenou v roztoku.

4. Po 5 minutach odstrafite gazu a zakryjte
rénu obycejnym obvazem (napfiklad obvaz
z parafinové gazy a nepfilnavy sekundarni
obvaz).

)

NepouZivejte u pacientd s alergii nebo anafylaktickymi reakcemi v anamnéze
na kteroukoli ze sloZek nebo na heparinoidy.

)

Kv(li nedostatku klinickych Gdajd neni pFipravek CACIPLIQ20® indikovén pro
pouZiti u téhotnych &i kojicich pacientek nebo pacientt mladsich 18 let.
Nebezpeci uduseni - Uchovavejte mimo dosah a dohled déti. Injekénf lahvicky
s pripravkem CACIPLIQ20® a IéCivé sady neobsahuji konzervacni latky a jsou
urceny k jednordzovému pouZiti. Pfipravek nebude sterilni v pfipadé
opakovaného pouZiti. Aby se zabranilo kontaminaci, nepouZivejte opakované
ani se nepokousejte opakované sterilizovat. Nenalivejte roztok pfimo na ranu.
Nepodévejte injekéné. Nepolykejte (pokud spolknete, vyplachnéte Gsta
vodou) ani nepouZzivejte Zadnym jingym zplsobem, neZ je pfedepsano (viz
pokyny). DodrZujte pFedepsané davkovani. Pokud bude pfipravek
CACIPLIQ20® pouZzivan pfili§ Casto, mlZe se sniZit terapeuticky Gcinek.

Pred IéEbou zkontrolujte veSkeré infekce a rdnu vycistéte. NepouZivejte na
nekrotické tkdné. NepouZivejte na vysoce zhnisané rany. NepouZivejte u
pacientd s precitlivélosti v anamnéze na kteroukoli ze sloZek nebo na
heparinoidy. U osob citlivych na heparinoidy miZe nastat lokélni reakce
(zarudnuti, lokéIni otok, bolest, atd.), kterd by neméla mit nepfiznivy vliv na
proces hojeni. Pokud pfiznaky pretrvavaji nebo se zhorsuji, pferuste
pouZivani a vyhledejte Iékar'skou pomoc. Pfipravek CACIPLIQ20® neni
indikovan u pacientl zpUsobilych pro revaskularizagni chirurgicky vykon.
Pripravek CACIPLIQ20® neni indikovan u pacientd pouZivajicich k 16cbé
viedl diabetické nohy nesnimatelnou odleh&ovaci obuv. Podle studif
chemické reaktivity a literatury by se pfipravek CACIPLIQ20® nemél pouZivat s:
- LokélIné pouZivanym aminoglykosidovymi antibiotiky (gentamicin,
neomycin atd.).

- Roztoky obsahujicimi stfibrné sole, j6d, méd’ nebo polykationtové pripravky,
jako jsou kvartérni amoniové dezinfekéni prostfedky (napr. benzalkonium
chlorid) protoZe tyto ionty mohou inhibovat molekulu.

)

NepouZivejte, pokud je obal poSkozeny. K otevreni obalu nepouZivejte Zadné
néstroje. V pfipadé neimysIného kontaktu s kdizi &i vniknuti do o&i
vyplachnéte vlaZnou tekouci vodou.

)

Pripravek CACIPLIQ20® by se mél pouzivat na ranu, kterou zdravotnik o€isti
ostrym debridementem. PFipravek CACIPLIQ20® je také Gcinny pfi naneseni
na o€isténou rénu zbavenou exsudatu, fibrinu, krevnich sraZenin a nekrotické
tkéné pacientem nebo jeho oSetrovateli. Pfipravek CACIPLIQ20® pouZivejte

pod dohledem zdravotnika.

)

Uchovavejte na suchém misté& pfi teplotach od 2 °C do 25 °C. Kréatka a

n&hodna expozice vy33im teplotam (do 40 °C) nepo3kodi celistvost pFipravku.

NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu.

Injekéni lahvicka s roztokem pripravku CACIPLIQ20®.
OTR3, 4 rue Francaise, 75001 Paris, Francie
C € contact@otr3.com
0050 Tél: +33(0)1 83 64 23 00
Fax: +33(0)9 557244 53

Sterilnf |éCiva sada - 2 pinzety a gdza v pevném blistru.
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Fabricant Conserver a |'abri de la lumiére du soleil Date limite d'utilisation Ne pas réutiliser
Manufacturer Store away from sunlight Expiry date Do not re-use

A1 il s o8 1oy Jades) Lol el o Wlomtal 45 Y
Fabrikant Bewaren buiten bereik van direct zonlicht Uiterste gebruiksdatum Niet opnieuw gebruiken
Hersteller Vor Sonnenlicht schitzen Verfalldatum Nicht wiederverwenden
Fabricante Conservar alejado de la luz del sol Fecha de caducidad No reutilice
Produttore Conservare al riparo dalla luce solare Data di scadenza Non riutilizzare
Katackeuaotig DUNAOOETE HAKPIA a6 TO GG Tou AU Hugpopnvia Aéng Mnv exavaypnotponoIeiTe
Vyrobca Uchovévajte na mieste chrénenom pred sine¢nym svetiom Datum exspiracie NepouZivajte opakovane
Uretici Gines I1s1gindan uzakta muhafaza edin Son kullanma tarihi Tekrar kullanmayin
Vyrobce Chraiite pred slune¢nim svétlem PouZitelnost do NepouZivejte opakované

[STERILE[ A |

Produit Stérile. Stérilisé avec des techniques aseptisées (Double Filtration)
Sterile product. Sterilized using aseptic processing techniques (Double Filtration)

(z5558) s i) gt o dlsdlona donllme ol o] o5 o

Steriel product. Gesteriliseerd met aseptische verwerkingstechnieken (dubbg:?iltratie)
Steriles Produkt. Mit aseptischen Verfahren sterilisiert (Doppelfilterung)

Producto estéril. Esterilizado con técnicas de procesamiento aséptico (doble filtracién)
Prodotto sterile. Sterilizzato con tecniche di sterilizzazione asettiche (doppia filtrazione)
ATIOCTEIPWHEVO TTPOIOV. ATTOCTEIPWONKE HE AONTTTES TEXVIKES EMegepyaaiag (St Siribnon)
Sterilny vyrobok. Sterilizované pomocou aseptickej techniky (dvojité filtracia)

Steril Griin. Aseptik isleme teknikleri kullanilarak sterilize edilmistir (Cift Filtrasyon)
Sterilni pripravek. Sterilizovano pomoci aseptickych procesnich technik (dvojit4 filtrace)

Produit stérile. Stérilisé en utilisant de I'oxyde d’éthyléne
Sterile Product. Sterilised using ethylene oxide

bl aeST Jlosials e ok g

o
Steriel product. Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Steriles Produkt. Mit Ethylenoxid sterilisiert

Producto estéril. Esterilizado con éxido de etileno

Prodotto sterile. Sterilizzato con ossido di etilene
ATtooTEIpWHEVO TTPOTOV. ATIOOTEIPWONKE HE 0&eidIo Tou atBuleviou
Sterilny vyrobok. Sterilizované etylénoxidom

Steril

Un. Etilen oksit ile sterilize edilmistir

Sterilni pfipravek. Sterilizovano ethylenoxidem

25°C
2°C

Limite de température
Temperature limitation
3ddme 3yl ol doyo
Temperatuurbeperking
Temperaturbegrenzung
Limite de temperatura
Limiti di temperatura
Meplopiopog Beppokpaciag
Teplotné obmedzenie
Sicaklik sinirlamasi
Teplotni meze

&

Stocker dans un endroit sec
Storein adry place

Sle o5 @ @ bl

Op een droq} plaats bewaren
Trocken lagern

Conserve en un lugar seco
Conservare in luogo asciutto
DuNAOOETE OE ENPO PéPOG
Skladujte na suchom mieste
Kuru bir yerde muhafaza edin
Uchovévejte na suchém misté

Numeéro de lot
Batch code
il 55
Partijcode
Chargennummer
Cédigo de lote
Codice lotto
Kwdikdg maptidag
Cislo 3arze

Parti kodu

Kéd Sarze

&

Ne pas restériliser

Do not re-sterilize

gkl udisd s Y

Niet opnieuw steriliseren
Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar
Non ri-sterilizzare

MnV €TaVATOCTEIPWVETE
Nesterilizujte opakovane
Yeniden sterilize etmeyin
Nesterilizujte opakované

®

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Do not use if the packaging is damaged

4B digue SIS 13) putih) Jomiud ¥

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
No usar si el envase esta dafiado

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Mn XpnotdoTtolEiTe EQV N CUCKEVATIA £XEL UTTOOTEL {NHIA
NepouZivajte, ak je obal poskodeny

Ambalaji hasarli Grinleri kullanmayin

NepouZivejte, pokud bude obal poskozeny

A\

Attention, consulter la notice d'instructions
Caution, consult documents

Ol &=l) ded

Opgelet: documenten raadplegen
Achtung, siehe Gebrauchsanweisung
Precaucién, consulte los documentos
Attenzione, consultare la documentazione
Mpoooxn, avatpé€te ota puANASIa
Upozornenie: prestudujte si dokumentaciu
Dikkat, belgelere bakin

Upozornéni, prostudujte si dokumenty
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