
ملح الصوديوم لـ 1-6 متعدد (كربوكسي ميثيل جلوكوز سلفات) 0.1 ملغ/مل، 
 (pH) كلوريد الصوديوم 9 ملغ/مل، هيدروكسيد الصوديوم  الرقم الهيدروجيني

6.5 +/- 0.5، ماء مُنقى بكمية كافية.
تحتوي المجموعة على زجاجة ( قنينة ) واحدة من محلول ®CACIPLIQ20 المعقم 
للإستخدام الفردي مرة واحدة . وأيضاً على غلاف فقاعي يحتوي على قطعة شاش 

واحدة معقمة وملقط¨ معقم¨ .

التركيب

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

Composition

MODE D’EMPLOI

FR

Ne pas utiliser chez des patients ayant des antécédents d’allergies ou de 
réactions anaphylactiques à l’un des ingrédients ou aux héparino±des.

Contre-Indications

En l'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 à usage unique. Le produit ne sera plus stérile en cas de 
réutilisation. Pour éviter la contamination, ne pas réutiliser ou tenter de stériliser 
à nouveau.  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 l’eau) ou utiliser de toute 
autre façon que celle prescrite (se référer aux instructions). Respecter la dose 
prescrite : si CACIPLIQ20® est appliqué trop fréquemment, l’effet thérapeutique 
peut être réduit. Contrôler toute infection éventuelle et nettoyer la plaie avant 
traitement. Ne pas utiliser sur un tissu nécrotique. Ne pas utiliser sur des plaies 
très purulentes. Ne pas utiliser chez des patients ayant des antécédents 
d’hypersensibilité à l’un des ingrédients ou aux héparino±des. Les personnes 
sensibles aux héparino±des peuvent avoir des réactions locales (rougeur, 
gonflement local, douleur, etc), qui ne devraient pas affecter le processus de 
guérison. Si les symptômes persistent, ou empirent, arrêter l’utilisation et 
demander conseil à votre médecin. CACIPLIQ20® n’est pas indiqué pour les 
patients éligibles à une chirurgie de revascularisation. CACIPLIQ20® n’est pas 
indiqué pour les patients utilisant une botte de décharge non amovible pour 
traiter les ulcères de pied diabétique. D’après les études de réactivité chimique 
et la littérature, CACIPLIQ20® ne devrait pas être utilisé en association avec :
- Des antibiotiques locaux de la famille des aminoglycosides (gentamicine, 
néomycine, etc.).
- Des solutions contenant des sels d’argent, de l’iode, du cuivre, de l’or ou des 
produits à base de polycations comme les désinfectants contenant de 
l’ammonium quaternaire (ex : le chlorure de benzalkonium) en effet, ces ions 
peuvent inhiber la molécule.

Avertissements

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

Précautions d’utilisation

CACIPLIQ20® est à 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 à utiliser sous la surveillance d’un 
professionnel de santé.

Utilisateurs

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

Conservation

Flacons de solution de CACIPLIQ20®.
Fabricant de la solution CACIPLIQ20®

Set de soin stérile - 2 Pinces et une compresse dans un blister rigide.
Fabricant du set de soin

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 à 35 cm2. 
- 3x 1.5 mL flacons de CACIPLIQ20® et 3 sets de soin, pour 3 utilisations sur 
une plaie de taille inférieure à 35 cm2. 
- 2x 5mL flacons de CACIPLIQ20® et 2 sets de soin, pour 2 utilisations sur 
une plaie de taille comprise entre 35 cmt et 220 cmt.

Informations générales

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

Usage prévu

Il est indiqué pour les ulcères 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 diabète (y compris l’amputation), ne 
montrant aucune tendance à la guérison après 6 mois de soins habituels ou 
persistant après 12 mois.

Indication

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

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 à 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.

2.  Vider la solution de CACIPLIQ20® sur la 
compresse. 

3.  Imprégner soigneusement la plaie avec 
la compresse imbibée. 

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

Traitement

Des précautions normales d’hygiène doivent être respectées lors du 
traitement d'une plaie avec CACIPLIQ20® (par exemple se laver les mains, 
port de vêtements 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).

Conseils d’utilisation

الض´د ®CACIPLIQ20 هو عامل واقٍ لمادة الترابط النسيجي يسرع و يشجّع على 
د الطبيعي للجلد وهو من عوامل RGTA® (عوامل التجديد ووقاية النسيج ).  التجدُّ

يأ« هذا المنتج في 3 أشكال من العبوات: 
- عدد 1 زجاجة ( قنينة ) ®CACIPLIQ20 بسعة 1.5 مل وعدد 1 طقم التئام 

للجروح للاستخدام الفردي مرة واحدة على جرح أصغر من 35 سنتيمتر مُربع. 
- عدد 3 زجاجات ( قنينات ) ®CACIPLIQ20 بسعة 1.5 مل وعدد 3 أطقم التئام 

للجروح  للاستخدام 3 مرات على جرح أصغر من 35 سنتيمتر مُربع.
- عدد 2 زجاجت¨  (قنينت¨) ®CACIPLIQ20 بسعة 5 مل وعدد 2 طقم التئام 

للاستخدام مرت¨ على جرح مساحته من 35 إلى 220 سنتيمتر مُربع. 

معلومات عامة

ض´دة ®CACIPLIQ20 من عوامل RGTA® (عوامل التجديد ووقاية النسيج)  وهو 
مُصمم لتحس¨ التئام الجروح الجلدية المزُمنة من خلال تشجيع وتحفيز ترميم 

مادة الترابط خارج الخلوية، و ينتجُ عنه تخفيف الأË الذي تسببه الجروح وسرعة 
التئام الجروح.

®CACIPLIQ20 صمم خصيصاً للإستخدام كـ

يوصى باستع´ل المنتج لعلاج الجروح الجلدية المزُمنة الناجمة عن الضغط أو 
أمراض الشراي¨ الطرفية (على سبيل المثال الدرجة الرابعة وفقًا لتصنيف لÑيش و 
فونت¨) أو السكري (Øا في ذلك البتر) أو الحالات التي لا Õيل إلى الالتئام بعد 6 

أشهر من العلاج الاعتيادي أو التي لا تزال Ë تلتئم بعد 12 شهرًا. 

1.  حَضرِّ منطقة الجرح بعناية Ú تتأكّد من 
خلو الجرح من الإفرازات ومن جلطات
 ( التجمعات والتكتلات الدموية ) ومن 

النسيج الميت. اشطفُ الجرح Øحلول ملحي. لا 
تستخدم محاليل اليود أو الفِضة أو أي محلول 

آخر متعدد الكاتيونات قبل استع´ل 
®CACIPLIQ20. في حالة إزالة الأنسجة الميتة 

والمواد الغريبة من الجرح ( إذالة بأدوات 
حادة ) اتبع إجراءات الم´رسة الأفضل  للتأكّد 

من التعقيم ومنع التلوث والعدوى.

2.  اسكُب محلول ®CACIPLIQ20 على قطعة 
الشاش. 

3.  استعمل قطعة الشاش المبُللة بعناية لجعل 
الجرح يتشبّع بالمنتج.  

4. قمُ بإزالة قطعة الشاش بعد 5 دقائق 
وغطِ الجرح بالض´دة المعُتادة (مثل ض´دة 
 Ñشاش مُعالجة بالبراف¨ وض´دة ثانوية غ

لاصقة). 

دواعي الاستع´ل

يوصى باستع´ل ®CACIPLIQ20 مرت¨ في الأسبوع (كل 3 إلى 4 أيام)، ويكون 
المفضّل القيام بذلك عند تغيÑ الض´دات. قد يقُلل الاستخدام بكêة كبÑة من 

الفاعلية العلاجية. 
قد تتباين النتائج من مريض إلى آخر والطبيب يحدد طول فترة العلاج ليتلاءم مع 
ما يراه من نتائج. من المتُوقعّ أن تظهر النتائج في غضون 3 أشهر من الاستع´ل.

العلاج

ينبغي الالتزام باحتياطات النظافة الاعتيادية عند معالجة جرح بعقار 
®CACIPLIQ20 (على سبيل المثال، غسل الأيدي وارتداء الملابس الواقية الملاîة 

واستع´ل ملاءة منضدة الفحص، الخ). في حالة إزالة الأنسجة الميتة والمواد الغريبة 
من الجرح ( إزالة بأدوات حادة ) اتبع إجراءات الم´رسة الأفضل  للتأكّد من 

التعقيم ومنع التلوث والعدوى .
يسُتعمَل على الجروح الجلدية المزُمنة كل 3 - 4 أيام (مرت¨ أسبوعيًا)

تعلي´ت للمُستخدِم

لا تستعمل هذا المنتج مع المرضى الذين لديهم تاريخ من الحساسية أو تفاعلات 
الناتجة عن ردود فعل الحساسية تجاه أي من مكوناته أو تجاه مُشتقات 

الهيبارين.

موانع الاستع´ل

بسبب غياب البيانات السريرية، لا يوصى باستع´ل المريضات الحوامل أو اللا« 
.CACIPLIQ20® يرضعن أطفالاً أو المرضى الأصغر من 18 عامًا لمنتج
قد يسُبب الاختناق - احتفظ به بعيدًا عن مُتناول الأطفال ومرآهم.

لا تحتوي قنينات ®CACIPLIQ20 وأطقم الالتئام على أية مواد حافظة، وهي 
ً́ إذا استعُمل  مخصصة للاستخدام الفردي مرة واحدة فقط. فالمنتج لن يكون مُعق

مرة ثانية. لمنع التلوث، لا تستخدم المنتج مرة ثانية ولا تحاول إعادة تعقيمه.
لا تسكب المحلول على الجرح مباشرة

لا تحقن المنتج
 Ñلا تبلع المنتج (إذا بلعت المنتج اغسل فمك بالماء) و لا تستعمله بأية طريقة غ

التي وُصفت لك (انظر التعلي´ت)
التزم بالجرعة الموصوفة. فقد تنخفض فاعلية ®CACIPLIQ20 العلاجية إذا استعُمل 

بوتÑة عالية.
"سيطر على أي تعفن أو عدوى أو تلوث

 ونظِّف الجرح قبل العلاج"
لا تستعمل المنتج على نسيج ميت

لا تستعمل المنتج على الجروح التي تحتوي على الإفرازات والصديد
لا تستعمل المنتج مع المرضى الذين لديهم تاريخ من فرط الحساسية تجاه أي من 
مكوناته أو تجاه مُشتقات الهيبارين. قد يتعرّض الأشخاص الحساسون لمشتقات 
الهيبارين لتفاعل موضعيّ (احمرار، تورم موضعيّ، أË، الخ) من غÑ المفُترض أن 
يؤثر على عملية الالتئام. إذا استمرت الأعراض أو تفاقمت، توقفّ عن استع´ل 

المنتج واحصل على مشورة طبية
لا يوصى باستع´ل ®CACIPLIQ20 مع المرضى المؤهل¨ للخضوع لجراحة إعادة 
التوعية ( عملية جراحية توفر الدم الذي يحتاجه عضو أو جزء من الجسم )

لا يوصى باستع´ل ®CACIPLIQ20 مع المرضى الذين يستخدمون حذاء لا يخُلعَ 
لتخفيض الضغط الذي تسببه قروح القدم السكرية 

حسب دراسات التفاعلية الكيميائية والمنشورات العلمية، لا ينبغي استع´ل 

التحذيرات

CACIPLIQ20® RGTA®

Kit de cicatrisation cutanée pour plaie chronique
Régénération par thérapie matricielle

AR
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Sodium salt of a 1-6 poly(carboxymethylglucose sulphate) 0.1 mg/mL, sodium 
chloride 9 mg/mL, sodium hydroxide qs pH of 6.5 +/- 0.5, purified water qsp.
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.

Composition

INSTRUCTIONS FOR USE

EN

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

Contraindications

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.g. benzalkonium 
chloride) as these ions can inhibit the molecule.

:arnings

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.

Precautions

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.

Users

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. 

Storage

Vial of CACIPLIQ20® solution.
Manufacturer of CACIPLIQ20®

Sterile Healing Set -  2 Forceps and gauze in rigid blister.
Manufacturer of the healing set

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 cm2. 
- 3x 1.5 mL vials of CACIPLIQ20® and 3 healing sets, for 3 applications on a 
wound smaller than 35 cm2. 
- 2x 5mL vials of CACIPLIQ20® and 2 healing sets, for 2 applications on a 
wound between 35 cm2 and 220 cm2.

General information

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.

Intented use

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.

Indication

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.

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).   

Treatment

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)

User instructions

CACIPLIQ20® RGTA®

Cutaneous chronic wound healing kit
Matrix therapy for regeneration
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Natriumsalz aus 1-6 Poly(Carboxymethylglucose-Sulfat) 0,1 mg/mL, 
Natriumchlorid 9 mg/mL, Natriumhydroxid qs pH von 6,5 +/- 0,5, gereinigtes 
:asser qsp. Ein Set zum Einmalgebrauch enthält eine Flasche CACIPLIQ20® 
sterile Lösung und eine Blisterpackung mit einem sterilen Gaze-Pad und zwei 
sterilen Pinzetten. 

Zusammensetzung

GEBRAUCHSAN:EISUNG

DE

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

Gegenanzeigen

Aufgrund fehlender klinischer Daten ist CACIPLIQ20® für die Anwendung bei 
schwangeren oder stillenden Patientinnen nicht geeignet, ebenso für Patienten 
unter 18 Jahre. Erstickungsgefahr - Für Kinder unzugänglich aufbewahren. 
CACIPLIQ20®-Flaschen und -Behandlungssets enthalten kein Konservierungs-
mittel und sind für den Einmalgebrauch bestimmt. :enn das Produkt erneut 
verwendet wird, ist es nicht mehr steril. Um eine Kontamination zu vermeiden, 
nicht wiederverwenden und nicht resterilisieren. Lösung nicht direkt auf die 
:unde geben. Nicht injizieren. Nicht schlucken (wenn es geschluckt wird, Mund 
mit :asser ausspülen) und nicht anders als verordnet verwenden (siehe 
Anweisungen). Verordnete Dosierung einhalten. :enn CACIPLIQ20® zu häufig 
angewendet wird, kann dies den Therapieerfolg mindern. Infektionen 
kontrollieren und :unde vor der Behandlung säubern. Nicht auf nektrotischem 
Gewebe anwenden. Nicht auf hoch purulenten :unden anwenden. Nicht bei 
Patienten mit einer Überempfindlichkeit gegenüber einem der Bestandteile 
oder gegenüber Heparinoiden anwenden. Bei Patienten, die auf Heparinoide 
empfindlich reagieren, kann es zu einer lokalen Reaktion kommen (Rötung, 
lokale Schwellung, Schmerzen usw.), die den Heilungsprozess wahrscheinlich 
nicht beeinträchtigt. :enn die Symptome anhalten oder sich verschlimmern, 
Anwendung absetzen und ärztlichen Rat einholen. CACIPLIQ20® ist nicht für 
Patienten geeignet, für die eine Revaskularisationsoperation in Frage kommt. 
CACIPLIQ20® ist nicht  für Patienten geeignet, die einen festen 
Entlastungsschuh zur Behandlung diabetischer Fu¡geschwüre tragen. Gemä¡ 
den chemischen Reaktivitätsstudien und der Literatur darf CACIPLIQ20® nicht 
zusammen mit folgenden Mitteln verwendet werden:
- Lokal angewendete Aminoglykosid-Antibiotika (Gentamicin, Neomycin usw.)
- Lösungen, die Silbersalze, Jod, Kupfer, Gold oder polykationbasierte Produkte 
wie quartäre Ammonium-Desinfektionsmittel (z. B. Benzalkoniumchlorid) 
enthalten, weil diese Ionen das Molekül inhibieren können.

:arnhinweise

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist. Keine :erkzeuge zum 
�ffnen der Verpackung verwenden. Bei versehentlichem Kontakt mit der 
Haut oder den Augen mit flie¡endem lauwarmem :asser spülen.

Vorsichtsmassnahmen

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

Anwender

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

Lagerung

Flasche mit CACIPLIQ20®-Lösung.
Hersteller von CACIPLIQ20®

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

CACIPLIQ20® ist ein RGTA®(ReGeneraTing Agents, Regenerationsmit-
tel)-Gewebematrix-Schutzmittel, das die natürliche Regeneration der Haut 
fördert. Es ist in drei Grö¡en lieferbar:
- 1 x 1,5-mL-Flasche CACIPLIQ20® und 1 Behandlungsset für die Einmalanwen-
dung auf einer :unde von unter 35 cmt.
- 3 x 1,5-mL-Flaschen CACIPLIQ20® und 3 Behandlungssets, für 3 
Anwendungen auf einer :unde von unter 35 cmt.
- 2 x 5-mL-Flaschen CACIPLIQ20® und 2 Behandlungssets, für 2 
Anwendungen auf einer :unde von 35 cmt bis 220 cmt.

Allgemeine informationen

CACIPLIQ20® ist ein RGTA® (ReGeneraTing Agent, Regenerationsmittel), das 
den Heilungsprozess von chronischen Hautgeschwüren verbessern soll, 
indem die :iederherstellung der extrazellulären Matrix gefördert wird, was 
wiederum zu einer Reduzierung der läsionsinduzierten Schmerzen führt. 

Verwendungszweck

Es ist indiziert für chronische Hautgeschwüre, die durch Druck, periphere 
Arterienerkrankung (z. B. Stadium IV nach Leriche- und Fontaine-Klassifika-
tion) oder Diabetes (einschlie¡lich Amputation) verursacht wurden und nach 
6 Monaten unter Standardbehandlung keine Besserung zeigten oder nach 12 
Monaten noch nicht abgeheilt sind.

Indikation

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

1.  :undbereich sorgfältig vorbereiten, um 
sicherzustellen, dass die :unde frei von 
Exsudat, Fibrin-Gerinnseln und nekrotischem 
Gewebe ist. Mit Salzlösung spülen. Vor der 
Anwendung von CACIPLIQ20® keine 
Lösungen auf Basis von Jod, Silber oder 
anderen Polykationen verwenden. Bei 
scharfem Débridement sind die geltenden 
Best-Practice-Leitlinien zur Sicherstellung 
der Sterilität und Verhinderung von 
Kreuzkontamination einzuhalten.

2.  CACIPLIQ20®-Lösung auf die Gaze 
aufbringen.

3.  Die :unde sorgfältig mit der getränkten 
Gaze bedecken.

4.  Gaze nach 5 Minuten abnehmen und 
:unde mit dem üblichen Verband 
versorgen (wie z. B. Paraffingaze-Verband 
und einem nichthaftenden :undverband). 

Behandlung

Bei der Behandlung einer :unde mit CACIPLIQ20® sollten die üblichen 
Hygienema¡nahmen eingehalten werden (z. B. Händewaschen, geeignete 
Schutzkleidung, Abdeckung des Untersuchungstisches...). Bei scharfem 
Débridement sind die geltenden Best-Practice-Leitlinien zur Sicherstellung 
der Sterilität und Verhinderung von Kreuzkontamination einzuhalten
Anwendung auf chronischen Hautwunden alle 3-4 Tage (zweimal wöchentlich)

Benutzerhinweise

CACIPLIQ20® RGTA®

Behandlungsset für chronische Hautwunden
Matrix-Therapie zur Regeneration

// Stand der Information: März 2018 (Ed. 02)

Sal sódica de un 1-6 poli(carboximetilglucosa sulfato) 0,1 mg/mL, cloruro 
sódico 9 mg/mL, cantidad suficiente de hidróxido 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 solución estéril CACIPLIQ20® y un paquete 
alveolar que contiene una gasa estéril y dos pinzas estériles.

Composición

INSTRUCCIONES DE USO

ES

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

Contraindicaciones

Debido a la falta de datos clínicos, CACIPLIQ20® no está indicado para que lo 
usen mujeres embarazadas o pacientes que estén amamantando, ni 
pacientes que tengan menos de 18 a³os de edad. Riesgo de asfixia: Mantenga 
fuera del alcance y la vista de los ni³os. Los viales y los kits de cicatrización 
CACIPLIQ20® no contienen conservantes y son para un solo uso. El producto 
no será estéril en caso de reutilización. Para evitar la contaminación, no 
reutilice ni intente volver a esterilizar. No vierta la solución directamente en 
la herida. No inyectar. No ingerir (si se traga, enjúaguese 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, podría reducir el efecto terapéutico. Controle cualquier infección 
y limpie la herida antes de aplicar el tratamiento. No usar en tejido necrótico.
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 reacción local 
(enrojecimiento, hinchazón local, dolor, etc.), que no debe afectar al proceso 
de cicatrización. Si los síntomas continúan o empeoran, suspenda su uso y 
busque atención médica. CACIPLIQ20® no está indicado en pacientes que 
reúnan los requisitos para cirugía de revascularización. CACIPLIQ20® no está 
indicado para pacientes que utilicen una bota de descarga no extraíble para 
tratar las úlceras por pie diabético. Conforme a las publicaciones y a estudios 
de reactividad química, no se debe usar CACIPLIQ20® con: 
- Antibióticos aminoglucósidos de aplicación local (gentamicina, neomicina, etc.).
- Soluciones que contienen sales de plata, yodo, cobre, oro o productos 
policatiónicos, tal como desinfectantes de amonio cuaternario (p. ej., cloruro 
de benzalconio), ya que estos iones pueden inhibir la molécula.

Advertencias

No use si el envase está da³ado. No use ninguna herramienta para abrir el 
envase. En caso de contacto accidental con la piel o de contacto con los ojos, 
lávelos con agua corriente tibia.

Precauciones

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 coágulos de fibrina ni tejido necrótico que haya limpiado el 
paciente o sus cuidadores. CACIPLIQ20® se debe usar bajo la supervisión de 
un profesional sanitario.

Usuarios

Conserve en un lugar seco a una temperatura comprendida entre 2 °C y 25 °C. 
La exposición breve y ocasional a temperaturas más 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. 

Conservación

Vial de solución CACIPLIQ20®.
Fabricante de CACIPLIQ20®

Kit de cicatrización estéril: 2 pinzas y gasa en un envase alveolar rígido.
Fabricante del kit de cicatrización

CACIPLIQ20® es un medicamento RGTA® (ReGeneraTing Agents, agentes 
regeneradores) protector de la matriz tisular que promueve la regeneración 
natural de la piel. Se suministra en 3 presentaciones: 
- 1 vial de 1,5 mL de CACIPLIQ20® y 1 kit de cicatrización para una sola 
aplicación en una herida con un tama³o inferior a 35 cm2. 
- 3 viales de 1,5 mL de CACIPLIQ20® y 3 kits de cicatrización para 3 
aplicaciones en una herida con un tama³o inferior a 35 cm2. 
- 2 viales de 5 mL de CACIPLIQ20® y 2 kits de cicatrización para 2 
aplicaciones en una herida con un tama³o entre 35 cm2 y 220 cm2.

información general

CACIPLIQ20® es un RGTA® (ReGeneraTing Agent) indicado para mejorar la 
cicatrización de úlceras cutáneas crónicas al fomentar la restauración de la 
matriz extracelular, con la consecuente disminución del dolor inducido por la 
lesión.

Uso indicado

Está indicado para las úlceras cutáneas crónicas causadas por presión, 
arteriopatía periférica (p. ej., fase IV según la clasificación de Leriche y 
Fontaine) o diabetes (incluida amputación) que no cicatricen después de 6 
meses de tratamiento estándar o que no hayan cicatrizado después de 12 
meses.

indicación

CACIPLIQ20® está indicado para aplicarlo dos veces a la semana (cada 3 a 4 
días). Lo ideal sería aplicarlo cuando se cambia el apósito. Un uso más 
frecuente puede reducir el efecto terapéutico.
Los resultados pueden variar de un paciente a otro. Su médico puede adaptar 
la duración del tratamiento en consecuencia. Se deben observar resultados 
normalmente a los 3 meses de uso. 

1.   Prepare cuidadosamente la zona de la 
herida para asegurarse de que no supura, 
no tiene coágulos de fibrina ni tejido 
necrótico. Lave con suero fisiológico. No 
use yodo, plata ni otras soluciones con 
policationes antes de usar CACIPLIQ20®. 
En caso de desbridamiento importante, siga 
las mejores prácticas actuales para 
garantizar la esterilidad y evitar la 
contaminación cruzada.

2.  Vierta la solución CACIPLIQ20® en la gasa.

3.  Impregne con cuidado la herida con la 
gasa mojada. 

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

tratamiento

Se deben tomar las precauciones de higiene normales cuando se trata una 
herida con CACIPLIQ20® (p. ej., lavado de manos, ropa protectora adecuada, 
sábana de la camilla de exploración...). En caso de desbridamiento 
importante, siga las mejores prácticas actuales para garantizar la esterilidad 
y evitar la contaminación cruzada. Use en heridas cutáneas crónicas cada 3 – 
4 días (dos veces a la semana).

instrucciones usuario

CACIPLIQ20® RGTA®

Kit de cicatrización de heridas crónicas cutáneas
Terapia matricial para regeneración

// �ltima revisión: marzo de 2018 (Ed. 02)

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

Samenstelling

GEBRUIKSAAN:IJZING

NL

Niet gebruiken bij pati­nten met een voorgeschiedenis van allergie­n voor of 
anafylactische reacties op een van de bestanddelen of heparino±den.

Contra-Indicaties

Omwille van het gebrek aan klinische gegevens is CACIPLIQ20® niet ge±ndiceerd 
voor gebruik door zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven en ook 
niet voor pati­nten 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 pati­nten met een voorgeschiedenis van 
overgevoeligheid voor een van de bestanddelen of voor heparino±den. Personen 
die gevoelig zijn voor heparino±den zouden een lokale reactie kunnen hebben 
(roodheid, lokale zwelling, pijn enz.), die het helingsproces normaal gesproken 
niet be±nvloedt. 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 
ge±ndiceerd voor pati­nten die in aanmerking komen voor chirurgie met 
revascularisatie. CACIPLIQ20® is niet ge±ndiceerd voor pati­nten 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.

:aarschuwingen

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.

Voorzorgsmaatregelen

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 pati­nt 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.

Gebruikers

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. 

Opslag

Flacon met CACIPLIQ20®-oplossing.
Fabrikant van CACIPLIQ20®

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

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: 
- 1x 1,5mL-flacon CACIPLIQ20® en 1 helende set voor een enkele applicatie op 
een wond die kleiner is dan 35 cm2. 
- 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 cm2 en 220 cm2.

Algemene informatie

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. 

Beoogd gebruik

Het is ge±ndiceerd 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.

Indicatie

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 pati­nt tot pati­nt vari­ren 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.

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.  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).    

Behandeling

:anneer u een wond met CACIPLIQ20® behandelt, dient u de gebruikelijke 
hygi­nische 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.

Gebruikersinstructies

CACIPLIQ20® RGTA®

Helende set voor chronische huidwonden
Matrixtherapie voor regeneratie

// Laatst bijgewerkt: maart 2018 (ed. 02)

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

Composizione

ISTRUZIONI PER L’USO

IT

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

Controindicazioni

In assenza di dati clinici, l’uso di CACIPLIQ20® non è indicato in pazienti in 
gravidanza o allattamento, né in pazienti al di sotto dei 18 anni di età.
Pericolo di soffocamento – Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.
I flaconcini e i set per medicazione CACIPLIQ20® non contengono 
conservanti e sono monouso. In caso di riutilizzo, il prodotto non sarà 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, pu´ 
ridursi l'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 
ipersensibilità a uno qualsiasi degli ingredienti o agli eparinoidi. I soggetti 
sensibili agli eparinoidi possono sviluppare una reazione locale (arrossamen-
to, gonfiore locale, dolore, ecc.), che non dovrebbe influire sul processo di 
guarigione. Se i sintomi persistono o peggiorano, sospendere l’uso e chiedere 
assistenza medica. CACIPLIQ20® non è indicato nei pazienti idonei a 
chirurgia di rivascolarizzazione. CACIPLIQ20® non è indicato nei pazienti che 
utilizzano uno stivale non rimovibile per lo scarico della pressione per ulcere 
del piede diabetico. Gli studi di reattività 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.

Avvertenze

Non utilizzare se la confezione è 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.

Precauzioni

CACIPLIQ20® deve essere applicato preferibilmente su una ferita pulita 
mediante sbrigliamento netto da un operatore sanitario. CACIPLIQ20® è 
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.

Utilizzatori

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 l’integrità del prodotto. Non utilizzare dopo la data di scadenza 
riportata sulla confezione. 

Conservazione

Flaconcino di CACIPLIQ20® soluzione.
Produttore di CACIPLIQ20®

Set sterile per medicazione - 2 pinze e una garza in un blister rigido.
Produttore del set der medicazione

CACIPLIQ20® è un agente protettivo della matrice tissutale di tipo RGTA® 
(ReGeneraTing Agent, agente rigenerante), che promuove la naturale 
rigenerazione della cute. � fornito in 3 diverse forme farmaceutiche: 
- 1 flaconcino da 1,5 mL di CACIPLIQ20® e 1 set di medicazione per 
applicazione singola su una ferita di dimensioni inferiori a 35 cm2. 
- 3 flaconcini da 1,5 mL di CACIPLIQ20® e 3 set di medicazione per 3 
applicazioni su una ferita di dimensioni inferiori a 35 cm2. 
- 2 flaconcini da 5 mL di CACIPLIQ20® e 2 set di medicazione per 2 
applicazioni su una ferita di dimensioni comprese tra 35 cm2 e 220 cm2.

Informazioni di carattere generale

CACIPLIQ20® è 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. 

Uso previsto

� 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.

Indicazione

CACIPLIQ20® deve essere applicato due volte a settimana (ogni 3-4 giorni), 
preferibilmente al momento del cambio della medicazione� un utilizzo pi» 
frequente potrebbe ridurne l’effetto terapeutico.
I risultati possono variare da paziente a paziente� il medico potrà quindi 
adattare la durata del trattamento in base alle  esigenze cliniche. I risultati 
sono generalmente osservabili entro 3 mesi di utilizzo.

1.  Preparare accuratamente l’area della 
ferita per accertarsi che la sia priva di 
essudato, coaguli 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, seguire le attuali procedure di buona 
prassi per garantire la sterilità e prevenire 
una contaminazione crociata.

2.  Versare CACIPLIQ20® soluzione sulla 
garza. 

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).    

Trattamento

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, seguire le attuali 
procedure di buona prassi per garantire la sterilità e prevenire una 
contaminazione crociata. Da usare su ferite cutanee croniche ogni 3-4 giorni 
(due volte a settimana).

Istruzoni per l'utilizzatore

CACIPLIQ20® RGTA®

Kit di medicazione per ferite cutanee croniche
Terapia di rigenerazione della matrice

// Ultima revisione: Marzo 2018 (Ed. 02)

Άλας νατρίου 1-6 θειικής πολυ(καρβοξυμεθυλογλυκόζης) 0,1 mg/mL, χλωριούχο 
νάτριο 9 mg/mL, υδροξείδιο του νατρίου qs pH 6,5 +/- 0,5, απιονισμένο νερό 
qsp. (επαρκής ποσότητα). Ένα κιτ μιας χρήσης αποτελείται από ένα φιαλίδιο 
αποστειρωμένου διαλύματος CACIPLIQ20® και μια συσκευασία κυψέλης (blister) 
που περιέχει μια αποστειρωμένη γάζα και δύο αποστειρωμένες λαβίδες.

συνθεση

ΟƬΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ

GR

Να μη χρησιμοποιείται από ασθενείς με ιστορικό αλλεργιών ή αναφυλακτικών 
αντιδράσεων σε οποιοδήποτε από τα συστατικά ή σε ηπαρινοειδή.

αντενδειξεισ

Λόγω έλλειψης κλινικών δεδομένων, το CACIPLIQ20® δεν ενδείκνυται για χρήση 
από έγκυες ή θηλάζουσες ασθενείς ή ασθενείς κάτω των 18 ετών.
Κίνδυνος πνιγμού – Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν 
προσεγγίζουν τα παιδιά. Τα φιαλίδια CACIPLIQ20® και τα κιτ επούλωσης δεν 
περιέχουν συντηρητικά και είναι μιας χρήσης. Το προϊόν δεν θα είναι αποστειρωμένο 
εάν επαναχρησιμοποιηθεί. Για την αποφυγή επιμόλυνσης, μην επαναχρησιμοποιείτε 
και μην επιχειρήσετε να το αποστειρώσετε ξανά. Μη ρίχνετε το διάλυμα απευθείας 
πάνω στο τραύμα. Να μην εγχέεται. Να μην το καταπιείτε (σε περίπτωση κατάποσης, 
ξεπλύνετε το στόμα με νερό) και να μην το χρησιμοποιείτε για σκοπό άλλον από 
αυτόν που έχει συνταγογραφηθεί (βλ. Οδηγίες). Ακολουθείτε πιστά τη 
συνταγογραφούμενη δόση. Η πολύ συχνή χρήση του CACIPLIQ20® μπορεί να 
μειώσει το θεραπευτικό αποτέλεσμα. Περιορίστε τυχόν λοιμώξεις και καθαρίστε το 
τραύμα πριν από τη θεραπεία. Να μη χρησιμοποιείται σε νεκρωτικό ιστό. Να μη 
χρησιμοποιείται σε υπερβολικά πυώδη τραύματα. Να μη χρησιμοποιείται από 
ασθενείς με ιστορικό υπερευαισθησίας σε οποιοδήποτε από τα συστατικά ή σε 
ηπαρινοειδή. Άτομα με ευαισθησία σε ηπαρινοειδή μπορεί να εμφανίζουν τοπική 
αντίδραση (ερυθρότητα, τοπικό οίδημα, πόνο, κ.λπ.), που ωστόσο δεν πρέπει να 
επηρεάζει τη διαδικασία επούλωσης. Εάν τα συμπτώματα επιμένουν ή 
επιδεινωθούν, διακόψτε τη χρήση και αναζητήστε ιατρική βοήθεια. Το CACIPLIQ20® 
δεν ενδείκνυται για ασθενείς που είναι κατάλληλοι για χειρουργική επέμβαση 
επαναγγείωσης. Το CACIPLIQ20® δεν ενδείκνυται για ασθενείς που χρησιμοποιούν 
μη αποσπώμενη μπότα αποφόρτισης για τη θεραπεία του διαβητικού ποδιού. 
Σύμφωνα με μελέτες χημικής αντιδραστικότητας και τη βιβλιογραφία, το 
CACIPLIQ20® δεν πρέπει να χρησιμοποιείται παράλληλα με:
- αμινογλυκοσιδικά αντιβιοτικά για τοπική χρήση (γενταμυκίνη, νεομυκίνη, κ.λπ.)
- διαλύματα που περιέχουν αργυρικά άλατα και προϊόντα με ιώδιο, χαλκό, χρυσό ή 
πολυκατιονικά, όπως απολυμαντικά με τεταρτοταγείς ενώσεις αµµωνίου (π.χ. 
χλωριούχο βενζαλκόνιο), καθώς τα ιόντα αυτά ενδέχεται να καταστείλουν το μόριο.

προειδοποιησεισ

Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά. Μη χρησιμοποιείτε 
εργαλεία για να ανοίξετε τη συσκευασία. Σε περίπτωση μη ηθελημένης επαφής με 
το δέρμα ή τα μάτια, ξεπλύνετε με χλιαρό νερό.

προφυλαξεισ

Το CACIPLIQ20® πρέπει ιδανικά να εφαρμόζεται σε τραύματα που έχουν 
υποβληθεί σε χειρουργικό καθαρισμό από επαγγελματία υγείας. Το 
CACIPLIQ20® είναι εξίσου αποτελεσματικό όταν εφαρμόζεται σε καθαρισμένο 
τραύμα, χωρίς εξιδρώματα, ινώδη πήγματα και νεκρωτικό ιστό, από τους ασθενείς 
ή τους φροντιστές τους. Το CACIPLIQ20® πρέπει να χρησιμοποιείται υπό την 
επίβλεψη επαγγελματία υγείας.

χρηστεσ

Φυλάσσετε σε ξηρό μέρος μεταξύ 2°C και 25°C. Η σύντομη και περιστασιακή 
έκθεση σε υψηλότερες θερμοκρασίες (κάτω των 40°C) δεν βλάπτει την 
ακεραιότητα του προϊόντος. Μη χρησιμοποιείτε μετά την ημερομηνία λήξης που 
αναφέρεται στη συσκευασία.  

φυλαξη

Φιαλίδιο διαλύματος CACIPLIQ20®.
κατασκευαστησ του CACIPLIQ20®

Αποστειρωμένο σετ επούλωσης – 2 λαβίδες και γάζα σε σκληρή συσκευασία 
κυψέλης (blister).

κατασκευαστησ του σετ επουλωσησ

Το CACIPLIQ20® είναι ένας προστατευτικός παράγοντας της θεμέλιας ουσίας του 
ιστού RGTA® (ReGeneraTing Agents - Παράγοντας ανάπλασης), που προάγει τη 
φυσική ανάπλαση του δέρματος. Κυκλοφορεί σε 3 συσκευασίες: 
- 1 x 1,5 mL φιαλίδιο CACIPLIQ20® και 1 σετ επούλωσης μιας χρήσης για 
τραύματα μικρότερα από 35 cm2. 
- 3 x 1,5 mL φιαλίδια CACIPLIQ20® και 3 σετ επούλωσης για 3 χρήσεις, για 
τραύματα μικρότερα από 35 cm2. 
- 2 x 5 mL φιαλίδια CACIPLIQ20® και 2 σετ επούλωσης για 2 χρήσεις, για 
τραύματα μεταξύ 35 cm2 και 220 cm2.

γενικεσ πληροφοριεσ

Το CACIPLIQ20® είναι παράγοντας RGTA® (ReGeneraTing Agents - Παράγοντας 
ανάπλασης), ο οποίος συμβάλλει στη βελτίωση της επούλωσης χρόνιων 
δερματικών ελκών, προάγοντας την αποκατάσταση της εξωκυττάριας θεμέλιας 
ουσίας, με επακόλουθη μείωση του πόνου που προκαλείται από το τραύμα. 

χρηση για την οποια προοριζεται

Ενδείκνυται για τα χρόνια δερματικά έλκη που προκαλούνται από κατάκλιση, 
περιφερική αρτηριακή νόσο (π.χ. στάδιο IV της κατάταξης κατά Leriche και 
Fontaine) ή σακχαρώδη διαβήτη (περιλαμβάνει τον ακρωτηριασμό) και τα οποία 
δεν εμφανίζουν τάση επούλωσης έπειτα από 6 μήνες τυπικής φροντίδας ή δεν 
έχουν επουλωθεί ακόμη έπειτα από 12 μήνες.

ένδειξη

Το CACIPLIQ20® πρέπει να εφαρμόζεται 2 φορές την εβδομάδα (κάθε 3 έως 4 
ημέρες), ιδανικά όταν αλλάζει ο επίδεσμος. Η πιο συχνή χρήση ενδέχεται να 
μειώσει το θεραπευτικό αποτέλεσμα. Τα αποτελέσματα μπορεί να ποικίλλουν 
από ασθενή σε ασθενή και ο ιατρός σας μπορεί να προσαρμόσει τη διάρκεια της 
θεραπείας αντίστοιχα. Αποτελέσματα παρατηρούνται συνήθως έπειτα από 3 
μήνες χρήσης. 

1.  Προετοιμάστε την περιοχή του τραύματος 
προσεκτικά και βεβαιωθείτε ότι το τραύμα δεν 
παρουσιάζει εξιδρώματα, ινώδη πήγματα και 
νεκρωτικό ιστό. Ξεπλύνετε με φυσιολογικό 
ορό. Μη χρησιμοποιείτε ιωδιούχα, αργυρικά ή 
άλλα πολυκατιονικά διαλύματα πριν από τη 
χρήση του CACIPLIQ20®. Σε περίπτωση 
χειρουργικού καθαρισμού, ακολουθήστε τις 
ισχύουσες διαδικασίες καλής πρακτικής, ώστε 
να διασφαλίσετε την ασηψία και να εμποδίσετε 
τυχόν διασταυρούμενη επιμόλυνση.

2.  Εμποτίστε τη γάζα με το διάλυμα 
CACIPLIQ20®. 

3.  Τοποθετήστε προσεκτικά την εμποτισμένη 
γάζα στο τραύμα.  

4.  5 λεπτά αργότερα, αφαιρέστε τη γάζα και 
καλύψτε το τραύμα με επίδεσμο (όπως γάζα 
παραφίνης και έναν δεύτερο μη αυτοκόλλητο 
επίδεσμο).    

θεραπευτική αγωγή

Πρέπει να λαμβάνονται οι συνήθεις προφυλάξεις υγιεινής όταν χρησιμοποιείται 
CACIPLIQ20® σε τραύμα (π.χ. πλύσιμο χεριών, απαραίτητος προστατευτικός 
ρουχισμός, επίστρωμα εξεταστικής κλίνης, κ.λπ.). Σε περίπτωση χειρουργικού 
καθαρισμού, ακολουθήστε τις ισχύουσες διαδικασίες καλής πρακτικής, ώστε να 
διασφαλίσετε την ασηψία και να εμποδίσετε τυχόν διασταυρούμενη επιμόλυνση.
Εφαρμόζετε σε χρόνια τραύματα κάθε 3–4 ημέρες (2 φορές την εβδομάδα).

οδηγιεσ για τον χρηστη

CACIPLIQ20® RGTA®

Κιτ επούλωσης χρόνιων δερματικών τραυμάτων
Θεραπεία θεμέλιας ουσίας για ανάπλαση

// Τελευταία αναθεώρηση: Μάρτιος 2018 (Έκδ. 02)

RGTA®CACIPLIQ20® عوامل التجديد ووقاية النسيج
مجموعة التئام الجروح الجلدية المزُمنة 

د والالتئام ض´دة لتحفيز مواد الترابط النسيجي لتحس¨ وتسريع التجدُّ

إرشادات الإستع´ل

لا تستعمل المنتج إذا كانت عبوته تالفة. لا تستعمل أية أدوات لفتح الغلاف.
في حالة ملامسة الجلد أو العين¨ عن طريق الخطأ، ينبغي شطف المنطقة Øاء جارٍ فاتر.

®CACIPLIQ20 مع:

المضادات الحيوية من نوع الأمينوغلايكوسيد (جنتامياس¨، نيومايس¨، الخ) التي 
يتم استع´لها موضعيًا

المحاليل المحتوية على أملاح الفضة، اليود، النحاس، الذهب أو المنتجات المحتوية 
على المواد متعددة الكاتيونات مثل مُطهرات الأمونيوم الرباعي (مثل كلوريد 

البنزالكونيوم)
لأن Øقدور هذه الأيونات تثبيط فعالية المنتج.

الاحتياطات 

ينبغي تخزين المنتج في مكان جاف درجة حرارته ب¨ 2 و 25 مئوية. لا يؤثر 
التعرض لدرجات الحرارة المرتفعة بشكل وجيز وعابر (لدرجات أقل من 40 

مئوية) على صلاحية المنُتج. لا تستعمل المنتج بعد انقضاء تاريخ انتهاء صلاحيته 
المطبوع على العبوة. 

// روجع آخر مرة بتاريخ: مارس/آذار 2018 (الإصدار 02)

التخزين

CACIPLIQ20® قنينة بها محلول
CACIPLIQ20® مُصَنِّع

م - ملقط¨ وشاش داخل غلاف فقاعي قويّ طقم التئام مُعَقَّ
مُصَنِّع طقم الالتئام

من الأفضل استع´ل ®CACIPLIQ20 على جرح تم تنظيفه من خلال إزالة الأنسجة 
الميتة والمواد الغريبة من الجرح ( إذالة بأدوات حادة ) من قِبلَ أخصاý . وأيضاً 

®CACIPLIQ20 فعّال كذلك عندما يقوم المرضى أو من يعتنون بهم باستع´له على 

جروح تم تنظيفها Ú تكون خالية من الإفرازات  والجلطات ( التكتلات الدموية ) 
والنسيج الميت .

ينبغي استع´ل ®CACIPLIQ20 تحت إشراف أخصاý رعاية طبية.

المسُتخدِمون

شركة OTR3 وعنوان مقرها:
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Ne pas réutiliser
Do not re-use 

Niet opnieuw gebruiken
Nicht wiederverwenden
No reutilice
Non riutilizzare
Μην επαναχρησιμοποιείτε   
Nepoužívajte opakovane  
Tekrar kullanmayın  
Nepoužívejte opakovaně 
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لا تعُِد استع�له 

Sodná soľ 1 – 6-poly(karboxymetylglukózosulfátu) 0,1 mg/mL, chlorid sodný 
9 mg/mL, hydroxid sodný qs pH 6,5 +/- 0,5, čistená voda qsp.
Jedna súprava na jednorazové použitie obsahuje jednu liekovku sterilného 
roztoku CACIPLIQ20® a jeden blistrový obal obsahujúci jednu sterilnú gázu a 
dve sterilné kliešte.

Zloženie

NÁVOD NA POUŽITIE

SL

Nepoužívajte u pacientov, ktorí majú v anamnéze alergiu alebo anafylaktickú 
reakciu na niektorú zo zložiek prípravku alebo na heparinoidy.

Kontraindikácie

Vzhľadom na nedostatočné klinické údaje prípravok CACIPLIQ20® nie je určený na 
použitie pre tehotné alebo dojčiace pacientky, ani pre pacientov mladších ako 18 
rokov. Nebezpečenstvo udusenia – Uchovávajte mimo dosahu a dohľadu detí. 
Liekovky s roztokom CACIPLIQ20® a ošetrovacie súpravy neobsahujú konzervačné 
látky, preto sú určené na jednorazové použitie. Výrobok v prípade opakovaného 
použitia nebude sterilný. Aby sa zabránilo kontaminácii, výrobok nepoužívajte 
opakovane ani sa ho nepokúšajte znova sterilizovať. Roztok neaplikujte priamo na 
ranu. Neaplikujte injekčne. Neprehĺtajte (v prípade prehltnutia vypláchnite ústa 
vodou) ani nepoužívajte inak, ako je predpísané (pozri návod). Dodržiavajte 
predpísané dávkovanie. Ak sa prípravok CACIPLIQ20® aplikuje príliš často, môže to 
znížiť jeho terapeutický účinok. Monitorujte akékoľvek prejavy infekcie a ranu pred 
ošetrením vyčistite. Nepoužívajte na nekrotické tkanivo. Nepoužívajte na silne 
hnisajúce rany. Nepoužívajte u pacientov, ktorí majú v anamnéze precitlivenosť na 
niektorú zo zložiek prípravku alebo na heparinoidy. U osôb citlivých na heparinoidy 
sa môže prejaviť lokálna reakcia (začervenanie, lokálny opuch, bolesť atď.), čo by 
však nemalo mať vplyv na proces hojenia. Pokiaľ príznaky budú pretrvávať alebo sa 
zhoršia, prípravok prestaňte používať a poraďte sa s lekárom. Prípravok 
CACIPLIQ20® nie je určený pre pacientov, u ktorých sa odporúča vykonať 
chirurgickú revaskularizáciu. Prípravok CACIPLIQ20® nie je určený pre pacientov, 
ktorí na odľahčenie ulcerácií v rámci liečby syndrómu diabetickej nohy používajú 
nesnímateľnú dlahu. Podľa výsledkov štúdií chemickej reaktivity a podľa informácií 
uvedených v literatúre by sa prípravok CACIPLIQ20® nemal používať v kombinácii s:
- Lokálne aplikovanými aminoglykozidovými antibiotikami (gentamicín, 
neomycín atď.)
- Roztokmi obsahujúcimi strieborné soli, jód, meď a zlato alebo s 
polykatiónovými prípravkami, ako sú dezinfekčné prostriedky na báze 
kvartérnych amóniových solí (napr. benzalkóniumchlorid), keďže tieto 
molekuly môžu inhibovať molekulu účinnej látky.

Upozornenia

Nepoužívajte, ak je obal poškodený. Na otvorenie obalu nepoužívajte žiadne 
nástroje. V prípade neúmyselného kontaktu s pokožkou alebo pri kontakte s 
očami opláchnite zasiahnuté miesto vlažnou tečúcou vodou.

Opatrenia pri používaní

Prípravok CACIPLIQ20® by sa mal podľa možnosti používať na chirurgicky 
vyčistenú ranu. Debridement rany by mal vykonať zdravotnícky pracovník. 
Prípravok CACIPLIQ20® je tiež účinný pri aplikácii na vyčistenú ranu zbavenú 
exsudátu, fibrínových zrazenín a nekrotického tkaniva. Takéto vyčistenie rany 
môže vykonať pacient alebo jeho opatrovateľ. Prípravok CACIPLIQ20® sa 
môže používať iba pod dohľadom zdravotníckeho pracovníka.

Používatelia

Skladujte na suchom mieste pri teplote od 2 do 25 °C. Krátke a občasné 
vystavenie vyšším teplotám (menej ako 40 °C) nenarúša integritu výrobku. 
Nepoužívajte po dátume exspirácie uvedenom na obale. 

Skladovanie

Liekovka s roztokom CACIPLIQ20®.

OTR3, 4 rue Française, 75001 Paríž, Francúzsko
contact@otr3.com 
Tél: +33(0)1 83 64 23 00                                 
Fax: +33(0)9 55 72 44 53

Výrobca prípravku CACIPLIQ20®

Sterilná ošetrovacia súprava – 2 kliešte a gáza v pevnom blistrovom obale.

LABORATOIRE CAT
Etang du Gué l’Evêque
45260 Lorris, Francúzsko

Výrobca ošetrovacej súpravy

CACIPLIQ20® je ochranná látka typu RGTA® (ReGeneraTing Agents), ktorá 
chráni tkanivovú matrix a podporuje prirodzený proces regenerácie kože. 
Súprava sa dodáva v 3 rôznych veľkostiach balenia: 
- 1 x 1,5 mL liekovka s roztokom CACIPLIQ20® a 1 ošetrovacia súprava na 
jednu aplikáciu na ranu menšiu ako 35 cm2. 
- 3 x 1,5 mL liekovka s roztokom CACIPLIQ20® a 3 ošetrovacie súpravy na tri 
aplikácie na ranu menšiu ako 35 cm2. 
- 2 x 5 mL liekovka s roztokom CACIPLIQ20® a 2 ošetrovacie súpravy na
2 aplikácie na ranu veľkosti 35 až 220 cm2.

Všeobecné informácie

CACIPLIQ20® je ochranná látka typu RGTA® (ReGeneraTing Agent), ktorá 
podporuje proces hojenia chronických kožných vredov tým, že stimuluje 
regeneráciu extracelulárnej matrix, čo má za následok zmiernenie bolesti 
spôsobenej léziou. 

Určené použitie

Prípravok je určený na ošetrenie chronických kožných vredov spôsobených 
tlakom, periférnym artériovým ochorením (napr. IV. štádium PAO podľa 
Lerichovej a Fontaineovej klasifikácie) alebo diabetom (vrátane amputácie), 
ktoré neprejavujú známky hojenia po 6 mesiacoch štandardnej starostlivosti 
alebo ktoré ani po 12 mesiacoch ešte nie sú zahojené.

Indikácia

Prípravok CACIPLIQ20® sa má aplikovať dvakrát týždenne (každé 3 až 4 dni), 
ideálne pri preväze. Častejšie použitie môže znížiť terapeutický účinok.
Výsledky sa môžu u jednotlivých pacientov líšiť, váš lekár preto môže podľa 
potreby upraviť dĺžku liečby. Výsledky by za normálnych okolností mali byť 
viditeľné do 3 mesiacov od začiatku používania. 

1.  Okolie rany starostlivo pripravte a 
očistite od exsudátu, fibrínových zrazenín a 
nekrotického tkaniva. Opláchnite 
fyziologickým roztokom. Pred aplikáciou 
prípravku CACIPLIQ20® nepoužívajte 
roztoky na báze jódu alebo striebra, ani iné 
polykatiónové roztoky. V prípade, že je 
nutné vykonať chirurgický debridement 
rany, postupujte podľa aktuálnych 
osvedčených postupov na zaistenie sterility 
a zabránenie krížovej kontaminácii.

2.  Na gázu nalejte roztok CACIPLIQ20®. 

3.  Namočenou gázou opatrne naimpregnu-
jte ranu.  

4.  Gázu po 5 minútach odstráňte a ranu 
prekryte obvyklým krytím (napríklad 
parafínovou gázou a nepriľnavým 
sekundárnym krytím).    

Liečba

Pri ošetrovaní rany pomocou prípravku CACIPLIQ20® je nutné dodržiavať 
obvyklé hygienické opatrenia (napr. umytie rúk, vhodný ochranný odev, 
ochranný papier na vyšetrovací stôl atď.). V prípade, že je nutné vykonať 
chirurgický debridement rany, postupujte podľa aktuálnych osvedčených 
postupov na zaistenie sterility a zabránenie krížovej kontaminácii.
Ošetrenie chronických kožných rán každé 3 – 4 dni (dvakrát týždenne).

Conseils d’utilisation

CACIPLIQ20® RGTA®

Súprava na podporu hojenia chronických kožných rán
Matrixová regeneračná terapia

// Dátum poslednej revízie: marec 2018 (2. vydanie)

Sodná sůl 1-6 poly(karboxymethylglukosa-sulfátu) 0,1 mg/mL, natrii 
chloridum 9 mg/mL, natrium hydroxydatum v množství dostatečném pro 
udržení pH 6,5 +/- 0,5, čištěná voda v dostatečném množství.
Jedna sada pro jednorázové použití obsahuje jednu lahvičku sterilního 
roztoku CACIPLIQ20® a blistrové balení obsahující jednu sterilní gázu a dvě 
sterilní pinzety.

Složení

NÁVOD K POUŽITÍ

CS

Nepoužívejte u pacientů s alergií nebo anafylaktickými reakcemi v anamnéze 
na kteroukoli ze složek nebo na heparinoidy.

Kontraindikace

Kvůli nedostatku klinických údajů není přípravek CACIPLIQ20® indikován pro 
použití u těhotných či kojících pacientek nebo pacientů mladších 18 let.
Nebezpečí udušení – Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí. Injekční lahvičky 
s přípravkem CACIPLIQ20® a léčivé sady neobsahují konzervační látky a jsou 
určeny k jednorázovému použití. Přípravek nebude sterilní v případě 
opakovaného použití. Aby se zabránilo kontaminaci, nepoužívejte opakovaně 
ani se nepokoušejte opakovaně sterilizovat. Nenalívejte roztok přímo na ránu.
Nepodávejte injekčně. Nepolykejte (pokud spolknete, vypláchněte ústa 
vodou) ani nepoužívejte žádným jiným způsobem, než je předepsáno (viz 
pokyny). Dodržujte předepsané dávkování. Pokud bude přípravek 
CACIPLIQ20® používán příliš často, může se snížit terapeutický účinek.
Před léčbou zkontrolujte veškeré infekce a ránu vyčistěte. Nepoužívejte na 
nekrotické tkáně. Nepoužívejte na vysoce zhnisané rány. Nepoužívejte u 
pacientů s přecitlivělostí v anamnéze na kteroukoli ze složek nebo na 
heparinoidy. U osob citlivých na heparinoidy může nastat lokální reakce 
(zarudnutí, lokální otok, bolest, atd.), která by neměla mít nepříznivý vliv na 
proces hojení. Pokud příznaky přetrvávají nebo se zhoršují, přerušte 
používání a vyhledejte lékařskou pomoc. Přípravek CACIPLIQ20® není 
indikován u pacientů způsobilých pro revaskularizační chirurgický výkon.
Přípravek CACIPLIQ20® není indikován u pacientů používajících k léčbě 
vředů diabetické nohy nesnímatelnou odlehčovací obuv. Podle studií 
chemické reaktivity a literatury by se přípravek CACIPLIQ20® neměl používat s:
- Lokálně používaným aminoglykosidovými antibiotiky (gentamicin, 
neomycin atd.).
- Roztoky obsahujícími stříbrné sole, jód, měď nebo polykationtové přípravky, 
jako jsou kvartérní amoniové dezinfekční prostředky (např. benzalkonium 
chlorid) protože tyto ionty mohou inhibovat molekulu.

Výstrahy

Nepoužívejte, pokud je obal poškozený. K otevření obalu nepoužívejte žádné 
nástroje. V případě neúmyslného kontaktu s kůží či vniknutí do očí 
vypláchněte vlažnou tekoucí vodou.

Bezpečnostní opatření

Přípravek CACIPLIQ20® by se měl používat na ránu, kterou zdravotník očistí 
ostrým debridementem. Přípravek CACIPLIQ20® je také účinný při nanesení 
na očištěnou ránu zbavenou exsudátu, fibrinu, krevních sraženin a nekrotické 
tkáně pacientem nebo jeho ošetřovateli. Přípravek CACIPLIQ20® používejte 
pod dohledem zdravotníka.

Uživatelé

Uchovávejte na suchém místě při teplotách od 2 °C do 25 °C. Krátká a 
náhodná expozice vyšším teplotám (do 40 °C) nepoškodí celistvost přípravku. 
Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti uvedené na obalu.  

Skladování

Injekční lahvička s roztokem přípravku CACIPLIQ20®.
Výrobce přípravku CACIPLIQ20®

Sterilní léčivá sada – 2 pinzety a gáza v pevném blistru.
Výrobce léčivé sady

Přípravek CACIPLIQ20® je ochranný prostředek s tkáňovou matricí RGTA® 
(ReGeneraTing Agents). Dodává se ve 3 provedeních: 
- 1 x 1,5 mL injekční lahvička přípravku CACIPLIQ20® a 1 terapeutická sada 
pro jednorázové použití na ránu menší než 35 cm2. 
- 3 x 1,5 mL injekční lahvička přípravku CACIPLIQ20® a 3 terapeutické sady 
pro 3 použití na ránu menší než 35 cm2. 
- 2 x 5 mL injekční lahvička přípravku CACIPLIQ20® a 2 terapeutické sady pro 
2 použití na ránu od 35 cm2 do 220 cm2.

Obecné informace

Přípravek CACIPLIQ20® je RGTA® (ReGeneraTing Agents) určený ke zlepšení 
hojení chronických kožních vředů díky podpoře obnovy mimobuněčné 
matrice s následným snížením bolesti vyvolané lézemi. 

Určené použití

Je indikován pro chronické kožní vředy způsobené tlakem, onemocněním 
periferních artérií (např. IV. stupeň klasifikace dle Lericha a Fontaina) nebo 
diabetem (včetně amputace), které nevykazují tendenci k hojení po 6 
měsících standartní péče nebo ani po 12 měsících nejsou zahojené.

Indikace

Přípravek CACIPLIQ20® je určen k použití dvakrát týdně (každé 3 až 4 dny), 
ideálně při výměně obvazu. Častější používání může snížit terapeutický 
účinek. Výsledky se mohou lišit u jednotlivých pacientů, Váš lékař může dle 
potřeby přizpůsobit dobu trvání léčby.Výsledky by měly být normálně 
viditelné během 3 měsíců používání.

1.  Pečlivě připravte plochu rány, aby bylo 
zajištěno, že rána bude zbavena exsudátu, 
fibrinu, krevní sraženiny a nekrotické tkáně. 
Opláchněte fyziologickým roztokem. 
Nepoužívejte roztoky obsahující jód, stříbro 
ani jiné polykationty před použitím 
přípravku CACIPLIQ20®. V případě 
odstranění nekrotické tkáně ostrým 
předmětem dodržujte nejlepší postupy, aby 
byla zajištěna sterilita a nedošlo ke 
zkřížené kontaminaci.

2.  Na gázu nalijte roztok přípravku 
CACIPLIQ20®.  

3.  Opatrně naimpregnujte ránu gázou 
namočenou v roztoku.  

4.  Po 5 minutách odstraňte gázu a zakryjte 
ránu obyčejným obvazem (například obvaz 
z parafínové gázy a nepřilnavý sekundární 
obvaz).   

Léčba

Při léčbě rány přípravkem CACIPLIQ20® je třeba používat obvyklá hygienická 
bezpečnostní opatření (např. mytí rukou, vhodný ochranný oděv, papír na 
vyšetřovací stůl...). V případě odstranění nekrotické tkáně ostrým předmětem 
dodržujte osvědčené postupy, aby byla zajištěna sterilita a nedošlo ke 
zkřížené kontaminaci.
Použijte na chronická poranění kůže každé 3–4 dny (dvakrát týdně)

Pokyny pro uživatele

CACIPLIQ20® RGTA®

Sada pro zahojení kožního chronického poranění
Matricová terapie pro regeneraci

// Poslední revize: Březen 2018 (vyd. 02)

1-6 poli(karboksimetilglukoz sülfat) 0,1 mg/mL sodyum tuzu, 9 mg/mL 
sodyum klorür, sodyum hidroksit (6,5 +/- 0,5 pH seviyesi elde edilene kadar), 
gerekli miktarda saf su. Tek kullanımlık bu sette bir adet CACIPLIQ20® steril 
solüsyon şişesinin yanı sıra bir adet steril gazlı bez ve iki adet steril pens 
içeren bir adet blister paket bulunur.

Bileşim

KULLANMA TALİMATLARI
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Ürünün herhangi bir içeriğine veya heparinoidlere karşı alerji veya anafilaktik 
reaksiyon geçmişi olan hastalarda kullanmayın.

Kontrendikasyonlar

Klinik verilerin bulunmaması nedeniyle CACIPLIQ20® solüsyonunun hamile 
veya emzirme döneminde olan ya da 18 yaşından küçük hastalarda kullanımı 
endike değildir. Boğulma Tehlikesi - Çocukların erişemeyeceği ve 
göremeyeceği yerde muhafaza edin. CACIPLIQ20® şişeleri ve tedavi setleri 
koruyucu içermez ve tek kullanımlıktır. Ürün tekrar kullanılması halinde 
sterilliğini kaybeder. Kontaminasyonu önlemek için ürünü tekrar kullanmayın 
ve sterilize etmeyin. Solüsyonu doğrudan yaranın üzerine dökmeyin.
Enjekte etmeyin. Yutmayın (yutulması halinde ağzınızı suyla çalkalayın) veya 
prospektüste belirtilenden farklı şekilde kullanmayın (talimatlara bakın).
Reçete edilen doza uyun. CACIPLIQ20® çok sık kullanılırsa terapötik etki 
azalabilir. Herhangi bir enfeksiyon olup olmadığını kontrol edin ve tedaviden 
önce yarayı temizleyin. Nekrotik dokularda kullanmayın. Çok iltihaplı 
yaralarda kullanmayın. Ürünün herhangi bir içeriğine veya heparinoidlere 
karşı aşırı hassasiyet geçmişi olan hastalarda kullanmayın. Heparinoidlere 
karşı hassas olan hastalarda lokal reaksiyon (kızarıklık, lokal şişlik, ağrı vs.) 
görülebilir, ancak bu durum iyileşme sürecini etkilemez. Semptomların devam 
etmesi veya kötüleşmesi halinde ürünü kullanmayı bırakın ve tıbbi yardım 
alın. CACIPLIQ20®, revaskülarizasyon cerrahisine uygun hastalarda endike 
değildir. CACIPLIQ20®, diyabetik ayak ülseri tedavisi için çıkarılamayan 
ayakkabı kullanan hastalarda kullanım amaçlı değildir.
Kimyasal reaktivite çalışmaları ve literatürüne göre CACIPLIQ20® şunlarla 
kullanılmamalıdır:
- Lokal olarak uygulanan aminoglikozid antibiyotikler (gentamisin, neomisin vs.).
- Kuaterner amonyum dezenfektanlar (ör. benzalkonyum klorür) gibi 
polikatyonik bazlı ürünler, gümüş tuzları, iyot, bakır veya altın içeren 
solüsyonlar Bu iyonlar molekülü inhibe edebilir.

Uyarilar

Ambalajı hasarlı ürünleri kullanmayın. Ambalajı açmak için herhangi bir alet 
kullanmayın. Ciltle istenmeyen bir temas veya gözle temas halinde ılık 
musluk suyuyla yıkayın.

Önlemler

CACIPLIQ20® tercihen, bir sağlık uzmanı tarafından keskin debridman ile 
temizlenen yaraya uygulanmalıdır. CACIPLIQ20® ayrıca eksüda, fibrin pıhtı ve 
nekrotik doku bulunmayan, temizlenmiş bir yaraya hasta veya bakıcıları 
tarafından da uygulanabilir. CACIPLIQ20® sağlık uzmanı denetiminde 
kullanılmalıdır.

Kullanicilar

Kuru bir yerde 2 ila 25°C arası sıcaklıkta muhafaza edin. Ürünün zaman 
zaman kısa süre yüksek sıcaklıklara (40°C’den düşük) maruz kalması 
durumunda bütünlüğü zarar görmez. Ambalajın üzerinde belirtilen son 
kullanma tarihi geçmiş ürünleri kullanmayın. 

Muhafaza

CACIPLIQ20® solüsyon şişesi.
CACIPLIQ20® üreticisi

Steril Tedavi Seti - Sert bir blister paketinde 2 adet pens ve gazlı bez.
Tedavi seti üreticisi

CACIPLIQ20®, cildin doğal şekilde yenilenmesini sağlayan bir RGTA® 
(ReGeneraTing Agent (Yenileme Ajanı)) doku matriksi koruyucu ajandır.
3 şekilde temin edilir: 
- 35 cm2’den küçük yaralarda tek seferlik kullanım için 1 adet 1,5 mL 
CACIPLIQ20® şişesi ve 1 adet tedavi seti. 
- 35 cm2’den küçük yaralarda 3 seferlik kullanım için 3 adet 1,5 mL 
CACIPLIQ20® şişesi ve 3 adet tedavi seti. 
- 35 cm2 ila 220 cm2 arası yaralarda 2 seferlik kullanım için 2 adet 5 mL 
CACIPLIQ20® şişesi ve 2 adet tedavi seti.

Genel bilgi

CACIPLIQ20®, ekstraselüler matriks yenilenmesini ve neticesinde lezyona 
bağlı ağrının azalmasını sağlayan, kronik kütanöz ülserlerin tedavisinde 
endike bir RGTA®’dır (ReGeneraTing Agent).

Kullanim amaci

Baskı, periferik arter hastalığı (ör. Leriche ve Fontaine sınıflandırmasına göre 
IV. evre) veya diyabetten (ampütasyon dâhil) kaynaklanan ve 6 aylık standart 
tedaviden sonra iyileşme eğilimi göstermeyen ya da 12 ay sonunda hâlâ 
iyileşmemiş olan kronik kütanöz ülserler için endikedir.

Endikasyon

CACIPLIQ20® haftada iki defa (3 – 4 günde bir), ideal olarak, sargı 
değiştirildiği sırada uygulanmak için endikedir. Daha sık kullanılması terapötik 
etkiyi azaltabilir. Sonuçlar hastalar arasında farklılık gösterebilir. Doktorunuz 
tedavinin süresini gerekli şekilde ayarlayabilir. Normalde 3 aylık tedavi süresi 
içinde sonuçlar gözlemlenebilmelidir.

1.  Yarada eksüda, fibrin pıhtı ve nekrotik 
doku bulunmadığından emin olarak yara 
bölgesini dikkatli bir şekilde hazırlayın. Salin 
ile temizleyin. CACIPLIQ20®’den önce iyot, 
gümüş veya diğer polikatyon bazlı 
solüsyonları kullanmayın. Keskin debridman 
durumunda steriliteyi sağlamak ve çapraz 
kontaminasyonu önlemek için mevcut en iyi 
uygulama prosedürlerini izleyin.

2.  CACIPLIQ20® solüsyonunu gazlı beze 
dökün.  

3.  Solüsyon döktüğünüz gazlı bezle yaranın 
üzerine dikkatli bir şekilde bastırın. 

4.  5 dakika sonra gazlı bezi çekin ve yarayı 
normal bir sargıyla (parafinli gazlı bez ve 
yapışmayan sekonder sargı) kapatın.    

Tedavi

Bir yarayı CACIPLIQ20® ile tedavi ederken normal hijyenik önlemler 
alınmalıdır (ör. elleri yıkamak, uygun koruyucu kıyafet giymek, muayene 
masası örtüsü kullanmak…). Keskin debridman durumunda steriliteyi 
sağlamak ve çapraz kontaminasyonu önlemek için mevcut en iyi uygulama 
prosedürlerini izleyin. 3 – 4 günde bir (haftada iki defa) kronik cilt yaralarında 
kullanın.

Kullaniciya yönelik talimatlar

CACIPLIQ20® RGTA®

Kütanöz kronik yara tedavi seti
Matriks yenileme tedavisi

// Son revizyon: Mart 2018 (Bsk. 02)

Fabricant
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Hersteller
Fabricante
Produttore
Κατασκευαστής
Výrobca 
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المصَُنِّع

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

Steriel product. Gesteriliseerd met aseptische verwerkingstechnieken (dubbele filtratie)
Steriles Produkt. Mit aseptischen Verfahren sterilisiert (Doppelfilterung) 
Producto estéril. Esterilizado con técnicas de procesamiento aséptico (doble filtración)
Prodotto sterile. Sterilizzato con tecniche di sterilizzazione asettiche (doppia filtrazione)
Αποστειρωμένο προϊόν. Αποστειρώθηκε με άσηπτες τεχνικές επεξεργασίας (διπλή διήθηση)
Sterilný výrobok. Sterilizované pomocou aseptickej techniky (dvojitá filtrácia) 
Steril ürün. Aseptik işleme teknikleri kullanılarak sterilize edilmiştir (Çift Filtrasyon) 
Sterilní přípravek. Sterilizováno pomocí aseptických procesních technik (dvojitá filtrace)
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م. تم التعقيم بأساليب معالجة محافِظة على التعقيم (الترشيح المزدوج) منتج مُعقَّ

Numéro de lot
Batch code

Partijcode
Chargennummer
Código de lote
Codice lotto
Κωδικός παρτίδας 
Číslo šarže
Parti kodu
Kód šarže

FR
EN
AR
NL 
DE
ES
IT 

GR
SL
TR
CS

كود التشغيلة

Date limite d’utilisation
Expiry date

Uiterste gebruiksdatum 
Verfalldatum
Fecha de caducidad 
Data di scadenza 
Ημερομηνία λήξης 
Dátum exspirácie 
Son kullanma tarihi 
Použitelnost do
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تاريخ انتهاء الصلاحية

Explications des symboles internationaux / Explanation of international symbols /                                    / Verklaring van de internationale symbolen / 
Erklärung der internationalen symbole / Explicación de símbolos internacionales / Spiegazione dei simboli internazionali / επεξηγηση διεθνων 

συμβολων / Vysvetlenie medzinárodných symbolov / Uluslararasi sembollerin açiklamasi / Vysvětlení mezinárodních symbolů.

شرح للرموز الدولية

Limite de température
Temperature limitation

Temperatuurbeperking
Temperaturbegrenzung
Límite de temperatura
Limiti di temperatura
Περιορισμός θερμοκρασίας
Teplotné obmedzenie
Sıcaklık sınırlaması
Teplotní meze
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درجة الحرارة محددة

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé
Do not use if the packaging is damaged

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist
No usar si el envase está dañado
Non utilizzare se la confezione è danneggiata
Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά
Nepoužívajte, ak je obal poškodený 
Ambalajı hasarlı ürünleri kullanmayın 
Nepoužívejte, pokud bude obal poškozený
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لا تستعمل المنتج إذا كانت عبوته تالفة

Stocker dans un endroit sec
Store in a dry place

Op een droge plaats bewaren
Trocken lagern
Conserve en un lugar seco
Conservare in luogo asciutto
Φυλάσσετε σε ξηρό μέρος
Skladujte na suchom mieste
Kuru bir yerde muhafaza edin
Uchovávejte na suchém místě

FR
EN
AR
NL 
DE
ES
IT 

GR
SL
TR
CS

احتفظ به في مكان جاف

Conserver à l'abri de la lumière du soleil
Store away from sunlight

Bewaren buiten bereik van direct zonlicht
Vor Sonnenlicht schützen
Conservar alejado de la luz del sol 
Conservare al riparo dalla luce solare 
Φυλάσσετε μακριά από το φως του ήλιου
Uchovávajte na mieste chránenom pred slnečným svetlom
Güneş ışığından uzakta muhafaza edin
Chraňte před slunečním světlem
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يحُفظ بعيدًا عن ضوء الشمس

Ne pas restériliser
Do not re-sterilize 

Niet opnieuw steriliseren 
Nicht resterilisieren 
No volver a esterilizar 
Non ri-sterilizzare 
Μην επαναποστειρώνετε
Nesterilizujte opakovane 
Yeniden sterilize etmeyin 
Nesterilizujte opakovaně

FR
EN
AR
NL 
DE
ES
IT 

GR
SL
TR
CS

لا تعُِد تعقيم المنتج

4 rue Française,
75001 Paris, France

www.otr3.com 

4 rue Française,
75001 Paris, France

www.otr3.com 

4 rue Française,
75001 Paris, France

www.otr3.com 

4 rue Française,
75001 Paris, France

www.otr3.com 

1370

0050

OTR3, 4 rue Française, 75001 Paris, Francie
contact@otr3.com 
Tél: +33(0)1 83 64 23 00                                 
Fax: +33(0)9 55 72 44 53

LABORATOIRE CAT
Etang du Gué l’Evêque
45260 Lorris, Francie1370

0050

OTR3, 4 rue Française, 75001 Paris, Fransa
contact@otr3.com 
Tél: +33(0)1 83 64 23 00                                 
Fax: +33(0)9 55 72 44 53

LABORATOIRE CAT
Etang du Gué l’Evêque
45260 Lorris, Fransa1370

0050

Attention, consulter la notice d’instructions
Caution, consult documents
 
Opgelet: documenten raadplegen
Achtung, siehe Gebrauchsanweisung
Precaución, consulte los documentos
Attenzione, consultare la documentazione
Προσοχή, ανατρέξτε στα φυλλάδια
Upozornenie: preštudujte si dokumentáciu
Dikkat, belgelere bakın
Upozornění, prostudujte si dokumenty
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تحذير، راجع المستندات

Produit stérile. Stérilisé en utilisant de l’oxyde d’éthylène
Sterile Product. Sterilised using ethylene oxide

Steriel product. Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Steriles Produkt. Mit Ethylenoxid sterilisiert
Producto estéril. Esterilizado con óxido de etileno
Prodotto sterile. Sterilizzato con ossido di etilene
Αποστειρωμένο προϊόν. Αποστειρώθηκε με οξείδιο του αιθυλενίου
Sterilný výrobok. Sterilizované etylénoxidom
Steril Ürün. Etilen oksit ile sterilize edilmiştir
Sterilní přípravek. Sterilizováno ethylenoxidem
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م. مُعقّم باستع�ل أكُسيد الإيثيل¶ منتج مُعقَّ

2

1

3 4

2

1

3 4

2

1

3 4




