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Granulox® @
Haemoglobin Spray. Oxygenates wounds.

Productdescription
Granulox® Haemoglobin Sprayis a red, aqueous solution for treatment of chronic hypoxic wounds.

Chronicwounds are usually characterized by a below-average oxygen supply to the affected tissue.
Granulox provides the wound with the required oxygen by means of diffusion. The active substance,
Haemoglobin, topically supplies the base of the wound with oxygen. The improved oxygen supply to the
base of the wound supports wound healing.

Content: 10% carbonylated Haemoglobin, 0.7% phenoxyethanol, 0.9% sodium chloride,
0.05% N-acetylcysteine and water.

Indications for use

Granulox s used for treatment of chronic wounds, such as:

 venous leg ulcer

* arterialleg ulcer,

* mixed legulcer,

o diabetic foot ulcers,

» secondary healing of surgical wounds,

* pressure ulcers.

Granulox canalso be used on sloughy and infected wounds after appropriate treatment.

Contraindications
Granulox should not be used on pregnant women since use in this condition has not been assessed.

Granulox should not be used simultaneously with locally acting medicines, such as antibiotics, because
no data on potential interactions with Haemoglobinis available.

Precautions

 Donotuse Granulox on patientand/or user with known hypersensitivity to the product materials/
components.

* Some wound antiseptics are known to impair the efficacy of Granulox. Therefore, after application of
anantiseptic, the wound area must be flushed thoroughly with a physiological solution.

* Do not use with occlusive plastic films and hydrocolloids.

* Side effects of Granulox have not been reported. If your symptoms worsen or you develop side effects,
stop using Granulox and consulta doctor.

Instructions for use

Granulox can be used by health care professionals or lay persons under supervision of health care
professionals andis suitable for repeated use.

The precondition for use is appropriate medical treatment of the primary disease. In the case of chronic
arterialwounds, alternatives within best standard of care forimproving blood flow must already have
been exhausted.



wound is required. Some wound antiseptics are known to impair the efficacy of Granulox.
Therefore, after application of an antiseptic and after use of proteolytic [enzymatic)
debridement, the wound area must be flushed thoroughly with a physiological solution.

Before starting treatment using Granulox, appropriate debridementand cleaning of the @

Granulox should be sprayed onto the cleaned wound as follows:
* Remove the protective cap from the spray container.

* Onfirstuse, nonstop spraying may occur due to the very tight construction of the nozzle. If so,
simply jiggle the nozzle gently back and forth and guide it slightly upwards. Spraying will then stop.
When using Granulox for the first time, you may choose to spray into a tissue or over a sink.

* Hold the nozzle about 5to 10 cm from the wound and spray until the wound is completely coated with a
thin film. A spraying time of 1-2 seconds is normally sufficient to coverawound area of 2x3 cm.

» After use, put the protective cap back on the spray container.

o Ifthe nozzle becomes blocked after several uses, the spray head can be replaced with a new one
suppliedinthe package. Alternatively, the spray head can be cleaned by using a sterile or preserved
solution for cleaning. After cleaning, the first spray should be discarded.

* Applythe product everytime the dressingis changed, or at least every three days.
 After use, cover the wound with a new permeable wound dressing.

* Granulox remains ata constant consistency, so there is no need to shake. And unlike conventional
spray cans, shaking gives noindication of the amount of Granulox still remaining.

* One pack of Granulox s sufficient for up to 30 applications depending on the size of the wound.
It empties 99% of contents.

After opening, Granulox can be used until the expiry date.

Special storage conditions and handling conditions
Granulox should be storedin a refrigerator at temperatures from 2°C to 8°C.
Onthe days it is being used, Granulox can be stored at room temperature (max. 25°C).

If Granuloxis used on adaily basis, the spray container can be continuously stored at room temperature
untilitis empty. The storage time at room temperature must not exceed a maximum period of 6 weeks.

Keep out of reach of children. Pressurized container: May burst if heated. Do not pierce or burn,
even after use.

Disposal should be handled according to local environmental procedures.
After use, dispose of the products as clinical waste in accordance with local regulations.

Otherinformation

Any seriousincident that occurs from the use of Granulox should be reported to the manufacturer and
the competent authority inyour country.

For EU-customers, further information on the safety and clinical performance of Granulox® with
Basic UDI-DI: 42517781MD910DE, please refer to the ‘Summary of Safety and Clinical Performance for
Granulox®. You can access the document on https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Granulox®is registered trademark of Mélnlycke Health Care AB.



Granulox® @
Hamoglobin-Spray. Sauerstoffversorgung fiir die Wundheilung.

Produktbeschreibung

Granulox® Hdmoglobin-Spray ist eine rote, wéssrige Lésung zur Behandlung chronischer hypoxischer
Wunden.

Chronische Wunden zeichnen sich normalerweise durch eine unterdurchschnittliche Sauerstoffversorgung
des betroffenen Gewebes aus. Granulox versorgt die Wunde mittels Diffusion mit dem erforderlichen
Sauerstoff. Der Wirkstoff Himoglobin versorgt den Wundgrund topisch mit Sauerstoff. Die verbesserte
Sauerstoffversorgung des Wundgrunds unterstiitzt die Wundheilung.

Inhalt: 10 % karbonisiertes Himoglobin, 0,7 % Phenoxyethanol, 0,9 % Natriumchlorid, 0,05 % N-Acetylcystein
undWasser.

Anwendung/Indikation

Granuloxwird zur Behandlung chronischer Wunden verwendet, z. B.:
* vendses Unterschenkelgeschwiir,

* Ulcus Cruris Arteriosum,

* Ulcus Cruris Mixtum,

* diabetische FuBgeschwiire,

* sekundare Heilung chirurgischer Wunden,

* Druckgeschwiire.

Granulox kann nach entsprechender Behandlung auch bei Wunden mit Schorfbildung undinfizierten Wunden
verwendet werden.

Kontraindikationen

Granulox sollte nicht bei schwangeren Frauen verwendet werden, da die Anwendung in diesem Zustand nicht
bewertetwurde.

Granulox sollte nicht gleichzeitig mit lokal wirkenden Medikamenten wie Antibiotika verwendet werden,

da keine Daten iiber mogliche Wechselwirkungen mit dem Hamoglobin verfiigbar sind.

Vorsichtsmafinahmen

« Verwenden Sie Granulox nicht bei Patienten und/oder Anwendern mit einer bekannten
Uberempfindlichkeit gegeniiber den Materialien/Inhaltsstoffen des Produkts.

* Einige Wundantiseptika beeintrachtigen nachweislich die Wirksamkeit von Granulox. Daher muss der
Wundbereich nach der Anwendung eines Antiseptikums griindlich mit einer physiologischen Lésung
gespiiltwerden.

* Nicht mit okklusiven Kunststofffolien und Hydrokolloiden verwenden.

* Eswurden keine Nebenwirkungenvon Granulox gemeldet. Sollten Ihre Symptome sich verschlimmern
oder Nebenwirkungen auftreten, stellen Sie die Verwendung von Granulox ein und holen Sie drztlichen
Ratein.

Gebrauchsanweisung

Granulox kannvon medizinischen Fachkraften oder Laien unter Aufsicht von medizinischem Fachpersonal
verwendetwerden undist fiir den wiederholten Gebrauch geeignet.

Voraussetzung fiir die Anwendung ist eine angemessene medizinische Behandlung der Grunderkrankung.
Beichronischenarteriellen Wunden miissen die Alternativen im Rahmen der besten Behandlungsstandards
zurVerbesserung der Durchblutung bereits ausgeschopft sein.



Vor Beginn der Behandlung mit Granulox ist ein geeignetes Debridement und eine Reinigung
der Wunde erforderlich. Einige Wundantiseptika beeintrachtigen nachweislich die Wirksamkeit @
von Granulox. Daher muss der Wundbereich nach der Anwendung eines Antiseptikums und

nach der Anwendung eines proteolytischen (enzymatischen) Debridements griindlich mit einer
physiologischen Lésung gespiilt werden.

Granulox sollte wie folgt auf die gereinigte Wunde gespriiht werden:
* Entfernen Sie die Schutzkappe vom Spriihbehilter.
* BeidererstenVerwendung kann es aufgrund der sehr engen Beschaffenheit der Diise zu einem
ununterbrochenen Spriihen kommen. Bewegen Sie in dem Fall die Diise vorsichtig vor und zuriick und
fiihren Sie sie leicht nach oben. Das Spriihen hort dann auf. Wenn Sie Granulox zum ersten Mal verwenden,
konnen Sie es in ein Taschentuch oder iiber einem Waschbecken spriihen.
Halten Sie die Diise etwa 5 bis 10 cm von der Wunde entfernt und spriihen Sie, bis die Wunde vollstandig
miteinerdiinnen Schicht bedecktist. Normalerweise reicht eine Spriihzeit von 1-2 Sekunden aus, um eine
Wundfléche von 2x3 cm abzudecken.
Setzen Sie nach Gebrauch die Schutzkappe wieder auf den Spriihbehalter auf.
Wenn die Diise nach mehreren Anwendungen verstopftist, kann der Spriihkopf durch einen neuen
ersetztwerden, derim Lieferumfang enthalten ist. Alternativ kann der Spriihkopf mit einer sterilen oder
konservierten Reinigungsldsung gereinigt werden. Nach der Reinigung sollte der erste Spriihstof nicht
aufdie Wunde gegeben werden.
Verwenden Sie das Produkt beijedem Verbandswechsel oder mindestens alle drei Tage.
Decken Sie die Wunde nach der Anwendung mit einem neuen, durchldssigen Wundverband ab.
* Die Konsistenzvon Granulox bleibtimmer gleich, sodass kein Schiitteln erforderlichist. Und im Gegensatz

zuherkémmlichen Spriihdosen gibt das Schiitteln keinen Hinweis darauf, wie viel Granulox noch iibrigist.
* Jenach GroBe der Wunde reicht eine Packung Granulox fiir bis zu 30 Anwendungen aus. Dabeiwerden

99 % des Inhalts entleert.
Nach dem Offnen kann Granulox bis zum Verfallsdatum verwendet werden.

eLager-und}t
Granulox sollte in einem Kiihlschrank bei Temperaturenvon 2 °C bis 8 °C gelagert werden.
Anden Einsatztagen kann Granulox bei Raumtemperatur (max. 25 °C) gelagert werden.
Wenn Granulox taglich verwendet wird, kann der Spriihbehalter durchgangig bei Raumtemperatur gelagert
werden, bis er leerist. Die Lagerzeit bei Raumtemperatur darf maximal 6 Wochen betragen.

Von Kindern fernhalten. Druckbehalter: Kann bei Erwarmung platzen. Nicht durchstechen oder verbrennen,
auch nicht nach Gebrauch.

Die Entsorgung sollte gemé&f den lokalen Umweltschutzbedingungen erfolgen.

Weitere Informationen

Jeder schwerwiegende Vorfall, der auf die Verwendung von Granulox zuriickzuflihrenist, sollte dem
Hersteller und der zustandigen Behorde in lhrem Land gemeldet werden.

Fiir Kundenin der EU stehen weitere Informationen zur Sicherheit und klinischen Leistung von Granulox® mit
Basis-UDI-DI: 42517781MD910DE im..Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung fiir Granulox®".
Sie finden das Dokument unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Granulox® ist eine eingetragene Marke von Mdlnlycke Health Care AB.



Granulox® @
Sprayd’hémoglobine. Permet d'oxygéner les plaies.

Description du produit

Le spray d’hémoglobine Granulox® contient une solution aqueuse rouge pour le traitement des plaies
chroniques hypoxiques.

Les plaies chroniques sontgénéralement caractérisées par un apporttissulaire en oxygene inférieurala
moyenne. Granulox fournita la plaie l'oxygéne nécessaire par un phénomeéne de diffusion. La substance
active, l'hémoglobine, fournit de l'oxygéne par voie topique au niveau du lit de la plaie. Lamélioration de
l'apporten oxygéne au niveau du lit de la plaie favorise la cicatrisation.

Composition : hémoglobine carbonylée a 10 %, phénoxyéthanol 0,7 %, chlorure de sodium 0,9 %,
acétylcystéine a0,05%etde l'eau.

Indications

Granulox estindiqué pour le traitement des plaies chroniques, telles que :

* l'ulcéreveineux dejambe,

o l'ulcéreartériel dejambe,

* l'ulcére mixte de jambe,

* lesulcéres du pied diabétique,

 lesplaies chirurgicales, en cicatrisation dirigée,

 lesescarres.

Granulox peut également étre utilisé sur des plaies fibrineuses et des plaies infectées aprés un traitement
approprié.

Contre-indications

Granulox ne doit pas étre utilisé chez lafemme enceinte, car son utilisation n'a pas été évaluée dans ce cas
defigure.

Granulox ne doit pas étre utilisé en méme temps que des médicaments a action locale, tels que des
antibiotiques, car aucune donnée n'est disponible concernant d’éventuelles interactions avec 'hémoglobine.

Précautions d’emploi

* Ne pas utiliser Granulox chez un patient et/ou un utilisateur présentant une hypersensibilité connue aux
composants du produit.

* Certains antiseptiques locaux sont connus pour altérer Uefficacité de Granulox. Par conséquent, aprés
l'application d’un antiseptique, la plaie doit étre soigneusement rincée avec du sérum physiologique.

* Ne pas utiliser avec des films plastiques occlusifs ou des hydrocolloides.

* Aucun effetindésirable na été signalé avec Granulox. En cas d'aggravation des symptémes ou d'apparition
d'effetsindésirables, interrompre L'utilisation et consulter un médecin.

Mode d’emploi

Granulox peut étre utilisé par des professionnels de santé ou par des particuliers sous la supervision de
professionnels de santé et peut &tre utilisé a plusieurs reprises.

Granulox ne peut étre utilisé sans traitement médical approprié de Laffection primaire. Avant d'utiliser
Granulox dans le traitement des plaies artérielles chroniques, il convient d‘avoir déja essayé tous les autres
traitements visanta améliorer la circulation sanguine indiqués dans le cadre d'une prise en charge standard.



appropriée. Certains antiseptiques locaux sont connus pour altérer Uefficacité de Granulox.
Par conséquent, aprés application d’un antiseptique ou recours a une détersion protéolytique
(enzymatique), la plaie doit étre soigneusement rincée avec du sérum physiologique.

Avantde commencer le traitement par Granulox, déterger et nettoyer la plaie de maniére @

Granulox doit étre vaporisé sur une plaie nettoyée comme indiqué ci-dessous :

* Retirerle capuchon de protection du flacon vaporisateur.

* Lorsdelapremiére utilisation, une vaporisation continue peut survenir en raison de la structure trés
étroite de bembout. Sitel est le cas, remuer légerement bembout d'avant en arriére et borienter
légérementvers le haut. Lavaporisation s'interrompraalors. Lors de la premiére utilisation, on peut faire
le choix de vaporiser le produit sur un tissu ou au-dessus d’un évier.

* Tenir 'emboutaenviron5a 10 cm de la plaie et vaporiser jusqu’a ce que celle-ci soit complétement

recouverte d’'une mince pellicule. En régle générale, une vaporisation de 14 2 secondes est suffisante

pour recouvrir une plaie de 2x3cm.

Aprés utilisation, remettre le capuchon de protection sur le flacon vaporisateur.

Sil'embout se bouche aprés plusieurs utilisations, il est possible de remplacer la téte de vaporisation

parune neuve fournie dans la boite. La téte de vaporisation peut également étre nettoyée a l'aide d'une

solution de nettoyage stérile ou avec agent conservateur. Aprés nettoyage, la premiére vaporisation ne
doit pas étre utilisée.

* Appliquer le produit a chaque changement de pansement, ou au moins tous les trois jours.

Aprés utilisation, recouvrir la plaie d'un nouveau pansement perméable.

Latexture du produit reste constante, il n’est donc pas nécessaire de secouer le flacon vaporisateur.

Contrairement aux bombes aérosols habituelles, agiter le flacon vaporisateur ne donne aucune indication

de laquantité de Granulox restante.

* Unflacon de Granulox permet de réaliser jusqu’a 30 applications, en fonction de la taille de la plaie.

Le flaconvaporisateur se vide de 99 % de son contenu.
Aprésouverture, le spray d’hémoglobine Granulox peut étre utilisé jusqu’a la date de péremption.

.

.

.

Conditions particuliéres de stockage et de manipulation

Granulox doit étre conservé au réfrigérateur a une température comprise entre 2 et 8 °C.

Les joursouilest utilisé, Granulox peut &tre conservé a température ambiante (25 °C max.).

SiGranulox est utilisé quotidiennement, le flacon vaporisateur peut étre laissé a température ambiante
jusqu'ace qu'il soitvide. La durée de conservation a température ambiante ne doit pas dépasser é semaines.
Tenirhors de portée des enfants. Récipient sous pression : peut éclater sous leffet de la chaleur. Ne pas
percerou briler, méme aprés usage.

L'élimination doit étre effectuée conformément aux procédures environnementales en vigueur.

Informations complémentaires

Toutincident grave découlantde L'utilisation du spray d’hémoglobine Granulox doit étre signalé au fabricant,
ainsi qu'aux autorités compétentes du pays.

Pour les clients situés dans l'UE, de plus amples informations sur la sécurité et les performances cliniques
de Granulox®avec l'lUD-ID standard : 4251778 1MD910DE, se reporter au « Résumé de la sécurité et des
performances cliniques de Granulox® ». Vous pouvez accéder a ce document sur la page
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Granulox® est une marque déposée de Mélnlycke Health Care AB.



Granulox® @
Spray de hemoglobina. Oxigena las heridas.

Descripciéndel producto

Elsprayde hemoglobina Granulox® es una solucién acuosay roja para el tratamiento de heridas hipéxicas
crénicas.

Las heridas crénicas suelen caracterizarse por un suministro medio de oxigeno inferior al tejido afectado.
Granulox proporciona a la herida el oxigeno necesario mediante difusién. La sustancia activa, hemoglobina
tépica, suministra oxigeno al lecho de la herida. Este mayor suministro de oxigeno al lecho de la herida
favorece su curacion.

Contenido: 10 % de hemoglobina carbonilatada, 0,7 % de fenoxietanol, 0,9 % de cloruro sédico,

0,05 % de N-acetilcisteinayagua.

Indicaciones de uso

Granulox se utiliza para el tratamiento de heridas crénicas, como:

* llcerasvenosas,

* llcerasarteriales,

* Ulceras mixtas,

 Ulceras de pie diabético,

 cicatrizacion secundaria de heridas quirdrgicas,

 Ulceras por presion.

Granulox también puede utilizarse en heridas con esfacelos o infectadas después de un tratamiento
adecuado.

Contraindicaciones
Granulox no debe utilizarse en mujeres embarazadas, ya que no se ha evaluado su uso.

Granulox no debe utilizarse simultaneamente con medicamentos de accion local, como antibiéticos, ya que no
existen datos disponibles sobre posibles interacciones con la hemoglobina.

Precauciones

* No utilice Granulox en pacientes y/o usuarios con hipersensibilidad a los componentes/materiales del
producto.

* Sesabe que algunos antisépticos de heridas perjudican la eficacia de Granulox. Por lo tanto, tras la
aplicacion de unantiséptico, lave lazona de la herida con abundante suero fisiolégico.

* No Lo utilice con peliculas de plastico oclusivas ni hidrocoloides.
* Nosehan observado efectos secundarios de Granulox. Siempeoran los sintomas o desarrolla efectos
secundarios, deje de utilizar Granulox y consulte a un médico.

Instrucciones de uso

Granulox puede ser utilizado por profesionales sanitarios o cualquier persona bajo la supervision de un
profesional sanitarioy es adecuado para un uso repetido.

La condicién previa para su uso es el tratamiento médico adecuado de la enfermedad primaria. En el caso de
heridas arteriales cronicas, se deben haber probado antes todas las alternativas con una mejor capacidad
paramejorar el flujo sanguineo.
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Antes deiniciar el tratamiento con Granulox, es necesario realizar un desbridamientoy @

una limpieza adecuada de la herida. Se sabe que algunos antisépticos para heridas reducen
laeficacia de Granulox. Por lo tanto, tras la aplicacién de un antisépticoy tras realizar un
desbridamiento proteolitico (enzimatico), la zona de la herida debe aclararse con abundante
solucion fisioldgica.

Aplique Granulox sobre la herida limpia como se indicaa continuacion:

* Retire eltap6n protector del recipiente del spray.

* Alusarlo por primeravez, puede producirse una pulverizacién continuada debido a que la boquilla

esta muy apretada. Si es asi, mueva la boquilla suavemente hacia adelantey hacia atrasy haciaarriba.

Lapulverizacion se detendra. En el primer uso de Granulox pulverice sobre un paniuelo de papeloen el

lavabo.

Mantenga la boquilla a una distancia de entre 5y 10 cm de la heriday pulverice hasta que la herida esté

totalmente cubierta con una pelicula fina. Una pulverizacion de 1-2 segundos suele ser suficiente para

cubrirunérea de heridade 2x3cm.

Después de suuso, vuelvaa colocar el tapon protector en el recipiente del spray.

Silaboquilla se obstruye después de varios usos, el cabezal de pulverizacién puede sustituirse por uno

nuevo incluido en el paquete. También puede limpiar el cabezal de pulverizacién con una solucion estéril

odelimpieza. Después de limpiar, deseche la primera pulverizacion.

Aplique el producto cada vez que cambie el apdsito o al menos cada tres dias.

Después de su uso, cubra la herida con un nuevo apésito permeable.

La consistencia de Granulox es estable, por lo que no es necesario agitarlo. A diferencia de otros

pulverizadores convencionales, al agitarlo no se puede saber la cantidad de Granulox restante.

* Granulox contiene cantidad suficiente hasta 30 aplicaciones, segun el tamafio de la herida. Vacia el 99 %
del contenido.

Traslaapertura, Granulox puede utilizarse hasta la fecha de caducidad.

.

Condici pecialesdeal i ymanejo

Granulox debe almacenarse en el frigorifico a unatemperaturaentre 2y 8 °C.
En los dias de uso, Granulox puede almacenarse atemperatura ambiente (max. 25 °C).

Sise utiliza Granulox a diario, puede almacenarlo a temperatura ambiente hasta que el contenedor esté vacio.

Eltiempo de almacenamiento a temperatura ambiente no debe superar un periodo maximo de 6 semanas.
Manténgalo fuera delalcance de los nifios. Recipiente presurizado: Puede explotar si se calienta.
No lo perfore niqueme, ni siquiera después de su uso.

Debe desecharse respetando los procedimientos medioambientales locales.

Informacién adicional

Cualquierincidente grave ocasionado por el uso de Granulox debe comunicarse al fabricante ya la autoridad
competente de su pais.

Paraclientes de la UE, masinformacion sobre la seguridady el rendimiento clinico de Granulox® con UDI-DI
basico: 42517781MD910DE, por favor consulte el documento «Resumen de seguridad y rendimiento clinico de
Granulox®». Puede acceder al documento en https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Granulox® es una marca registrada de Mélnlycke Health Care AB.



Granulox® @
Hemoglobinespray. Oxygeneertwonden.

Productomschrijving

Granulox® Hemoglobinesprayis een rode, waterige oplossing voor de behandeling van chronische
hypoxische wonden.

Chronische wonden worden doorgaans gekenmerkt door een lager dan gemiddelde zuurstoftoevoer naar
hetaangetaste weefsel. Granuloxvoorziet de wond van de vereiste zuurstof door diffusie. De werkzame stof,
hemoglobine, voorziet plaatselijk de basis van de wond van zuurstof. De verbeterde zuurstoftoevoer naar de
basis van de wond bevordert de wondgenezing.

Inhoud: 10% gecarbonyleerde hemoglobine, 0,7% fenoxyethanol, 0,9% natriumchloride,

0,05% N-acetylcysteine enwater.

Indicaties voor gebruik

Granuloxwordt gebruikt voor de behandeling van chronische wonden, zoals:

* veneus beenulcus,

« arterieelbeenulcus,

* gemengd beenulcus,

 diabetische voetulcera,

* secundaire genezingvan chirurgische wonden,

 drukletsels.

Granulox kan ook worden gebruikt op wonden met dood weefsel/beslag en geinfecteerde wonden na een
gepaste behandeling.

Contra-indicaties
Granulox mag nietworden gebruikt bijzwangere vrouwen omdat het gebruik niet is geévalueerd.

Granulox mag niet gelijktijdig worden gebruikt met lokaal actieve geneesmiddelen, zoals antibiotica, omdat er
geen gegevens beschikbaar zijn over mogelijke interacties met hemoglobine.

Voorzorgsmaatregelen

* Gebruik Granuloxniet bij patiénten en/of gebruikers met een bekende overgevoeligheid voor de
materialen/bestanddelenvan het product.

* Van sommige ontsmettingsmiddelen is bekend dat ze de doeltreffendheid van Granulox aantasten.
Daarom moet het wondgebied na het aanbrengenvan een ontsmettingsmiddel grondig worden gespoeld
meteen fysiologische oplossing.

* Nietgebruiken met occlusieve plastic folies en hydrocolloiden.

* Erzijn geenbijwerkingenvan Granulox gemeld. Als uw symptomen verergeren of als u bijwerkingen
ontwikkelt, stop dan met het gebruik van Granulox enraadpleeg eenarts.

Gebruiksaanwijzing

Granulox kan worden gebruiktdoor zorgverleners of onder toezicht van zorgverleners enis geschikt voor
herhaald gebruik.

Voorwaarde voor gebruik is een passende medische behandeling van de primaire ziekte. In het gevalvan
chronische arteriéle wonden moeten alternatieven binnen de beste zorgstandaard voor hetverbeterenvan de
bloedstroom al toegepast zijn.

12



Voordatde behandeling met Granulox wordt gestart, moet de wond op de juiste manier @

worden gedebrideerd en gereinigd. Van sommige ontsmettingsmiddelenis bekend dat ze de
doeltreffendheid van Granuloxaantasten. Daarom moet het wondgebied natoepassingvan
eenontsmettingsmiddelen naeendebridement met proteolytische enzymen grondigworden
gespoeld meteen fysiologische oplossing.

Granulox moetalsvolgt op de gereinigde wond worden gespoten:
* Verwijder de beschermkapvan het spuitreservoir.

* Bijheteerste gebruikis het mogelijk dat de spray niet stopt met spuiten omdat de spuitmond zeer smal
is.In dat geval beweegt u de spuitmond rustig heen en weer en duwt u hem iets omhoog. Het spuiten zal

vervolgens stoppen. Bij het eerste gebruik van Granulox kunt u ervoor kiezen omin een tissue of boven een

gootsteen te spuiten.

Houd het mondstuk ongeveer 5 tot 10 cm van de wond en spuit totdat de wond volledig bedekt is meteen
dunne laag. Een spuittijd van 1-2 seconden is gewoonlijk voldoende om een wondgebied van 2x3 cmte
bedekken.

Plaats na gebruik de beschermkap terug op het spuitreservoir.

Als de spuitmond na meerdere toepassingen verstopt raakt, kan de spuitkop worden vervangen door een
nieuwe die in het pakketis meegeleverd. U kunt de spuitkop ook reinigen met een steriele of duurzame
reinigingsoplossing. Na het reinigen moet de eerste spray in het luchtledige worden gespoten.

Breng het product aan telkens als het verband wordt verwisseld of ten minste om de drie dagen.
Dek de wond na gebruik af met een nieuw, doorlatend wondverband.

Granulox behoudt een constante consistentie; schudden is dus niet nodig. In tegenstelling tot bij
conventionele spuitbussen geeft schudden geen indicatie van de resterende hoeveelheid Granulox.

* Eénverpakking Granulox is voldoende voor maximaal 30 toepassingen, afhankelijk van de grootte van de
wond. De spuitbus wordtvoor 99% leeggespoten.

Naopening kan Granulox tot de uiterste vervaldatum worden gebruikt.

Speciale opslag- en gebruiksvoorwaarden

Granulox moetin een koelkast worden bewaard bij temperaturenvan 2 °C tot 8 °C.

Op de dagen dat Granulox wordt gebruikt, kan deze bij kamertemperatuur (max. 25 °C) worden bewaard.
Als Granulox dagelijks wordt gebruikt, kan het spuitreservoir continu bij kamertemperatuur worden
opgeslagen totdat het leeg is. De opslagtijd bij kamertemperatuur mag niet langer zijn dan 6 weken.

Buiten hetbereik van kinderen houden. Spuitreservoir onder druk: Kan barsten bij verhitting. Niet doorboren

of verbranden, zelfs niet na gebruik.
Afvalverwerking moet gebeuren in overeenstemming met de plaatselijke milieuvoorschriften.

Overige informatie

Elkernstigincidentals gevolg van het gebruik van dit product moet aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit

inuwland worden gemeld.

EU-klanten kunnenvoor meer informatie over de veiligheids- en klinische prestaties van Granulox® met
Basic UDI-DI: 42517781MD910DE de "Samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties voor Granulox®"
raadplegen. Uvindt het document op https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Granulox® is een geregistreerd handelsmerk van Mélnlycke Health Care AB.



Granulox® @
Hemoglobinsprej. Syresatter sar.

Produktbeskrivning
Granulox® hemoglobinsprejaren réd, vattenbaserad 8sning for behandling av svarlakta hypoxiska sar.

Svarlikta sar kannetecknas vanligtvis av att syretillforseln till den drabbade vavnaden ligger under
medelvardet. Granulox férser saret med nédvandigt syre via diffusion. Den aktiva substansen,
hemoglobin, gér att sdrbadden férses lokalt med syre. Den forbattrade syretillférseln till sérbadden gér
attsarlakning framjas.

Inneh3ll: 10 % karbonylerat hemoglobin, 0,7 % fenoxietanol, 0,9 % natriumklorid, 0,05 % N-acetylcystein
ochvatten.

Anvéndningsindikationer

Granulox anvénds for behandling av svarlakta sar, sdsom:

 vendsabensar,

e arteriella bensar,

* blandsar,

o fotsar hos diabetiker,

e sekundarlakande kirurgiska sér,

o trycksar.

Granulox kan dven anvindas pé fibrinbelagda och infekterade sr efter lamplig behandling.

Kontraindikationer
Granulox ska inte anvandas av gravida kvinnor eftersom anvandning vid graviditet inte har bedomts.

Granulox ska inte anvandas i kombination med lokalt verkande ldkemedel, sésom antibiotika, eftersom
inga datafinnstillgangliga gallande potentiellainteraktioner med hemoglobin.

Forsiktighetsdtgirder

 Anvénd inte Granuloxpd patienter och/eller anvandare med kand dverkanslighet mot materialen/
komponenternaiprodukten.

* Vissaantiseptiska medel &r kanda for att forsamra effekten av Granulox. Efter applicering av
antiseptiska medel maste darfér sdromradet skéljas noggrant med en fysiologisk lGsning.

 Anvénd inte ihop med ocklusiva plastfilmer eller hydrokolloider.

« Inga biverkningar av Granulox har rapporterats. Om dina symptom férvérras eller om du far
biverkningar ska du sluta anvanda Granulox och uppséka lakare.

Bruksanvisning

Granulox kan anvéndas avvardpersonal eller lekm&n under 6vervakning av kvalificerad vardpersonal
ocharlamplig for upprepad anvandning.

Innan produkten anvinds maste medicinsk behandling avden priméra sjukdomen ha utforts. Vad géller
svrliktaarteriella s&r maste alla alternativ for att p& basta satt férbattra blodflédet ha uttémts.
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avsaret. Vissaantiseptiska medel ar kanda fér att férsamra effekten av Granulox.
Darfor maste sdromradet skéljas noggrant med en fysiologisk l8sning efter applicering
avettantiseptiskt medel samt efter proteolytisk (enzymatisk) debridering.

Innan behandling med Granulox pabérjas kravs lamplig debridering och rengéring @

Granulox ska sprejas pa detrengjorda sdret pa foljande sitt:
 Tabortlocket fran sprejflaskan.

« Vid forsta anviandningen kan sprejning pdga oavbrutet p& grund av munstyckets mycket snava
utformning. Om s& &r fallet, vicka munstycket férsiktigt fram och tillbaka och for det ndgot uppét.
Sprejningen avbryts efter detta. Nar du anvénder Granulox fér forsta gdngen kan du vélja att antingen
sprejainienkompresseller 6ver endiskho.

¢ Hallmunstycket cirka 5till 10 cm frén saret och spreja tills saret ar helt tackt aven tunn film.
Ensprejningstid pa 1-2 sekunder &r vanligtvis tillréckligt for att tacka ett saromrade pa 2x3 cm.

« Satttillbaka locket pa sprejflaskan efter anvandning.

* Om munstycket blockeras efter upprepad anvandning, kan du byta ut det mot ett nytt munstycke som
medféljeriférpackningen. Alternativt kan du rengéra sprejhuvudet med steril eller konserverad
rengoringslésning. Efter rengéring ska den forsta sprejdosen kasseras.

« Applicera produktenvarje gdng férbandet byts eller minstvar tredje dag.
e Tack sdret med ett nytt,genomtrangligt sarférband efter anvandning.

¢ Granulox har en enhetlig konsistens och behover darforinte skakas. Till skillnad mot konventionella
sprejflaskor gar det inte att uppskatta hur mycket Granulox som finns kvar genom att skaka flaskan.

e Enférpackning Granulox racker for upp till 30 appliceringar, beroende pé sérets storlek. 99 % av
innehallettsms.

Nar Granulox har 8ppnats kan den anvandas fram till utgdngsdatumet.

Sarskilda forvarings- och hanteringsforhallanden

Granulox ska férvaras i kylsk&p vid temperaturer mellan 2 och 8 °C.

N&r Granulox anvénds kan den forvaras i rumstemperatur (max 25 °C).

Om Granulox anvands dagligen kan sprejflaskan forvarasirumstemperaturtills den ar tom.
Férvaringstiden vid rumstemperatur farinte 6verstiga é veckor.

Férvaras odtkomligt for barn. Trycksatt behallare: kan spricka vid uppvarmning. Farinte punkteras
eller brannas, inte heller efteranvandning.
Avfall ska hanteras enligt lokala miljérutiner.

Ovriginformation
Eventuellaallvarligaincidenter som intraffar vid anvandning av Granulox ska rapporteras till
tillverkaren och behdrig myndighet i ditt land.

Merinformation om sakerhet och kliniska prestanda fér Granulox® med grundlaggande UDI-DI:
42517781MD910DE, finnsi “Sammanfattning av sakerhet och kliniska prestanda for Granulox®".
Dokumentet hittar du pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Granulox® &r ett registreratvarumarke som tillhor Mélnlycke Health Care AB.



Granulox® m
Spraya base diemoglobina. Per l'ossigenazione delle lesioni.

Descrizione del prodotto

Granulox® Spray a base di emoglobina & una soluzione acquosa di colore rosso peril trattamento di lesioni
cronicheipossiche.

Le lesioni croniche sono solitamente caratterizzate da un apporto di ossigeno al tessuto interessato al di sotto
della media. Granulox fornisce alla lesione l'ossigeno necessario mediante diffusione. La sostanza attiva,
l'emoglobina, fornisce localmente ossigeno alla sede della lesione. ILmaggiore apporto di ossigeno alla sede
della lesione ne favorisce la guarigione.

Composizione: 10% carbossiemoglobina, 0,7% fenossietanolo, 0,9% cloruro di sodio, 0,05% N-acetilcisteina
eacqua.

Istruzioniper l'uso

Granulox & indicato per il trattamento di lesioni croniche quali:

* ulcerevenose degliartiinferiori,

* ulcerearteriose degliartiinferiori,

* ulcere miste degliartiinferiori,

* ulcere del piede diabetico,

« ferite chirurgicheinviadiguarigione per secondaintenzione,

* ulceredapressione.

Granulox puo essere utilizzato anche su lesioni necrotiche e infette dopo un trattamento appropriato.

Controindicazioni

Granulox non deve essere utilizzato in donne in stato di gravidanza poiché non ne é stato valutato 'impiego in
tale condizione.

Granulox non deve essere utilizzato contemporaneamente a farmaciad azione topica, come gliantibiotici, in
quanto non sono disponibili dati su potenzialiinterazioni con l'emoglobina.

Precauzioni

* Non utilizzare Granulox in caso di paziente e/o operatore con ipersensibilita accertata ai materiali/
componentidel prodotto.

. Ecomprovam che certiantisettici compromettono efficacia di Granulox. Pertanto, dopo l'applicazione di
unantisettico, l'area della lesione deve essere risciacquata accuratamente con una soluzione fisiologica.

* Non utilizzare con film di plastica occlusivi e idrocolloidi.

* Nonsono stati segnalati effetti collaterali di Granulox. Se i sintomi peggiorano o se compaiono effetti
collaterali,interrompere l'uso di Granulox e consultare un medico.

Istruzioniper l'uso

Granulox puo essere usato da operatori sanitari o da persone non esperte sotto la supervisione di operatori
sanitari, ed é idoneo all'uso ripetuto.

Prerequisito per l'utilizzo & un trattamento medico appropriato della patologia primaria. Nel caso di lesioni
arteriose croniche, occorre aver gia fatto ricorso a tutte le terapie alternative previste dai migliori standard di
cura perilmiglioramento del flusso sanguigno.
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adeguati della lesione. E comprovato che certi antisettici compromettono Uefficacia di Granulox.
Pertanto, dopo l'applicazione di un antisettico e dopo il debridement proteolitico (enzimatico),
l'areadella lesione deve essere risciacquata accuratamente con una soluzione fisiologica.

Primadiiniziare il trattamento con Granulox, occorre procedere a debridement e pulizia m

Granulox deve essere nebulizzato sulla lesione pulita come segue:

Rimuovere il cappuccio protettivo dal contenitore spray.

* Alprimo utilizzo, pud verificarsi una nebulizzazione continua a causa della conformazione molto
stretta dell’'ugello. In questo caso, basta muovere delicatamente l'ugello avanti e indietro guidandolo
leggermente verso L'alto. Questo fermera la nebulizzazione. Quando si utilizza Granulox per la prima volta,
si consiglia dinebulizzarlo suun tessuto o sopra un lavandino.

* Tenerel'ugelloacirca5-10 cm dalla lesione e nebulizzare finché la lesione non & completamente rivestita

dauna pellicola sottile. Solitamente sono sufficienti 1-2 secondi di nebulizzazione per coprire un'area

lesionale di2x3cm.

Dopo l'uso, rimettere il cappuccio protettivo sul contenitore spray.

Sedopo diversi utilizzi l'ugello siblocca, la testa dello spray pud essere sostituita con una nuovainclusa

nella confezione. Inalternativa, la testa dello spray put essere pulita utilizzando una soluzione sterile o

riservataalla pulizia. Dopo la pulizia, la prima nebulizzazione deve essere eliminata.

* Applicareil prodotto ognivolta che sisostituisce la medicazione o almeno ogni tre giorni.

Dopo l'applicazione, coprire la lesione con una nuova medicazione permeabile.

* Laconsistenza di Granulox rimane uniforme, quindi non & necessario agitarlo. Inoltre, a differenza di
quanto accade con le bombolette spray convenzionali, non & possibile valutare la quantita di prodotto
rimasto agitando la confezione di Granulox.

.

.

* Una confezione di Granulox é sufficiente per un massimo di 30 applicazioni, a seconda delle dimensioni
dellalesione. Emette il 99% del contenuto.

Dopo l'apertura, & possibile utilizzare Granulox fino alla data di scadenza.

Condizioni di conservazione e gestione speciali

Granulox deve essere conservato in frigorifero a una temperatura compresatrai2°Cegli8 °C.

Nei giorni di utilizzo, Granulox pud essere conservato a temperatura ambiente (max. 25 °C).

Se Granulox viene utilizzato quotidianamente, il contenitore spray pud essere conservato in modo costante

atemperatura ambiente fino allo svuotamento. Iltempo di conservazione a temperatura ambiente non deve
superare un periodo massimo di 6 settimane.

Tenere fuoridalla portata dei bambini. Contenitore pressurizzato: pud esplodere se riscaldato. Non forare o
bruciare, nemmeno dopo l'uso.

ILrelativo smaltimento deve essere effettuato in conformita alle procedure localiin materia di tutela
dell'ambiente.

Altre informazioni

Eventualiincidenti graviin relazione all'uso di Granulox devono essere segnalatial produttore e all'autorita
competente del proprio paese.

Periclientiall'interno dell’'UE, ulterioriinformazioni sulla sicurezza e sulle prestazioni cliniche di Granulox®
con Basic UDI-DI: 42517781MD910DE sono disponibili nella "Sintesi sulla sicurezza e le prestazioni cliniche di
Granulox®”. E possibile accedere al documento all'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Granulox® & un marchio registrato di Mélnlycke Health Care AB.



Granulox® m
Hemoglobiinisuihke. Haavoja hapettava.

Tuotekuvaus

Granulox®-hemoglobiinisuihke on punainen, vesipitoinen liuos kroonisesta hypoksiasta karsivien haavojen
hoitoon.

Kroonisille haavoille on ominaista, ettd haavakudokseen kulkeutuu keskimaaraista vahemman happea.
Granulox tuo haavaan tarvittavan maaran happea diffuusion avulla. Vaikuttava aine, hemoglobiini, kuljettaa
haavapohjaan happea paikallisesti. Kun haavapohjan hapensaanti paranee, tama tukee haavan paranemista.
Sisalto: 10 % karbonoitu hemoglobiini, 0,7 % fenoksietanoli, 0,9 % natriumkloridi, 0,05 % N-asetyylikysteiini
javesi.

Kayttoaiheet

Granulox-suihketta kdytetaan esimerkiksi seuraavien kroonisten haavojen hoitoon:

* laskimoperaiset saarihaavat,

* valtimoperaiset saarihaavat,

* laskimo- javaltimoperéiset sekahaavat,

« diabeettiset jalkahaavat,

* leikkaushaavojen sekundaarinen paraneminen,

* painehaavat.

Granulox sopii myds katteisille ja infektoituneille haavoille asianmukaisen hoidon jalkeen.

Vasta-aiheet

Granulox-valmistetta ei saa kdyttaa raskaana oleville naisille, silld valmisteen kéyttod raskauden aikana ei
olearvioitu.

Granulox-valmistetta ei saa kayttad samanaikaisesti paikallisestivaikuttavien ladkkeiden, kuten
antibioottien kanssa, koska tietoa mahdollisista yhteisvaikutuksista hemoglobiinin kanssa ei ole saatavilla.
Varotoimet

* Granulox-valmistetta ei saa kdyttaa potilaille ja/tai kayttgjille, joiden tiedetdn olevan allergisia tuotteen
materiaaleille/komponenteille.

* Joidenkin haavanpuhdistusaineiden tiedetaan heil avan Granuloxin tehoa. Taman vuoksi haava-alue on
huuhdeltava perusteellisesti fysiologisella liuoksella haavanpuhdistusaineen kayton jalkeen.
« Ala kayta okklusiivisten r ikalvojen tai hydrokolloidisid 1kanssa.

* Granulox-valmisteen kohdalla ei ole raportoitu haittavaikutuksista. Jos oireesi pahenevat tai sinulle tulee
haittavaikutuksia, lopeta Granulox-valmisteen kayttd ja ota yhteys laakariin.

Kéyttdohjeet

Granulox on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten tai terveydenhuollon ammattilaisten valvonnassa
toimivien maallikkojen kaytt6on, ja se sopii toistuvaan kayttoon.

Kayttoedellytys on ensisijaisen sairauden asianmukainen ladketieteellinen hoito. Valtimoperaisissa
kroonisissa haavoissa edellytetaan, ettd parhaiden hoitokaytantsjen mukaisia vaihtoehtoja verekkyyden
parantamiseksion jo kokeiltu.



Haava on puhdistettava asianmukaisesti ennen Granulox-hoidon aloittamista. Joidenkin
haavanpuhdlstusameudenUedetaan helkentavan Granuloxin tehoa. Tdman vuoksi haava-alue

on huuhdeltava pert it lla liuoksella haavanpuhdistusaineen kayton ja

proteolyyttisen [en(symaamsen] haavan puhdistuksen jalkeen.

G 1 f 0 b
Gr tar tuun seur

 Irrota suojakorkki suihkepakkauksesta.

* Ensimmaiselld kdyttokerralla suihke voiolla katkeamatonta suuttimen erittain tiiviin rakenteen vuoksi.
Josnainon, heiluta suutinta varovasti edestakaisin ja ohjaa sita hieman ylospain. Suihkeen tulo loppuu
taman jalkeen. Kun kaytat Granulox-valmistetta ensimmaista kertaa, voit suihkuttaa sitd suoraan
kudokseen tai kokeilla suihketta pesualtaan paalla

* Pida suutinta noin 5-10 cm:n padssa haavasta ja suihkuta, kunnes haava on kokonaisuudessaan ohuen
kalvon peitossa. Suihkutusajaksi riittaa normaalisti 1-2 sekuntia, jotta 2x3 cm:n kokoinen haava-alue
peittyy.

* Laita suojakorkki takaisin suihkepakkaukseen kayton jalkeen.

* Jos suutin tukkeutuu usean kéyttékerran jalkeen, se voidaan vaihtaa uuteen (siséltyy pakkaukseen).
Vaihtoehtoisesti suutin voidaan puhdistaa steriililla liuoksella tai sdilytysliuoksella. Ensimmaista
suihketta puhdistuksen jalkeen ei saa kayttaa haavaan.

* Kéytdvalmistetta aina sidoksen vaihdon yhteyd i tai in kolmen paivanvalein.

* Peitd haavavalmisteen kayton jalkeen uudella, lapéisevalla haavasidoksella

* Granulox pysyy koostumukseltaan samana, joten pakkauksen ravistaminen ei ole tarpeen. Toisin kuin
tavalliset spraypullot, pullon ravistaminen ei annaviitteita viela jaljella olevasta Granulox-maarasta.

* YksiGranulox-pakkaus riittaa enintdan 30 kayttokertaan haavan koosta riippuen. Talloin 99 % pullon
sisallosta kaytetaan.

Avaamisen jalkeen Granulox-valmistetta voi kdyttad viimeiseen kayttGpaivaan asti.

Erityisetsaily jakasit
Granulox tulee sdilyttaa jadkaapissa 2-8 °C:|
Niina paivina, kun Granulox-valmistetta kéytetaan, sitd voidaan silyttas huoneenlamméssa (maks. 25 °C).
Jos Granuloxia kdytetaan paivittain, suihkepakkausta voidaan sailyttaa jatkuvasti huoneenldammassa, kunnes
seon kdytetty kokonaisuudessaan. Sailytysaika huoneenlammadssa ei saaylittaa 6 viikkoa.

lampatilassa.

Pidettava poissa lasten ulottuvilta. Paineistettu sailic: voi haljeta kuumennettaessa. Ei saa puhkaista tai
polttaa edes kayton jalkeen.
Havittaminen tulee tehda paikallisten ymparistomaaraysten mukaan.

Muita tietoja

Granulox-valmisteen kaytosta mahdollisesti aiheutuvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle
jakayttajan asuinmaan valvontaviranomaiselle.

EU-asiakkaat saavat lisatietoja Granulox®-valmisteen, yksilllinen laitemallitunniste

(Basic UDI-DI): 42517781MD910DE, turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta Granulox®-valmisteen
valmisteyhteenvedosta. Asiakirja on luettavissa osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Granulox® on Mélnlycke Health Care AB:n rekisterdity tavaramerkki.



Granulox® @
Spray de hemoglobina. Oxigena feridas.

Descricao do produto

0Spray de hemoglobina Granulox® é uma solucao aquosa vermelha para o tratamento de feridas hipoxicas
crénicas.

As feridas crénicas costumam caracterizar-se por um fornecimento de oxigénio abaixo da média para o
tecido afetado. O Granulox fornece a ferida o oxigénio necessario por meio de difusao. A substanciaativa, a
hemoglobina, fornece oxigénio a base da ferida por via topica. Um maior fornecimento de oxigénio a base da
ferida ajuda na cicatrizacao da mesma.

Composicao: 10% de hemoglobina carbonilada, 0,7% de fenoxietanol, 0,9% de cloreto de sédio,

0,05% de N-acetilcisteina e d4gua.

Indicacoes de utilizacao

0 Granulox é utilizado para o tratamento de feridas crénicas, tais como:

 Ulcerasvenosasdaperna,

 Ulcerasarteriais de perna,

* Ulceras mistas de perna,

Ulceras de pé diabético,

 cicatrizacao secundaria de feridas cirdrgicas,

Ulceras por pressao.

0 Granulox também pode ser utilizado em feridas com crosta e infetadas, apés um tratamento adequado.

Contraindicacoes

0 Granulox nao deve ser utilizado em mulheres gravidas, umavez que ainda nao foi testada a utilizacao nestas
condicdes.

0 Granulox nao deve ser utilizado em simultaneo com medicamentos de a¢ao local, tais como antibidticos,
pois ndo estao disponiveis dados sobre potenciais interacées com a hemoglobina.

Precaucdes

* Nao utilize o Granulox em pacientes e/ou utilizadores com hipersensibilidade conhecida aos materiais/
componentes do produto.

* Sabe-se que alguns antissépticos para feridas comprometem a eficacia do Granulox. Por conseguinte,
aposaaplicagao de um antisséptico, € necessario lavar bem a area da ferida com uma solucao fisiolégica.

* Nao utilizar com peliculas de plastico oclusivas e hidrocoloides.
* Nao foram comunicados efeitos secundarios do Granulox. Em caso de agravamento dos sintomas ou de
desenvolvimento de efeitos secundarios, interrompa a utilizagao do Granulox e consulte um médico.

Instrucdes de utilizacao

0 Granulox pode ser utilizado por profissionais de satide ou por pessoas leigas sob a supervisao de
profissionais de satde, sendo adequado para uma utilizagao recorrente.

Acondicao prévia para utilizagao é o tratamento médico adequado da doenca primaria. No caso de feridas
arteriais crénicas, ja devem ter sido esgotadas todas as alternativas no ambito dos melhores padroes de
cuidados paramelhorar o fluxo sanguineo.
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adequados daferida. Sabe-se que alguns antissépticos para feridas comprometem a eficacia do
Granulox. Por conseguinte, apos a aplicagao de um antisséptico e a utilizacao de desbridamento
proteolitico [enzimatico), é necessario lavar bem a area da ferida com uma solucao fisioldgica.

Antes deiniciar o tratamento com o Granulox, € necessario efetuar o desbridamento e a limpeza @

0 Granulox deverdser pulverizado sobre a ferida limpa da seguinte forma:

* Retireatampade protecao do recipiente de pulverizacao.

* Naprimeira utilizacao, podera ocorrer uma pulverizagao continua devido a construcao extremamente
apertada do bico. Se for esse o caso, basta movimentar cuidadosamente o bico paratras e paraafrentee
orienta-lo ligeiramente para cima. A pulverizacdo ird parar. Quando utilizar o Granulox pela primeiravez,
pode optar por pulverizar para um pano ou para um lavatério.

Mantenha o bicoa cercade 5a 10 cm da ferida e pulverize até que a ferida esteja completamente coberta
com uma pelicula fina. Por norma, um tempo de pulverizacao de 1-2 segundos é suficiente para cobrir
uma érea da ferida de 2x3cm.

Apos a utilizagao, volte a colocar a tampa de protecao no recipiente de pulverizacao.

Seobicoficar bloqueado apés varias utilizacoes, é possivel substituira cabega de pulverizagao por uma
nova fornecida na embalagem. Emalternativa, pode limpara cabeca de pulverizacdo com uma solucao
esterilizada ou conservada para limpeza. Apés a limpeza, deve ser descartada a primeira pulverizacao.
Aplique o produto sempre que o penso for mudado, ou pelo menos a cada trés dias.

Apos a utilizagao, cubra a ferida com um novo penso permeéavel para feridas.

0 Granulox permanece com uma consisténcia constante, pelo que ndo é necessario agitar. Ao contrario
das latas de pulverizacao convencionais, a agitacao nao da qualquer indicacdo da quantidade de Granulox
restante.

Uma embalagem de Granulox é suficiente para até 30 aplicacdes, dependendo da dimensao da ferida.
Esvazia 99% do contetdo.

Depois de aberto, o Granulox pode ser utilizado até a data de validade.

.

.

.

Condicdes especiais de armazenamento e utilizacdo
0 Granulox deve ser guardado num frigorifico a temperaturas entre 0s2°Ce 8 °C.
Nos dias em que é utilizado, o Granulox pode ser guardado & temperaturaambiente (max. 25 °C).

Se o Granulox for utilizado diariamente, o recipiente de pulverizacao pode ser sempre guardado a
temperaturaambiente até ficar vazio. O tempo de armazenamento a temperatura ambiente nao deve exceder
o periodo maximo de 6 semanas.

Manter fora doalcance das criangas. Recipiente pressurizado: Pode rebentar se foraquecido. Nao perfure
nem queime, mesmo apds a utilizagao.

Aeliminagao devera atender aos procedimentos ambientais locais.

Outrasinformacdes

Qualquerincidente grave que decorra da utilizacao do Granulox devera ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente no seu pais.

Os clientes da UE poderao obter mais informacdes sobre a seguranca e o desempenho clinico do Granulox®
com UDI-Dlbasico: 42517781MD?10DE, consultando o “Resumo sobre a seguranca e o desempenho clinico do
Granulox®". Pode aceder ao documento em https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Granulox® é uma marca comercial registada da Mélnlycke Health Care AB.
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Granulox® @
Haemoglobinspray. Ilter sér.

Produktbeskrivelse
Granulox® haemoglobinspray er en rgd, vandig oplesning til behandling af kroniske hypoksiske sar.

Kroniske sar karakteriseres normaltved at have eniilttilfersel, der ligger under gennemsnittet, i det
bergrte vaev. Granulox forsyner saret med den pakraevede ilt via diffusion. Det aktive stof, haemoglobin,
forsyner sdrbunden topisk medilt. Den forbedrede lttilforsel til sdrbunden understgtter srhelingen.

Indhold: 10 % carbonyleret haemoglobin, 0,7 % phenoxyethanol, 0,9 % natriumchlorid,
0,05 % N-acetylcystein ogvand.

Indikationer for anvendelse

Granulox anvendes til behandling af kroniske s&r sdsom:

* vengse bensar,

o arterielle bensar,

* blandede bensar,

o diabetiske fodsar,

e sekundzr heling af kirurgiske sar,

o tryksar.

Granulox kan ogsd anvendes pa nekrotiske og inficerede sar efter passende behandling.

Kontraindikationer
Granulox berikke anvendes til gravide, da brugidenne tilstand ikke er blevet undersggt.

Granulox berikke anvendes samtidig med lokalt virkende leegemidler, som f.eks. antibiotika, da der ikke
foreligger data om potentielle interaktioner med haemoglobin.

Forholdsregler

« Granulox ma ikke anvendes til patienter og/eller brugere med kendt overfglsomhed over for de
materialer/bestanddele, derindgériproduktet.

* Nogle antiseptiske midler til sar er kendt for at forringe effekten af Granulox. Derfor skal sdromradet
skylles grundigt med en fysiologisk oplosning efter pafering af et antiseptisk middel.

* M ikke anvendes sammen med okklusive plastfilm og hydrokolloider.

« Dererikke rapporteret bivirkninger ved Granulox. Hvis symptomerne forvaerres, eller du far
bivirkninger, skal du holde op med at bruge Granulox og sege laege.

Brugsanvisning

Granulox kan anvendes af sundhedspersonale eller ikke-fagfolk under tilsyn af sundhedspersonale og
kanbruges flere gange.

Forudsatningen for anvendelse er passende medicinsk behandling af den primaere sygdom. I tilfaelde
afkroniske arterielle sar skal alternativerinden for den bedste behandlingsstandard til forbedring af
blodgennemstrgmningen allerede vaere udtemte.
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Nogle antiseptiske midler til sar er kendt for at forringe effekten af Granulox. Derfor skal
saromradet skylles grundigt med en fysiologisk oplgsning efter p&faring af et antiseptisk
middel og efter brug af proteolytisk (enzymatisk) debridering.

Forbehandling med Granulox pabegyndes, skal saret debrideres og renses tilstrakkeligt. @

Granulox skal sprgjtes pa det rengjorte sar pa folgende méde:
¢ Fjernbeskyttelseshaetten fra sprayen.

« Ved forste brug kan der opstd uafbrudt sprgjtning pé grund af dysens meget teette konstruktion.
Hvis det ertilfzeldet, skal du blot vippe dysen forsigtigt frem og tilbage og styre den en smule opad.
Derefter stopper sprgjtningen. Nar du bruger Granulox farste gang, kan du veelge at sprgjte ind i noget
veevelleroverenvask.

* Hold dysen ca.5-10 cm frasaret, og spray, indtil saret er fuldstaendigt daekket med en tynd film.
Deternormalttilstraekkeligt at sprejte i 1-2 sekunder for at daekke et sdromrade pa 2x3 cm.

« Efter brug saettes beskyttelseshztten tilbage pa sprayen.

« Hvis dysentilstoppes efter flere ganges brug, kan sprgjtehovedet udskiftes med et nyt, der falger
med i pakken. Alternativt kan sprgjtehovedet rengsres med en steril eller konserveret oplgsning til
rengering. Efter rengering skal det forste sprgjt med sprayen kasseres.

* Brug produktet, hver gang bandagen skiftes, eller mindst hver tredje dag.
« Efter brug skal sdret deekkes med en ny, andbar sérbandage.

« Granulox haraltid samme konsistens, s det er ikke ngdvendigt at ryste sprayen. | modsaetning til
konventionelle spraydaser far man ved at ryste sprayen ikke nogen indikation af, hvor meget Granulox
derertilbage.

« En pakke Granulox reekker til op til 30 paferinger afhaengigt af srets starrelse. Den tammer 99 % af
indholdet.

Efter abning kan Granulox anvendes indtil udlgbsdatoen.

Sarlige betingelser for opbevaring og hindtering
Granulox skal opbevaresikgleskab ved temperaturerfra2 °Ctil8 °C.
Dedage, hvor Granulox anvendes, kan den opbevares ved stuetemperatur (maks. 25 °C).

Hvis Granulox bruges dagligt, kan sprayen opbevares konstant ved stuetemperatur, indtil den er tom.
Opbevaringstiden ved rumtemperatur ma ikke overskride en maksimal periode pa 6 uger.

Opbevares utilgaengeligt for barn. Beholder under tryk: Kan spraenge ved opvarmning. Ma ikke
punkteres eller braendes, hellerikke efter brug.

Bortskaffelse skal ske i overensstemmelse med lokale miljgmaessige procedurer.

Andre oplysninger

Alle alvorlige haendelser, der opstar som fglge af brugen af Granulox, skal indberettes til producenten
og den kompetente myndighed i dit land.

EU-kunder kan f& yderligere oplysninger om sikkerheden og den kliniske ydeevne af Granulox®
med grundlaeggende UDI-DI: 42517781TMD910DE, se "Oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne for
Granulox®". Dukan se dokumentet pé https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Granulox® er et registreret varemaerke tilhgrende Molnlycke Health Care AB.
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Granulox® @
Inpétapoogatpivng. OEUyoVwon TpaupaT®wy .

Meptypagn npoiovrog

To Znpétatpgoopatpivng Granulox® eivatéva kokkivo, udaTiko dtaAupayia Tn Bepaneia xpoviwv UNoEIKmY
TPAUPATWV.

Taxpovia palpata xapakTnpizovratouvnBwg and napoxn 0§uyovou KaTw Tou HEGOU Gpou aTov
npooBeBAnpévo 1oT6. To Granulox napéxel oTo Tpalpa 1o anattoUpevo 0EUYOvo pEow Staxuong. H dpaoTikn
oucia TG atgos@atpivng napexeL Tonka ouyovo atn Baon tou tpatpatog. H BeATiwpévn napoxn o€uyovou
0Tn Baon Tou TpalaTog UNOOTNPIZEL TNV ENOUAWGN TWV TPAUPATWY.

Meplexopevo: 10% kap pévn atpoo@atpivn, 0,7% @awvog 0An, 0,9% xAwplouxo vatplo,
0,05% N-akeTUAOKUGTETVN KaLVEPO.

Evdei§eigxpnong

ToGranulox xpnaotponoteitatylatn Bepaneia xpoviwy TpAUPATWY, ONWG:

* pAeBika EAkn nodiay,

* apTnplaka éAkn nodiav,

* 0UvBeTa EAKN MOBLGY,

* SaBnTika EAKN NEAPATWY,

* deuTteponabn eNOUAWON XELPOUPYLKMY TPAUPAT®Y,

* £AKN KATAKALONG.

To Granulox pnopeieniong va xpnotponotnBei o€ TpadpaTa Pe VEKPOUG LOTOUG Kal HOAUOHEVA TpaUpaTa, HETG
anokataAAnAn Bepaneia.

Avrevdeielg

To Granulox dev npénetva xpnotponoteitat oe ykUoug, kaBag dev éxet aglohoynBei n xpnon Tou og auTAV TNV
Karaoraon.

To Granulox dev npénetva XxpNoLUOMNOLELTALTAUTOXPOVA HE TOMLKA DPACTIKG pappaKa, oNwe avTiBloTika,
enetdn devunapxouv dlaBeaipa dedopévayia niBaveg aAAANAENIIPACELG PE TRV aLpoopatpivn.

MpogpuAageg

* Mnvxpnatponoteire 1o Granulox o aoBevi fi/kat xpHoTn pe yvwoThn unepeuataBnaia ata Uhika/aToixeia
TOU NPOTOVTOG.

* Oplopéva avTionnTIKa TpalPaTog ElVALYVWOTO OTLHEL@VOUY TNV anoTeAEopaTikoTnTa Tou Granulox.
Karta ouvéneta, JETA TNV EQAPHOYN AVTIONMTIKOU, N MEPLOXN TOU TPAUHATOG NPENELVA EKMAUBEL OXOAAOTIKG
HE puoLlohoyiko dtaAupa.

* Napnvxpnolponoteitat je anoQpakTIKEG NAAOTIKEG HEPBPAVEG KaLUOPOKOAAOELDN.

* AevéxouvavagepBei aventBupnteg evépyeleg Tou Granulox. Ze nepinTwon eNdeivwoNg TwV CUNNTWHATOV
nep@aviongaventBipnTwy evepyel®y, dlakowTe Tnv xpnan Tou Granulox kat oupBouleuTeiTe LATPO.

0dnyieg xphong
To Granulox pnopeivaxpnotponotnBei ano enayyeApatieg uyelovoptkng nepibaiync n ano pn enayyeApartieg
uno Tnv eniBAeyn enayyeApatiov uyelovoptkng nepiBalyng kat eivatkaraAAnho yia enavakapBavopevn
xpnon.
MpoinoBean yiaTnvxphon anoteei n katTdAAnAn tatpikn Bepaneia Tng npwronabolgvogou. Le nepintwaon
XPOVIWY apTNPLAKMY TpaupaTwy, Ba npénetva éxouv np@ra e€aviAnBel ot evaAAaKTIKEG entAoyEg, To NAaioto
Tou BEATLoTOU NpoTUNOU PpovTidag, yia Tn BeATiwon Tng KukAogopiag Tou aipatog.
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Mpwanotnvévap€ntng Bepaneiag pe 1o Granulox, anatreiratkataAAnAog kaBaptopog
TouTpalpaTog. Optopéva avionnTiKa TpalpaTog eivalyvwoTo OTLHEL@VOUV TNV,

anote\eoparikotntatou Granulox. Katd ouvénela, HETa TNV EQapPOyn avTLoNNTIKOU KaLTnv

npayparonoinon npwreoAuTikoy [EvZuptkou) kaBapLopoy, n NEPLOXN TOU TPAUPATOG NPENELVA

€KNAUBEL 0XONAOTIKA HE PUALOAOYLKO BLaAupia.

To Granulox 8anpénetva yekaaTei navw aTo KaBapo Tpalpa wg e€ng:

* AQaIpECTE TO NPOOTATEUTIKO KANAKLano 1o doxeio yekaopou.

* KatatnvnpaTn xpnon, eVOEXETALVA NAPOUCLACTEL CUVEXOHEVOG WEKAOHOG, €aLTiag TNG NOAU OQIXTAG

KATAOKEUNG Tou akpo@uaiou. EavoupBeiauto, anhd kouviaTe anakd 1o akpo@UaLo NPoG Ta EPNPOG Kal

npogTaniow KatodnynoTe To eEAaPpws Npog Ta navw. O wekaopog Ba otapartnoet. OTav xpnotponoleite To

Granulox yla npTN Gopa, UNOPEITE VA YEKATETE NPOTA OE £Va XAPTOPAVTIAO N GTO VEPOXUTN.

KpathoTe To akpopUoto oe anooTaon nepinou 5 €wg 10 k. and To Tpalpa KAl YeKAoTe PEXpLTO Tpalpa va

KaAu@Bei nAnpwg pe piaAenth pepBpavn. Wekaopog 1-2 deutepolénTwy enapkei cuvaBwg yla Tnv KaAuyn

HLaGg NEPLOXNG TPaUaTOG 2x 3 €K.

* MeTatnxpnon, TonoBeTAGTE §ava TO NPOGTATEUTIKO KANGKL 0TO S0Xel0 YeKAoHOU.

* AvT0 aKpo@UOL0 PPAEELPETA and NOAAEG XPNOELG, HNOPEITE VA AVTIKATAGTACETE TNV KEPAAN YeKAGHOU PE
Hiavéa nou napéxeTaloTn oUokeuaoia. EvaAlakTika, pnopeire va kaBapioeTe Tnv kKe@aAn yekaopoU pe
£vaanooTelpwpévo nkaBaplaTiko dtaAupa dtathpnong. MeTd Tov KaBapLopo, 0 NpMTOG YEKAOHAG NPENEL
vaanoppinTerat.

* Xpnotyonoteite To npoiov kaGBe popd nou aAazeTe To eNiBepa n TOUNAXLOTOV KABE TPELG NUEPEG.

* MeTatnvxpnon, kaAUyTe To Tpadpa pe Eva véo Slanepato eniBepa TpadpaTog.

* ToGranulox dtatnpei oTaBepn nukvoTnTa KAl dev XpeLazeTat avakivnon. Le avriBeon pe Ta oupBarika
doxela wekaopou, navakivnan dev npooépet évelEn Tng nooodTnTag Granulox nou anopével.

* Miaouokeuaoia Granulox enapkeiyla éwg kat 30 epappoyég, avaloya pe 1o péyeBog Tou Tpatipatog.
Ano o doxeio xopnyeitat 99% Tou nepLexopEVoU.

MeraTo dvolypa, o Granulox pnopeiva xpnotgonotnBei péxptTnv nuepopnvia Agng.

Eldikég NKEG f Kat NKEG XELPLOPOU

To Granulox npénetva uhdcoeTat aTo Yuyeio o€ Beppokpacia ano 2°C éwg8°C.

Tig npépeg nou xpnotponoteirat, 1o Granulox propeiva puldooetat oe Beppokpacia dwpatiou (Ewg 25°C).

EavTo Granulox xpnotponoteirat oe kaBnpepvn Baon, 1o 50XEio YEKAGHOU HNOPELva QUAGCOETAL CUVEXGG OE
Beppokpacia dwpatiou pexptva adetdoet. 0 xpovog anoBnkeuong oe Beppokpacia dwpartiou dev npenetva

unepBaivel Tig 6 eBoopadeg.

AwatnphoTe To pakpla and nadia. Aoxeio und nieon: Mnopeiva ekpayei avBeppavBei. Mnv Tpunare katpnv

KQiTE T0 JOXELO, AKOPN KALPETA TO MEPAGTNG XPAONG.

Hanoppuyn npénetvayivetat cUPQwva pe Toug Tontkoug NeptBarAovTikoUg Kavoviopoug.

Aotwnég nAnpo@opieg

KaBe coBapo cupBav nou npokUnTeLand tnxpfion Tou Granulox, NpéneLva ava@épETaLoTov KATAOKEUAOTA Kat
0TV apuodLa apxn TG X@Pag oag.

MaTtoug Eupwnaioug neAdteg, NepLocoTEPEG NANPOPOPLEG GXETIKA PE TNV AGPAAELD KALTNV KAWVIKN anodoon
70U Granulox® pe Baotké UDI-DI: 42517781MD910DE, avatpé€re otnv evornta «epiAnyn ao@aetag kat
KAWIKkNG anodoong Tou Granulox®». Mnopeire va Bpeire 1o €yypago otn dtevBuvon
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

To Granulox® eivatonpa karareBev ing Molnlycke Health Care AB.
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Granulox® @
Hemoglobinaw sprayu. Dotlenia rany.

Opis produktu

Hemoglobinaw sprayu Granulox® to czerwony roztwér wodny do leczenia przewlektych ran
hipoksemicznych.

Rany przewlekte charakteryzuja sie zwykle niewystarczajaca podaza tlenu do uszkodzonej tkanki.
Granulox dostarcza do rany wymagana ilos¢ tlenu metoda dyfuzji. Substancja aktywna - hemoglobina
dostarczatlen do podstawy rany. Zwiekszona podaz tlenu do podstawy rany wspomaga jej gojenie.

Zawarto$¢: hemoglobina karbonylowa 10%, fenoksyetanol 0,7%, chlorek sodu 0,9%, N-acetylocysteina
0,05% orazwoda.

Wskazania do stosowania

Granulox jest stosowany do leczenia ran przewlektych, takich jak:

* owrzodzenia zylne konczyn dolnych,

« owrzodzenia tetnicze koficzyn dolnych,

* owrzodzenie mieszane konczyn dolnych,

owrzodzeniaw zespole stopy cukrzycowej,

wtérne gojenie ran pooperacyjnych,

* odlezyny.

Granulox moze by¢ réwniez stosowany na rany z martwica rozptywna i zakazone po odpowiednim
leczeniu.

Przeciwwskazania

Granulox nie powinien by¢ stosowany u kobiet w ciazy, poniewaz nie badano jego stosowaniaw te grupie
pacjentow.

Granulox nie powinien by¢ stosowany jednoczesnie z lekami miejscowymi, np. antybiotykami, poniewaz
nie ma dostepnych danych natemat potencjalnych interakcji zhemoglobina.

$rodki ostroznosci

« Nie nalezy stosowa¢ Granulox u pacjentéw i/lub uzytkownikow ze znana nadwrazliwoscia na
materiaty/sktadniki produktu.

* Wiadomo, ze niektdre antyseptyki pogarszaja skutecznos¢ Granulox. Dlatego tez po zastosowaniu
$rodka odkazajacego rana musi zosta¢ doktadnie przeptukana roztworem fizjologicznym.

* Nie uzywac wraz z foliami okluzyjnymi z tworzywa sztucznego oraz hydrokoloidami.

* Nie zgtoszono skutkdw ubocznych Granulox. Jesli objawy sie nasila lub wystapia skutki uboczne,
nalezy zaprzestac uzywania Granulox i skonsultowac sie z lekarzem.

Instrukcjauzytkowania
Granulox moze by¢ uzywany przez personel medyczny lub osoby lezace pod nadzorem pracownikéw
stuzby zdrowia. Nadaje sie do wielokrotnego uzytku.
Warunkiem wstepnym stosowania jest wtasciwe leczenie choréb pierwotnych. W przypadku
przewlektych rantetniczych nalezy uprzednio wykorzystac¢ wszystkie alternatywy dla poprawy
przeptywu krwi.
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oczyszczenie rany. Niektore antyseptyki ran pogarszaja skuteczno$c¢ Granulox. Dlatego tez
po zastosowaniu $rodka odkazajacego i odpowiednim oczyszczeniu rany nalezy doktadnie
przeptukac tozysko rany roztworem fizjologicznym.

Przed rozpoczeciem leczenia z uzyciem Granulox wymagane jest odpowiednie @

Granulox nalezy rozpylaé naoczyszczona rane w nastepujacy sposob:
 Zdjac¢ nasadke ochronna ze zbiornika natryskowego.

* Przy pierwszym uzyciu moze doj$¢ do powstania ciagtego strumienia ze wzgledu na bardzo waska
konstrukcje dyszy. Jesli tak sie stanie, wystarczy delikatnie poruszy¢ dysza w przéd iw tyt, a nastepnie
uniesc ja lekko do gory. Natryskiwanie zostanie przerwane. Uzywajac Granulox po raz pierwszy,
mozna natryskiwac bezposrednio na tkanke; mozna tez natryskiwac nad zlewem.

¢ Trzymac dysze w odlegtosciod 5do 10 cm od rany i rozpyla¢ srodek do momentu, az rana zostanie
catkowicie pokryta cienka warstwa. Rozpylanie przez 1-2 sekundy zwykle wystarcza na pokrycie
obszaru rany owymiarach 2x3 cm.

¢ Pouzyciu zatozy¢ zatyczke ochronna na pojemnik.

e Jeslidyszazablokuje sie po kilku uzyciach, moznaja wymieni¢ na nowa dostarczona w zestawie.
Alternatywnie, dysze mozna oczysci¢ przy pomocy sterylnego roztworu. Po zakonczeniu czyszczenia
pierwszy natrysk nalezy wykonac pozarana.

« Produkt nalezy naktadac przy kazdej zmianie opatrunku lub co najmniej raz na trzy dni.
¢ Pouzyciurane pokry¢ nowym, przepuszczajacym wilgoc opatrunkiem.

 Granulox ma statg konsystencje, wiec nie ma potrzeby potrzgsania. W odréznieniu od
konwencjonalnych puszek zaerozolem, potrzasanie nie wskazuje nailos¢ pozostatego preparatu.

* Jedno opakowanie Granulox wystarcza maks. na 30 zastosowan w zaleznosci od wielko$ci rany.
Opréznia 99 % zawartosci.
Po otwarciu mozna stosowac preparat Granulox do uptywu terminuwaznosci.

Specjalneinstrukcje dotyczace przechowywania oraz uzytkowania
Granulox nalezy przechowywac w lodéwce w temperaturze od 2°C do 8°C.
Podczas uzytkowania Granulox mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej (maks. 25°C).

JesliGranuloxjest uzywany codziennie, pojemnik mozna przechowywac w temperaturze pokojowej do
momentu jego oproznienia. Maksymalny czas przechowywania w temperaturze pokojowej nie moze
przekraczac 6 tygodni.

Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci. Pojemnik pod cisnieniem: No podgrzaniu moze
peknac. Nie przektuwac ani nie pali¢, nawet po zuzyciu.

Utylizacja powinna by¢ przeprowadzona zgodnie z lokalnymi procedurami ochrony érodowiska.

Informacje dodatkowe

Kazdy powaznymcydent wynikajacy ze stosowania Granulox powinien by¢ zgtaszany producentowi oraz
wtaséciwemu organowiw danym kraju.

Dlaklientow z UE dalsze informacje na temat bezpieczenstwa oraz skutecznosciklinicznej Granulox® z
podstawowym UDI-DI: 42517781MD910DE, patrz..Podsumowanie bezpieczenstwa oraz skutecznosci
klinicznej Granulox®". Dokument jest dostepny na stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Granulox® jest zastrzezonym znakiem handlowym firmy Mélnlycke Health Care AB.
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Granulox® @
Hemoglobinovy sprej. Dodava kyslik do rany.

Popisvyrobku

Hemoglobinovy sprej Granulox® je cerveny vodny roztok urceny k lécbé nedostatecné okyslicenych
chronickych ran.

Chronické rany jsou obvykle charakterizovany podprdmérnym okysli¢enim postizené tkané.

Granulox dodava do rany potfebny kyslik prostrednictvim difuze. Topicky podana G¢inna latka
hemoglobin zasobuje spodinu rany kyslikem. ZvySené okysliceni spodiny rany podporuje hojenirany.
Slozeni: 10% karbonylovany hemoglobin, 0,7% fenoxyetanol, 0,9% chlorid sodny, 0,05% N-acetylcystein
avoda.

Indikace pouZziti

Granulox je uzivan k lécbé chronickych ran, jako jsou:

e Zilnibércové viedy,

 tepenné bércové viedy,

e smisené bércové viedy,

« diabetické viedy nanohou,

* sekundarné se hojici chirurgické rany,

o dekubity.

Granulox lze také pouzit na povleklé a infikované rany po odpovidajicim oSetreni.

Kontraindikace

Granulox by nemél byt pouzivan u téhotnych Zen, jelikoZ jeho uziti béhem gravidity nebylo dosud
hodnoceno.

Granulox by nemé&lbyt pouZivan sougasné s lokalné pisobicimi léCivymi pFipravky, jako napf. s

antibiotiky, nebot dosud nejsou k dispozici data o jejich moZné interakci s hemoglobinem.

Upozornéni

* NepouZivejte Granulox u pacientli nebo uzivateld se znamou precitlivélosti na materialy/slozky
vyrobku.

¢ Jeznamo, ze nékteré antiseptické piipravky na rany snizuji i¢innost prostredku Granulox. Proto
je po aplikaci antiseptického pripravku zapotiebi oblast rany dikladné vyplachnout fyziologickym
roztokem.

« Nepouzivejte okluzivni filmova kryti ani hydrokoloidy.

o Zadné vedlej3i GEinky prostiedku Granulox nebyly hlaeny. V pfipadé, Ze se vade symptomy zhorsi
nebo se uvas objevivedlejsi i¢inky, prestante prostredek Granulox pouzivat a poradte se s lékafem.

Pokyny k pouziti

Granulox mohou pouzivat zdravotnici nebo laici pod dohledem zdravotnika a je vhodny k opakovanému
pouZiti.

Pouziti je podminéno vhodnou lé¢bou primarniho onemocnéni. V piipadé chronickych tepennych ran
musi byt vy&erpany alternativni zpdsoby zlepeni krevniho ob&hu dle osvédEenych standardl péce.
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Pred zahajenim lécby prostredkem Granulox je nezbytné provést odpovidajici debridement
avycisténirany. Jeznamo, Ze nékteré antiseptické pripravky na rany snizuji i¢innost
prostiedku Granulox. Proto je zapotiebi po aplikaci antiseptického pripravku a provedeni
proteolytického (enzymatického) debridementu oblast rany dikladné vyplachnout
fyziologickym roztokem.

Granulox by mél byt aplikovan navyci ranu j p
« Odstrante znadoby ochrannou krytku.

« PFiprvnim pouziti mdZe dojit k nepfetrzitému rozpradovaniv dlsledku velmi tésné konstrukce trysky.
Vtakovém pFipadé tryskou jemné zakyvejte dopredu a dozadu a namifte ji mirné vzhiru. RozpraSovani
by mélo ustat. PFi prvnim pouZiti prostiedku Granulox mlZete sprej nastfikat na ubrousek nebo
dodrezu.

o Trysku pFidrZujte zhruba 5az 10 cm od rany a nastfik provadéjte do Uplného potazenirany tenkym
filmem. K pokryti rany o ploge 2x3 cm obvykle postacuje aplikace vdélce 1 a7 2 sekund.

¢ Po pouzitiznovu nasadte na nadobu ochrannou krytku.

* Dojde-li po opakovaném pouZiti k ucpanitrysky, rozprasovaci hlavicije mozné vyménit za novou,
ktera je soucastibaleni. Alternativné je mozné rozprasovaci hlavici vycistit za pouziti sterilniho nebo
Cisticiho roztoku. Prvni nastFik po ¢isténi zlikvidujte.

 Prostiedek by mél bytaplikovan prikazdé vyméné kryti, nejméné vSak jednou za tfi dny.

¢ Poaplikaciranu zakryjte novym prodysnym krytim.

 Granulox si zachovava stalou konzistenci, proto neni nutné nadobou trepat. Na rozdil od béznych
nadob se sprejem, neni mozné tfepanim odhadnout, kolik prostfedku Granulox jesté zbyva.

 Vzavislosti navelikosti rany jedno baleni prostiedku Granulox vystaciaz na 30 aplikaci. Spotfebuje se
tak 99 % obsahu.

Pootevrenije mozZné prostredek Granulox pouZivat do data exspirace.

Specialnip ypro ia
Granulox uchovavejte vchladnicce pfiteploté od 2°Cdo 8 °C.
Ve dnech, kdy prostfedek Granulox pouZivate, jej mZete uchovavat pfi pokojové teploté (max. 25 °C).

Pouzivate-li prostiedek Granulox denné, nddobu miZete uchovavat pfi pokojové teploté trvale az do
uplného spotiebovaniveskerého obsahu. Doba skladovani pfi pokojové teploté nesmi piekro€it 6 tydnd.
Uchovévejte mimo dosah déti. Nadoba je pod tlakem: pfi zahFivani se mlze roztrhnout. Nepropichujte
nebo nespalujte ani po pouZiti.

Likvidace by méla probihat podle platnych pFedpist na ochranu Zivotniho prostfedi.

Dalsiinformace

Jakakoliv zavazna nezadouci prlhoda ke které dojdevsouvwslosll s prostfedkem Granulox, by méla byt
hlasenavyrobcia prislusnému organuve vasi zemi.

Pro zakaznikyv EU - dal. s\|nformaceobezpecnosl\aklmlcke funkci prostredku Granulox®, zakladni
UDI-DI: 42517781MD910DE, naleznete v..Souhrnu Gdajd o bezpe&nostia klinické funkci prostiedku
Granulox®". Dokument je dostupny na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Granulox® je registrovana ochranna znamka spole¢nosti Mélnlycke Health Care AB.

29



Granulox® @
Hemoglobinspray. Oxidaljaa sebet.

Termékleiras

AGranulox® hemoglobinspray krénikus oxigénhianyos sebek kezelésére szolgalo, piros szinivizes
oldat.

Akronikus sebek esetében jellemzben atlag alatti az érintett szovet oxigénellatasa. A Granulox diffuzié
Utjan biztositjaa seb szamara a sziikséges oxigént. Ahemoglobin mint hatéanyag helyileg oxigénnel
latja el a sebalapot. A sebalap jobb oxigénellatasa el8segiti a sebgydgyulast.

Tartalom: 10% karbonllezellhemoglobm 0,7% fenoxietanol, 0,9% natrium-klorid,
0,05% N-acetilcisztein és viz.

Felhasznalasijavallatok

AGranulox krénikus sebek kezelésére szolgal, mint példaul:

e vénas labszarfekély,

e artérias labszarfekély,

 vegyes labszarfekély,

« diabéteszes labfekélyek,

¢ secundam gyogyulo mitéti sebek,

« felfekvések.

Megfeleld kezelés utan a Granulox lepedékes és fertdzott sebeken is alkalmazhato.

Ellenjavallatok
AGranulox terhes nék esetében nem alkalmazhaté, mivelilyen allapotban nemvizsgaltak a hatasat.

AGranulox nem alkalmazhaté helyileg hato gydgyszerekkel, példaul antibiotikumokkal egyiitt, mivel
nem allnak rendelkezésre adatok ezek és a hemoglobin potencialis kdlcsonhatasarol.

Ovintézkedések

* Ne hasznalja a Granulox kétszert olyan betegek és/vagy felhasznalok esetében, akiknélismerta
termék anyagaival/komponenseivel szembeni tulérzékenység.

 Egyes sebfert6tlenitd szerek ismerten befolyasoljak a Granulox hatékonysagat. Ezért antiszeptikus
kezelés utan a sebteriiletet gondosan le kell 6bliteni fiziologias oldattal.

« Nem alkalmazhatd okkliziés miianyag fliakkal és hidrokolloidokkal egyiitt.

* AGranulox mellékhatasairél nem szamoltak be. A tiinetek stilyosbodasa vagy mellékhatasok
jelentkezése esetén allitsa le a Granulox alkalmazasat, és forduljon orvoshoz.

Hasznalati utasitas
AGranulox egészségligyi szakemberek altali, illetve laikus személyek altali, egészségiigyi
szakemberek feliigyelete mellett torténd hasznalatra szolgal. Tébbszor is alkalmazhato.

Azalkalmazas el6feltétele az elsédl b ég megfelel orvosikezelése. Krénikus artérias

sebek esetében kikell meriteni avéraramlas javitasara szolgalo legjobb alternativ standard terapias
lehetGségeket.
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Egyes sebfertétlenitd szerek ismerten befolyasoljak a Granulox hatékonysagat.
Ezértantiszeptikus kezelés és az elhalt szovetek fehérjebonto enzimek segitségével
torténd eltavolitdsa utan a sebteriletet gondosan le kell 6bliteni fizioldgias oldattal.

AGranulox alkalmazasanak megkezdése elétt megfeleld sebtisztitast kell végezni. @

AGranulox spraytazalabbieljarassalkella isztitott sebre per
 Vegye le a flakon védGkupakjat.

¢ Azelsd hasznalatkoraszoréfej nagyon szoros kialakitasa miatt el6fordulhat, hogy a permetezés
nemallle. llyes esetben mozgassa finoman elére-hatra a fejet, és évatosan hizza felfelé. Ezutana
permetezés leall. AGranulox els6 hasznalatakor szovet helyett mosdéba is permetezhet.

* Permetezze a sprayt 5-10 cm tavolsaghola sebre, amigaztavékony filmréteg be nem fedi.
2x3cm-es sebfeliilet esetén rendszerint elegendd 1-2 masodpercnyi permetezés.

 Hasznélat utan helyezze visszaa flakon véddkupakjat.

* Haaszorofejnéhany hasznalat utan eltomddik, kicserélheté a mellékelt Uj szorofejre.
Masik megoldasként a széréfej sterilvagy tartdsitott tisztitooldattal kitisztithato. Tisztitas utan az elsé
permetezett adag nem alkalmazhatd betegen.

¢ Akészitményt minden kdtéscsere alkalmaval, de legalabb haromnaponta alkalmazza.
¢ Alkalmazas utan fedje be a sebet (j légateresztd kotszerrel.

¢ AGranulox megdrziallagat, ezért nem kell razni. Ahagyomanyos széréfejes flakonokkal ellentétben
razassalnem allapithato megafennmarado Granulox mennyisége.

* Egyflakon Granulox a seb méretétdl fliggéen 30 alkalmazasrais elegendd lehet. Aflakon a tartalma
99%-at képes kifdjni.

Felbontas utan a Granulox a lejarati datumaig hasznalhato.

Specialis tarolasi és kezelésifeltételek
AGranulox hiitészekrényben tarolandé, 2 és 8 °C kozatti hémérsékleten.
Azokon a napokon, amikor hasznalatban van, a Granulox szobahémérsékleten (max. 25 °C) tarolhatd.

AGranulox napi szint{i hasznalata esetén a flakon a kiliriléséig folyamatosan szobahémérsékleten
tarthato. Aflakon legfeljebb 6 hétig lehet szobahdmérsékleten.

Gyermekek elélelzarva tartando. Atartalyban tilnyomas uralkodik: hé hatasara megrepedhet.
Kilyukasztani, tizbe dobni hasznalat utanis tilos.

Atermék hulladékkezelését a helyi kornyezetvédelmieldirasok szerint kell végezni.
Tovabbiinformaciok

AGranulox hasznalataval kapcsolatos minden komoly incidenst jelentenie kell a gyarténak és orszaga
illetékes hatdsagnak.

Eurdpai uniés ligyfelek tt taldlhatnak tovabbi informacidkat a Granulox® (alapvetd UDI-DI:
42517781MD910DE) biztonsagossagarol és klinikai teljesitményérdl: .A Granulox® biztonsagossaganak
ésKklinikaiteljesitményének dsszefoglalasa”. Adokumentum rendelkezésre all a https://ec.europa.eu/
tools/eudamed webhelyen.

Az Granulox® a Mélnlycke Health Care AB bejegyzett védjegye.
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Granulox® @
Hemoglobinspray. Oksygenerer sar.

Produktbeskrivelse

Granulox® hemoglobinspray er en rgd, flytende lesning for behandling av kroniske, hypoksiske sar.
Kroniske sar kjennetegnes vanligvis av lavere oksygentilfarsel til det bergrte vevet. Granulox sgrger for
atsaretfartilfort ngdvendig oksygen ved hjelp av diffusjon. Virkestoffet, hemoglobin, forsyner oksygen
topisk tils&rbunnen. Den forbedrede oksygentilfgrselen til sérbunnen stgtter sérhelingen.

Innhold 10 % karbonylert hemoglobin, 0,7 % fenoksyetanol, 0,9 % natriumklorid, 0,05 % N-acetylcystein
ogvann.

Bruksomrader

Granulox brukes til behandling av kroniske sar, for eksempel:

« vengse leggsar,

« arterielle legg- og fotsar,

« blandingssar,

o diabetiske fotsar,

e sekundertilheling av operasjonssa,

o trykksar.

Granulox kan 0gsd brukes p s3r med fibrin, nekrotiske s&r og infiserte sar etter egnet behandling.

Kontraindikasjoner
Granulox borikke brukes ved graviditet, siden brukidenne tilstanden ikke er vurdert.

Granulox skal ikke brukes samtidig med andre topiske legemidler som antibiotika, fordi det ikke finnes
data om mulige interaksjoner med hemoglobin.

Forholdsregler
* Ikke bruk Granulox pé pasienter og/eller brukere med kjent overfalsomhet overfor produktets
materialer/komponenter.

« Enkelte antiseptiske midler til sdrbehandling svekker effekten av Granulox. Etter pafering av et
antiseptisk middel ma saromradet derfor skylles grundig med en fysiologisk lgsning.

* Maikke brukes med okklusive filmer eller hydrokolloider.

e Bivirkningerav Granulox er ikke rapportert. Dersom symptomene blir verre eller du utvikler
bivirkninger, skal bruken av Granulox avsluttes og lege kontaktes.

Bruksanvisning
Granulox kan brukes av helsepersonelleller lekpersoner undertilsyn avhelsepersonell, og er egnet
for gjentatt bruk.

Forutsetningen for bruk er egnet medisinsk behandling av den bakenforliggende sykdomsérsaken.
Ved kroniske arterielle sar skal standard behandlingsmetode for & forbedre sirkulasjonen allerede
veere utfgrt.
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Enkelte antiseptiske midler til sérbehandling svekker effekten av Granulox. Etter pafgring
avantiseptisk middel og etter bruk av proteolytisk (enzymatisk) debridering m&
saromradet derfor skylles grundig med en fysiologisk lgsning.

Forbehandling med Granulox starter, kreves egnet debridering og rengjgring av saret. @

Granulox skal sprayes pa detrensede sdret pa falgende mate:
 Taavbeskyttelseshetten pd spraybeholderen.

« Ved forste gangs bruk kan dysen spraye kontinuerlig pd grunn av dysens trange utforming.
Bevegisa fall dysen forsiktig frem og tilbake, og for den litt oppover. Det fgrer tilat sprayingen stanser.
N&r du bruker Granulox for fgrste gang, kan du velge 3 spraye innien klut eller over envask.

* Hold dysenca.5til 10cm frasaret, og spray tilséret er helt dekket aven tynn film. En spraytid pa
1-2 sekunder er vanligvis tilstrekkelig for 3 dekke et sdromrade pa 2x3 cm.

« Settbeskyttelseshetten tilbake pa spraybeholderen etter bruk.

* Hvisdysen blir blokkert etter flere gangers bruk, kan sprayhodet erstattes med et nytt, som
folger med i pakningen. Alternativt kan sprayhodet rengjeres med en steril eller preservert
rengjeringslgsning. Etter rengjering skal ikke forste spray brukes i séret .

« Pafor produktet hver gang bandasjen skiftes, eller minst hver tredje dag.
« Etter bruk, dekk til séret med en ny permiabel sdrbandasje.

« Granulox-konsistensen endres ikke, s3 det er ikke ngdvendig & riste boksen. | motsetning til
konvensjonelle spraybokser gir risting ingen indikasjon pa hvor mye Granulox det er i boksen.

« Enpakning Granulox er tilstrekkelig til opptil 30 p&feringer, avhengig av sérets storrelse. 99 % av
innholdet brukes opp.

Etter 3pning kan Granulox brukes frem til utlgpsdatoen.

Spesielle lagrings- og hdndteringsbetingelser
Granulox bor oppbevaresikjsleskap ved temperaturerfra2 °Ctil8 °C.
De dagene middelet er i bruk kan Granulox oppbevares i romtemperatur (maks. 25 °C).

Hvis Granulox brukes daglig, kan spraybeholderen oppbevares i romtemperaturtilden ertom.
Lagringstiden ved romtemperatur méa ikke overstige en maksimumsperiode pd 6 uker.

Oppbevares utilgjengelig for barn. Trykkbeholder: Kan sprekke ved oppheting. M& ikke punkteres eller
brennes, hellerikke etter bruk.

Avfallh&ndteres i samsvar med lokale miljgprosedyrer.

Anneninformasjon

Enhveralvorlig hendelse som oppstar ved bruk av dette produktet, skal rapporteres til produsenten og
den aktuelle myndigheten i ditt land.

For EU-kunder, ytterligere informasjon om sikkerhet og klinisk ytelse for Granulox® med Basic UDI-DI:
42517781MD910DE, se "Oppsummering av sikkerhet og klinisk ytelse for Granulox®”. Dokumentet
finnes pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Granulox® er et registrertvaremerke som tilhgrer Mélnlycke Health Care AB.
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Granulox® @
Hemoglobinskisprej. ovaja kisik vrane.

Opisizdelka
Hemoglobinski sprej Granulox® je rdeca vodna raztopina za zdravljenje kroni¢nih hipoksi¢nih ran.

Zakroni¢ne rane je znacilno podpovprecno dovajanje kisika v prizadeto tkivo. Granulox s pomocjo
difuzije rani zagotavlja potreben kisik. Zdravilna ucinkovina, hemoglobin, zagotavlja dotok kisika do dna
rane. ZaradiizboljSane oskrbe s kisikom se rana hitreje celi.

Vsebina: 10 % karboniliranega hemoglobina, 0,7 % fenoksietanola, 0,9 % natrijevega klorida,
0,05 % N-acetilcisteinain vode.

Indikacije zauporabo

Granulox se uporablja za zdravljenje kroni¢nih ran, kot so:

* venozne razjede na nogah,

* arterijske razjede nanogah,

e drugerazjede nanogah,

« diabeticne razjede nastopalih,

 sekundarno celjenje kirurskih ran,

 razjede zaradi pritiska.

Granulox se lahko uporabi tudi na krastah in okuZenih ranah po ustreznem zdravljenju.

Kontraindikacije
Granulox se ne sme uporabljati prinosecnicah, ker uporaba prinjih Se ni bila ocenjena.

Granulox se ne sme uporabljati hkrati z lokalno delujocimi zdravili, kot so antibiotiki, ker ni podatkov o
moznihinterakcijah s hemoglobinom.

Previdnostni ukrepi

* Spreja Granulox ne uporabljajte pribolniku in/ali uporabniku z znano preobéutljivostjo na materiale
alisestavne dele izdelka.

* Znano je, da nekateri antiseptiki za rane zmanjSujejo u¢inkovitost zdravila Granulox. Zato je treba po
uporabiantiseptika obmocje rane temeljito izprati s fiziolosko raztopino.

* Ne uporabljajte spreja z okluzivnimi plasti¢nimi filmiin hidrokoloidi.

« Ostranskih uginkih zdravila Granulox niso porocali. Ce se simptomi poslab3ajo ali se pojavijo nezeleni
ucinki, prenehajte uporabljati Granulox in se posvetujte z zdravnikom.

Navodilaza uporabo

Granulox lahko uporabljajo zdravstveni delavciali nestrokovnjaki pod nadzorom zdravstvenega osebja.
Primeren je zaveckratno uporabo.

Predpogoj za uporabo je ustrezno medicinsko zdravljenje primarne bolezni. Pri kroni¢nih arterijskih
ranah se zdravilo lahko uporabi le, ¢e so bile moZnostiv okviru najboljih standardov oskrbe za
izbolj$anje krvnega pretoka Ze izérpane.
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odmrlo tkivoin ocistitirano. Znano je, da nekateri antiseptiki za rane zmanjsujejo
ucinkovitost zdravila Granulox. Zato je treba po uporabi antiseptika in po proteoliticnem
(encimskem) odstranjevanju odmrlega tkiva obmocje rane temeljito izprati s fiziolosko
raztopino.

Pred zacetkom zdravljenja z zdravilom Granulox morate najprej ustrezno odstraniti @

Granulox je treba na o¢i$€eno rano razprsiti na naslednji nacin:
¢ Odstranite zas¢itni pokrovcek z vsebnika.

 Zaraditesne konstrukcije Sobe lahko ob prvi uporabi sprejzacne brizgati neprekinjeno. Vtem primeru
preprosto potisnite Sobo naprejin nazaj ter jo usmerite rahlo navzgor. Brizganje se bo ustavilo.
Prvo brizganje zdravila Granulox zato morda usmerite vrobcek ali umivalnik.

« Sobodrzite priblizno 5 do 10 cm od rane in brizgajte, dokler rana ni popolnoma prekrita s tankim
filmom. 1-2 sekunde brizganja je obi¢ajno dovolj, da pokrije obmocje rane velikosti 2x3 cm.

 Pouporabi zacitni pokrovcek postavite nazaj navsebnik.
« Ce se $oba po veckratni uporabi zamasi, lahko brizgalno glavo zamenjate z novo, kije priloienav

paketu. Brizgalno glavo lahko tudi ocistite s sterilno ali konzervirano raztopino za ¢iscenje. Po ¢iS¢enju
jetreba prvibrizgalni curek zavreci.

e Zdravilo nanesite ob vsaki menjavi preveze oziroma vsajvsake tridni.
* Pouporabirano prekrijte znovo prepustno prevezo zarane.

* Granulox ohranja konsistenco ves Cas, zato ga nitreba stresati. Drugace kot pri obicajnih sprejih s
tresenjem ni mogoce ugotoviti, koliko zdravila Granulox je e ostalo vvsebniku.

 Eno pakiranje zdravila Granulox zadostuje za priblizno 30 nanosov, odvisno od velikosti rane.
Izpraznise 99 % vsebine.

Po odprtjulahko zdravilo Granulox uporabljate do datuma izteka roka uporabnosti.

Posebni pogoji skladi$¢enjain rokovanja
Granulox shranjujte v hladilniku pritemperaturiod 2°C do 8 °C.
Vdneh, ko ga uporabljate, lahko zdravilo Granulox hranite pri sobni temperaturi (najve¢ 25 °C).

l;‘e Granulox uporabljate vsakodnevno, je vsebnik lahko na sobnitemperaturi, dokler ga neizpraznite.
Cas shranjevanja pri sobnitemperaturije lahko najvec é tednov.

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom. Vsebnik pod pritiskom: prisegrevanju lahko eksplodira.
Vsebnika ne prebadajte ali zaZigajte, tudi ko je prazen.

Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi smernicami o varovanju okolja

Druge informacije

Vsak resniincident, kise zgodl zaradi uporabe zdravila Granulox, je treba sporociti proizvajalcu in
pristojnemu organuvvasi drzavi.

Stranke iz EU lahko dodatne informacije o varnostiin klini¢ni u¢inkovitostiizdelka Granulox® z osnovno
kodo UDI-DI: 42517781MD910DE dobijo v »Povzetku varnostiin klini¢ne u¢inkovitosti za Granulox®«.
Dokument je dostopen tudi na spletnem mestu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Granulox® je zasCitena blagovna znamka druzbe Malnlycke Health Care AB.
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Granulox® @
XeMorno6uH cnpeit. 3a okcureHMpaHe Ha paHu.

OnucaHue Ha NpoAyKTa

XeMornobuH cnpeii Granulox® e YepseH BoAEH pa3TBOP 3a Ie4eHMe Ha XPOHUYHM XUMIOKCUUYHM PaHN.
XPOHUUHNTE paHN 0BMKHOBEHO Ce XapaKTepU3MpaT C Noji CPEIHO 0CTABSAHE HA KUCI0POA KbM 3acerHaTaTa
TbKaH. Granulox ocurypsisa Ha paHaTa Heo6XoAMMMS KUCNOPOA MOCPeACTBOM Andy3us. AKTUBHATA
cy6CTaHLMs - XeMOrN061H, J0CTaBs I0KaIHO KUCNI0PO/ 40 0CHOBATa Ha paHaTa. MogobpeHoTo focTassHe
Ha KMC/IOPO/ 10 0CHOBATA Ha paHaTa CnoMara 3a 3apacTBaHeTo Ha paHi.

Coabpxanue: 10% kapboHunupaH xeMornobun, 0,7% peHokcneTanon, 0,9% HaTpues xnopua,

0,05% N-aueTun uMcTenMH 1 BoAa.

Mokasanuasaynotpeba

Granulox ce u3non3ea 3aneyeHune Ha XpPOHUYHM paHK, KaTo Hanpumep:

* BEHO3HM A3BM Ha Kpaka,

* apTepuanHua3BM Ha Kpaka,

* CMeCeHW A3BMU Ha Kpaka,

. ﬂMS6eTHM A3BM HacCTbNanNo,

* BTOPUYHO 3a3paBsiBaHe Ha XMPYPruyeckmn paHu,

. ,lleK‘/ﬁl/lTaﬂHM A3BU.

Granulox MoXe CbLLO fja Ce N3M0N3Ba NPU CTPYNeU U MHGEKTUPAHMU PaHU Clef NOAXOASALLO eyeHe.

MpoTuBonokasanus
Granulox He TpsibBa Aa ce M3n0n3Ba Npu BpeMeHHN KeHK, Thil KaTo He e NpaBeHa oLeHka Ha ynoTpebaTa npn
TOBA CbCTOSHME.

Granulox He Tp6Ba Aa ce M3N0N38a eAHOBPEMEHHO CﬂEKapCTBa CJI0Ka/IHO eI CTBMe, KaTO HanpuMep
AHTUBMOTULM, TIA KaTo HAMa JL@HHW 33 NOT¢ TBUS C XeMOTNI06MH.

Mpepnashu Mepku

* Hewnsnonseaire Granulox BbpXynauneHTt M/MHM HOTPEBVITEI\ CAO0Ka3aHa CBPbX4yBCTBUTENIHOCT KbM
U3N0N3BaHUTe B NpoOAYyKTa MaTepMaﬂVl/KOMﬂOHeHTM.

. V]BBECTHOE, Ye HAKOM aHTUCeNnTULUM 3a paHn Enomaeare¢macHocTTa Ha Granulox. I'Iopa,u,M Tasn
npUYMHa Ciefnpunaraqe HaaHTucenTuk obnacTTa Ha paHaTa Tpsbea aa bbae watenHo npomuTta c
$ur3nonoruyeH pasteop.

. HeMBHOﬂCiEaIZTeCDKﬂ‘/CiMEHM NNacTMpu M XnuapoKononan.

. HeCaﬂOKl’laﬂBaHM CTPaHU4YHM peakuuun Ha Granulox. Ako cMMNTOMUTE BU Ce BNOWIAT UK pa3suete
CTpaHUYHM peakuuu, cnpete fausnonssate Granuloxuce KoHcynMpamecneKap.

WHcTpykummnsaynotpeba

Granulox MOXe Aja Ce U3N0N3Ba 0T 34paBHM CNeLNanMCTU Uan HecneunannucTm HOAHaﬁl’HOIJ,EHMeTO Ha
3ApaBHU CNeunanncTu n e noaxonsuy 3a MHOFOKDBTHBYHOTPGGB.
MpepanocTaBkaTa3aynoTpeba e NoAxoAALLI0 MEANLIMHCKO IeYeHME Ha NbPBUYHOTO 3abonsBaHe. B cnyyait
Ha XpOHUYHM apTepuasHu paHn anTepHaTMBUTE B paMKuTe Ha Hah—noﬁpm CTaHpjapT3arpuxasa
I'IOIJOEPREEIHETO Ha KpbBHUA HOTOKTpﬂﬁEa BeYedacausyepnaHu.



Mpeau aa3anoynete nevenne c Granulox, e HEOBXOAMM NOAXOASLL AEBPUAMAH M NOYMCTBAHE
Ha paHaTa. I3BecTHO e, Ye HAIKOW aHTUCeNTULM 3a paHU BNOLWaBaT eduKkacHocTTa Ha Granulox. @
Mopaau ToBa Clef Npunaraxe Ha aHTUCENTHK, KaKTo M CiefynoTpebaTa Ha NpoTEONNTMYEH

(eH3umen) gebpuaman, obnacTTa Ha paHata Tpsbea fa bbae WaTenHo npoMnuTa ¢

bu3mMonoruyeH pasteop.

GranuloxTpsa6Ba aa ce npbCKa BbpXY NOYMCTeHaTa paHa, KaKTo cieaBa:

+ CBaneTe npeanasHaTa Kanauyka oT KOHTeiHepa 3a NpbCKaHe.

* Mp1 NbPBOTO N3M0N3BaHE € Bb3MOXHO 1 Bb3HUKHE HENPEKbCHATO NPbLCKAHE NOPaZiv MHOTO NbTHATa
KOHCTPYKLMS Ha 103aTa. AKo e Taka, NPOCTO paskaTeTe 4l03aTa 1eKo Hanpe/ v Ha3af v sl Haco4eTe 1eKo
Harope. Cnep ToBa npbckaHeTo e cnpe. Korato usnonssate Granulox 3a nbpsu NbT, MoXe Aa n3bepeTte
AanpbekaTe BKbPNYKa UM HAfI MUBKA.

* 3appwxTe flo3aTaHaokono 50 10 cm oT paHaTa 1 HanpbCKaiTe, A0KATO TbHBK CJI0/ NOKPUE HaMbIHO
paHata. MpbckaHe B NpobikeHne Ha 1-2 cekyH M 06UKHOBEHO e J0CTaTb4YHO 3a NoKpUBaHe Ha obnacT
HapaHaTaoT2x3cm.

* Cneaynotpe6anocTaseTe 06paTHO NpeAnasHaTa Kanauka Ha KoHTeiiHepa 3a NpbekKaHe.

Ako r03aTa ce 3anywm cief HAKoko ynoTpebu, rnasaTa 3a NpbCckaHe MoXe /1a Ce 3aMeHM C HoBa,

npefocTaBeHa B oNakoBKaTa. ANTepHaTMBHO, NPbCKallaTa r1aBa MoXe 1 Ce MoYMCTBA CbC CTepUneH

VNI KOHCEPBMPaH Pa3TBop 3a nouncTBaHe. CnejnouncTaHe NbpeusT Cnpeii TpsbBea aa ce U3xebpaM.

* MpunaraiiTe NpoflykTa Npu BCsIKa CMsiHa Ha NPeBPb3KaTa MW NOHE Ha BCEKU TPY AHU.

* CneaynoTpe6a nokpuiiTe paHaTa c HOBa NPONyCK/MBa NPeBPb3Ka 33 paHu.

* Granulox 0cTaBa c NOCTOSHHA KOHCUCTEHLMS, Taka Ye HAMA HYX/a Aa Ce pa3knaila. M 3a pasnmka ot
KOHBEHLMOHAIHATE 3eP030/1W, Pa3K/allaHETo He aBa UHGOPMALMS 33 0CTATBLYHOTO KONMYECTBO
Granulox.

* Egun nakeT Granulox e ioctatbyeH 3a 40 30 NpUNoXeHUs B 3aBUCMMOCT OT pa3Mepa Ha paHaTa.
W3npa3Bace 99% 0T cbAbpXaHWeTo.

CnepoTeapsiHe Granulox Moxe ja Ce N3N0/138a 10 M3TUYaHE HA CPOKA HA FOAHOCT.

Ci ycnosusisac upaborta

Granulox Tpsabea aa ce cbxpaHsBa B XNaaunHUK npu temnepatypu ot 2°C 1o 8°C.

B aHuTe, B KouTO Ce u3non3ea, Granulox Moxe Aa ce CbxpaHsaBa npy cTaiiHa Temnepatypa [Makc. 25°C).

Ako Granulox ce M3n0n138a eXe/JHEeBHO, KOHTEHEPBT 3a NPbCKaHe MOXE HeNpPeKbCHaTo Aja Ce CbXpaHsiBa
npv CTailHa TeMnepaTypa, A0KaTo ce U3npa3Hu. BpemeTo 3a cbxpaHeHue Npy cTaiiHa Temnepatypa He
TpsbBa Aa NpeBuLIaBa MaKCUMaIHUA NEPUOA OT 6 CEAMMLA.

[acenasnpaney ot aocTbN Ha aeua. KoHTeiiHep noa Hansrake: Moxe aansbyxHe npu Harpssae. [la He ce
npobusa nnuropu, aopu cnepynotpeba.

Vi3xebpnaHeTo TpAbBa Aa ce oCbUleCTBABA CIOPeA MECTHUTE NPOLE/y PV 33 ONa3BaHe Ha OkoNHaTa cpesa.

LpyravHdopmauus

Bcek cepro3eH MHLMAEHT, Bb3HMKHAN B pe3ynTaT HaynoTpebara Ha Granulox, Tpsbea aa 6bae AoknaasaH
HaNPOM3BOANTENS 1 HA KOMMETEHTHUS IbPXABEH OPraH.

BaknnenTn oTEC: 3a fonbaHuTeNHa MHPOPMALMA OTHOCHO Be30nacHOCTTa U KAMHUYHOTO AeiicTBre

Ha Granulox® c 6asos UDI-DI: 4251778 1MD910DE HanpageTe cnipaBka B .Pe3ioMe 3a besonacHocTTan
KNMHWYHOTO fieiicTeue Ha Granulox®”. MoxeTe Aa 0CbLLeCTBUTE OCTB A0 AOKyMeHTa Ha aapec https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed.

Granulox® e peructpupaHa Tbproecka Mapka Ha Mélnlycke Health Care AB.
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Granulox® @
Spray cuhemoglobina. Oxigeneaza ranile.

Descrierea produsului

Sprayul Granulox® cu hemoglobin& este o solutie rosie, apoasa pentru tratarea plagilor hipotoxice
cronice.

De obicei, plagile cronice sunt caracterizate de un aport de oxigen catre tesutul afectat sub valorile
medii. Granulox furnizeazd oxigenul necesar pentru plaga prin difuzie. Substanta activa, hemoglobina,
alimenteaza local cu oxigen baza plagii. Aportul crescut de oxigen catre baza plagii sustine vindecarea
acesteia.

Continut: 10% hemoglobina carbonilata, 0,7% fenoxietanol, 0,9% clorura de sodiu,

0,05% N-acetilcisteina siapa.

Indicatii de utilizare

Granulox se foloseste pentru tratamentul plagilor cronice, cumar fi:

e ulceratiivenoase ale piciorului;

* ulceratiiarteriale ale piciorului;

* ulceratii combinate ale piciorului;

e ulceratii diabetice ale piciorului;

e plagichirurgicale cuvindecare secundarg;

 escare de decubit.

Granulox poate fifolosit si pe plagile cu crusta siinfectate, dupa aplicarea tratamentului adecvat.

Contraindicatii

Granulox nu trebuie utilizat la femeile Tnsarcinate, deoarece utilizarea sa la pacientele in aceasta stare
nueste evaluatd.

Granulox nu trebuie utilizat simultan cu medicamente cu actiune locald, cum ar fi antibioticele, deoarece
nu suntdisponibile date privind potentialele interactiuni cu hemoglobina.

Precautii

« Nufolositi Granuloxin cazul pacientilor si/sau utilizatorilor cu hipersensibilitate cunoscuta la
materialele/componentele acestui produs.

* Sestie cauneleantiseptice pentru plaga afecteaza eficienta Granulox. Prin urmare, dupa aplicarea
unuiantiseptic, zona plagii trebuie spalata temeinic cu o solutie fiziologica.

* Nu utilizati cu pelicule ocluzive din plastic si cu hidrocoloid.

¢ Nus-auraportat efecte secundare ale Granulox. Daca simptomele seinrdutdtesc sau daca dezvoltati
efecte secundare, opriti tratamentul cu Granulox si consultati medicul.

Instructiunide utilizare

Granulox poate fi utilizat de catre cadrele sanitare sau de citre persoanele nespecializate in domeniul

sanitar sub supravegherea unuicadru sanitar si este adecvat pentru utilizare repetata.

Conditia preliminara de utilizare este tratamentul medical adecvat al bolii principale. In cazul plagilor

arteriale cronice, trebuie sa se epuizeze toate alternativele de imbunitatire a fluxului sanguin,

disponibile la cele maifinalte standarde de ingrijire.
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Tnainte de aincepe tratamentul cu Granulox, este necesara debridarea si curatarea @

adecvatd a plagii. Se stie ca unele antiseptice pentru plaga afecteaza eficienta Granulox.
Prinurmare, dup3 aplicarea unuiantiseptic si dupa debridarea proteolitica (enzimatica),
zona plagii trebuie spalata temeinic cu o solutie fiziologica.

Granulox trebuie pulverizat pe plaga curatata dupa cum urmeaza:

 Scoateti capacul de protectie de pe recipientul cu spray.

« Laprima utilizare, pulverizarea se poate produce fara oprire din cauza constructiei foarte stranse a
duzei.Tnacest caz, miscati pur sisimplu duzainainte si |nap0|5|gh|dat| oputininsus. Pulverizarea
sevaopri. Cand utilizati Granulox pentru prima dat&, se recomanda sa pulverizati pe un servetel sau
deasupra unei chiuvete.

e Tinetiduza laaproximativ5- 10 cm de plaga si pulverizati pana cand plaga este complet acoperitd cu
o pelicula subtire. Untimp de pulverizare de 1 - 2 secunde este de reguld suficient pentruaacoperio
suprafatdaplagiide 2x3cm.

* Dupd utilizare, puneti capacul de protectie la loc pe recipientul cu spray.

¢ Dacaduza se blocheaza dupd mai multe utilizari, capul pulverizator poate fiinlocuit cu altul nou livrat
n pachet. Caalternativa, capul pulverizator poate fi curatat folosind o solutie sterild sau conservata
pentru curatare. Dupa curatare, prima pulverizarea trebuie aruncata.

* Aplicati produsul de fiecare data cand se schimba pansamentul sau cel putin o data la trei zile.

* Dup3 utilizare, acoperiti plaga cu un nou pansament permeabil.

* Granuloxsi pastreaza o consistentd constanta, prin urmare nu este nevoie de scuturare. Si, spre
deosebire de rec\plenlele pulverlzaloare conventionale, prin scuturare nu se poate stabili cantitatea
de Granulox ramasa.

¢ Unflacon de Granulox este suficient pentru panala 30 de aplicari
Se goleste 99% din continut.

Dupéadeschidere, Granulox poate fi utilizat pana la data expirarii.

n functie de dimensiunea pla

Conditii speciale de depozitare si manipulare
Granulox trebuie pastratin frigider la temperaturi cuprinse intre 2 °C si 8 °C.
Tnzilelen care este utilizat, Granulox poate fi pastrat la temperatura camerei (max. 25 °C).

Daca Granulox este utilizat zilnic, recipientul pulverizator poate fi depozitat incontinuu la temperatura
camerei pana cand se goleste. Timpul de pastrare latemperatura camereinu trebuie sa depaseasca o
perioadd maxima de 6 saptamani.

Anuse ldsalaindemana copiilor. Recipient sub presiune: Poate exploda dac3 este inc3lzit. Nu perforati
sinuardeti, chiar sidupad utilizare.

Eliminarea trebuie efectuata conform procedurilor locale de protectie a mediului.
Alte informatii

Oriceincident gravsurvenit ca urmare a utilizérii acestui produs trebuie raportat producatorului si
autoritatii competente din tara dumneavoastra.

Pentruclientiidin UE, pentruinformatii suplimentare despre siguranta si performantaclinica a
Granulox® cuidentificator de bazs UDI-DI: 42517781MD910DE, consultati..Rezumatul privind siguranta si
performanta clinica pentru Granulox

Granulox® este o marcainregistrata a Molnlycke Health Care AB.

utetiaccesa documentul la https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Granulox® @
Hemoglobinovy sprej. Okysli¢uje rany.

Popis produktu

Hemoglobinovy sprej Granulox® je Cerveny, vodny roztok na liecbu chronickych hypoxickych ran.
Chronické rany st obvykle charakterizované podpriemernym prisunom kyslika do prislusného tkaniva.
Granulox zabezpecuje rane pozadovany kyslik prostrednictvom difzie. Aktivna latka hemoglobin
povrchovo zasobuje zakladnu rany kyslikom. ZlepSeny privod kyslika do zakladne rany podporuje
hojenie rany.

Obsah: 10 % karbonylatovy hemoglobin, 0,7 % fenoxyetanol, 0,9 % chlorid sodny, 0,05 % N-acetylcystein
avoda.

Indikacie na pouzitie

Granulox sa pouziva na liecbu chronickych ran, ako st napriklad:

 venozne vredy na nohach,

e arterialne vredy na nohach,

¢ zmieSané vredy na nohach,

« diabetické vredy na nohach,

e sekundarne hojenie chirurgickych ran,

* dekubity.

Povhodnejliecbe saméze pripravok Granulox pouZit aj na mokvajice a infikované rany.

Kontraindikacie
Pripravok Granulox by sa nemal pouZivat u tehotnych Zien, pretoze pouzivanie vtomto stave nebolo
hodnotené.

Pripravok Granulox by sa nemal pouzZivat si¢asne s liekmi s lokalnym Gc¢inkom, ako st antibiotika,
pretoZe nie sU k dispozicii Ziadne (daje o potencialnych interakciach s hemoglobinom.

Preventivne opatrenia
* Pripravok Granulox nepouZivajte u pacientov a/alebo pouZivatelov so znamou precitlivenostou na
materialy/sucastivyrobku.

« Jezname, Ze niektoré antiseptické latky na rany znizuji G¢innost pripravku Granulox. Preto je po
aplikacii antiseptického materialu nutné oblast rany dékladne preplachnut fyziologickym roztokom.

* NepouZzivajte s okluzivnymi plastovymiféliamia hydrokoloidnymi roztokmi.
e GCinky pripravku Granulox neboli hlasené. Ak sa symptomy zhorsili alebo sa objavili
vedlajsie G¢inky, prestante pouzivat pripravok Granulox a poradte sa s lekarom.

Navod na pouzitie

Pripravok Granulox mézu pouzivat zdravotnicki pracovnici alebo laici pod dohladom profesionalnych
zdravotnickych pracovnikov a je vhodny na opakované pouzivanie.

Predpokladom na pouZzitie je vhodné lekarske oSetrenie primarneho ochorenia. V pripade chronickych
arterialnych ran musia bytvycerpané véetky Standardné alternativy na zlepSenie prietoku krvi.
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nezivého tkaniva zranyavycistenie rany. Je zname, Ze niektoré antiseptické latky na rany
znizuju Gcinnost pripravku Granulox. Preto je po aplikacii antiseptického materialua po
pouziti proteolytického (enzymatického) roztoku na odstranenie mftveho tkaniva nutné
oblast rany dokladne preplachnut fyziologickym roztokom.

Pred zacatim liecby pomocou pripravku Granulox sa vyzaduje vhodné odstranenie @

Granulox by ste mali nastriekat na ¢istl ranu nasledujtcim spésobom:

» Odstrante ochranny uzaver zo striekacej nadoby.

 Priprvom pouZiti mdze nastat nepretrzité striekanie vzhladom na velmitesnd konstrukciu dyzy.
Vtakom pripade jednoducho jemne naklonte dyzu dozadu a dopredu a mierne ju postvajte nahor.
Striekanie sa potom zastavi. Pri prvom pouziti pripravku Granulox si moZete vybrat, ¢i pouZijete sprej
priamo na tkanivo alebo uskuto¢nite aplikaciu nad umyvadlom.

« Podrztedyzu priblizne 5aZ 10 cm od rany a striekajte, kym nebude rana Gplne pokryté tenkou vrstvou.
Cas striekaniavtrvani 1-2 sekundy je zvycajne dostatocny na pokrytie oblastirany s rozmermi 2x3cm.

¢ Po pouzitinasadte ochranny uzaver spat na striekaciu nadobu.

* Ak sadyza po niekolkych pouZitiach upcha, je moZné vymenit trysku za novd, ktora je sticastou
balenia. Alternativne mozno trysku vycistit pouzitim sterilného alebo konzervacného cistiaceho
roztoku. Po vycistenisa musi prvy postrek zlikvidovat.

« Vyrobok aplikujte pri kazdejvymene krytia alebo minimalne kazdé tridni.

 Po pouziti prekryte ranu novym priepustnym krytim na rany.

 Pripravok Granulox ma stalu konzistenciu, preto nie je potrebné Ziadne potrasenie. A na rozdiel od
beznych sprejovych plechoviek potrasenim nezistite, kolko zvySného obsahu pripravku Granulox
stale zostava.

* Jedno balenie pripravku Granulox stacina 30 pouZitiv zavislosti od velkosti rany. Vyprazdni sa
99 % obsahu.

Po otvorenimézete pripravok Granulox pouzivataz do datumu exspiracie.

Specialne podmienky pri d a
Pripravok Granulox by sa mal skladovat'v chladnicke priteplotach od 2°C do 8 °C.
Vdioch pouzivania sa pripravok Granulox mdZe uchovavat priizbovej teplote (max. 25 °C).

Ak sa pripravok Granulox pouziva denne, sprejovi nadobu je moZné nepretrzite skladovat priizbovej teplote
azdojejvyprazdnenia. Cas skladovania priizbovej teplote nesmie prekroit maximalny interval 6 tyzdfiov.

Uchovavajte mimo dosahu deti. Nadoba je pod tlakom: Po zahriati m6Ze vybuchnut. Ani po pouZiti
nadobu neprepichujte ani nespalujte.
Prilikvidacii postupujte podla miestnych predpisov na ochranu Zivotného prostredia.

Dalsie informacie

Akakolvek zavazna nehoda, ku ktorej d8jde v suvislosti s pouzivanim pripravku Granulox, sa musi
nahlasitvyrobcovia kompetentnému tradu vo vasej krajine.

Zakazniciz EU mzu ziskat dal3ie informacie o bezpe&nosti a klinickom vykone produktu Granulox® so
zakladnym identifikatorom UDI-DI: 4251778 1MD910DE v dokumente s nazvom ..Zhrnutie bezpe¢nostia
klinického vykonu pre Granulox®”. Tento dokument je k dispozicii na stranke
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Granulox® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Mélnlycke Health Care AB.



Granulox® @
Hemoglobin Sprey. Yaralara oksijen verir.

Uriinagiklamasi

Granulox® Hemoglobin Spreyi kronik hipoksik yaralarin tedavisinde kullanilan kirmizi, sulu bir
soliisyondur.

Kronik yaralar genellikle etkilenen dokuya ortalamanin altinda oksijen beslemesiile karakterize edilir.
Granuloxyaraicin gerekli oksijeni diflizyon yoluyla saglar. Aktif madde olan hemoglobin topik olarak
yaranintabanina oksijen saglar. Yaranin tabanina dogru saglananyiiksek miktarda oksijen yaranin
iyilesmesini destekler.

icindekiler: %10 karbonatli hemoglobin, %0,7 fenoksetanol, %0,9 sodyum kloriir, %0,05 N-asetilsistein
vesu.

Kullanim endikasyonlari

Granulox, kronik yaralarin tedavisiicin kullanilir, srnegin:

 vendz bacak lserleri,

e arteriyelbacak llserleri,

* karma bacak iilserleri,

« diyabetik ayak iilserleri,

 cerrahiyaralarda sekonderiyilesme,

 basing ilserleri.

Granulox uygun tedavinin ardindan kabuklu ve enfekte yaralar izerinde de kullanilabilir.

Kontrendikasyonlar

Granulox, gebe kadinlarda kullanimiileilgili olarak degerlendirilmedigiicin gebe kadinlarda
kullanilmamalidir.

Granulox, hemoglobinin potansiyel etkilesimleriile ilgili veri bulunmadigi icin antibiyotikler gibi yerel
olarak tepkime yapanilaclarla es zamanliolarak kullanilmamalidir.

Onlemler

* Granulox, icerdigi materyallere/bilesenlere karsiasiri duyarliligi bilinen hastada ve/veya kullanicida
kullanitmamalidir.

* Baziyaraantiseptiklerinin Granulox'un verimliligini olumsuz etkiledigi bilinmektedir. Bu nedenle,
antiseptik uygulandiktan sonra, yara alanifizyolojik bir soliisyonla iyice ylkanmalidir.

 Oklizif plastik filmler ve hidrokolloidler ile birlikte kullanmayin.

¢ Granulox'unyan etkileri rapor edilmemistir. Belirtileriniz kdtlilesirse veya yan etkiler olusuyorsa,
Granulox'u kullanmayi birakin ve bir doktora danisin.

Kullanim talimatlari
Granulox, saglik uzmanlari tarafindan veya saglik hizmeti personellerinin gézetiminde vasifsiz kisiler
tarafindan kullanilabilir ve tekrar kullanimigin uygundur.
Kullanim 6n kosulu, primer hastaligin uygun tibbi tedavisidir. Kronik arteriyel yaralar s6z konusu
oldugunda, kan akisiniiyilestirmek icin eniyi bakim standardi dahilinde alternatifler halihazirda
tiikenmis olmalidir.
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gereklidir. Baziyara antiseptiklerinin Granulox'un verimliligini olumsuz etkiledigi
bilinmektedir. Bu nedenle, antiseptik uygulandiktan ve proteolitik ([enzimatik) debridman
kullanildiktan sonra, yara alani fizyolojik bir soliisyonlaiyice yrtkanmalidir.

Granulox kullanarak tedaviye baslamadan 6nce uygun debridman ve yara temizligi @

Granulox ki sekilde temizl isyaranin iizerine piiskiirtiilmelidir:
* Sprey kabindaki koruyucu basligi cikarin.

e |lk kullanimda, nozulun ¢ok sikiyapisi nedeniyle piskirtmeyi durduramayabilir. Bu durumda, nozulu
hafifceileri geri hareket ettirin ve hafifce yukaridogruydnlendirin. Ardindan piiskiirtme duracaktir.
Granulox'uilk kez kullanirken, bir mendilicine veya lavabo tizerine piiskirtebilirsiniz.

* Nozuluyaradan5ila 10 cm uzakta tutun ve yara ince bir film ile tamamen kaplanana kadar pt
1-2 saniyelik bir spreyleme siiresi normalde 2x3 cm'lik biryara alanini kaplamak icin yeterlidir.

* Kullandiktan sonra, koruyucu kapagi tekrar piiskiirtme kabinayerlestirin.

* Birkac kullanimdan sonra nozul tikanirsa, piiskiirtme kafasi pakette verilen yenisiyle degistirilebilir.
Alternatif olarak, piskiirtme kafasi temizlik icin steril veya korumali bir ¢ozelti kullanilarak
temizlenebilir. Temizlikten sonrailk spreyin atilmasi gerekir.

¢ Pansuman her degistirildiginde veya en az ic giinde bir tiriini uygulayin.
¢ Kullanimdan sonrayarayiyenibir gecirgenyara pansumaniyla kapatin.

¢ Granulox sabit bir kivamda kalir, bu nedenle ¢alkalamaya gerek yoktur. Geleneksel piskirtme
kutularinin aksine, sallama hala kalan Granulox miktarina dair hicbir belirti gostermez.

« Biradet Granulox paketiyaranin boyutuna bagli olarak 30'a kadar uygulamaicin yeterlidir.
Icerigin %99 ‘'unu bosaltir.
Granulox, agildiktan sonra son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Ozel saklama kosullarive kullanim kosullari
Granulox 2°Cile 8°C arasindaki sicakliklarda bir buzdolabinda saklanmalidir.
Granulox, kullanildigi glinlerde oda sicakliginda (maks. 25°C) saklanabilir.

Granulox glinliik olarak kullaniliyorsa, sprey kabi bosalana kadar oda sicakliginda siirekli olarak
saklanabilir. Oda sicakligindaki depolama siiresi maksimum 6 haftay gecmemelidir.

Cocuklarin erisemeyecegi bir yerde saklayin. Basinclikonteyner: Isitilirsa patlayabilir.
Kullandiktan sonra bile delmeyin veya yakmayin.

imhaislemi,yerel cevresel prosediirlere gore yapilmalidir.

Diger bilgiler

Granulox'un kullanimindan kaynaklanan herhangi bir ciddi olay tlkenizdeki tireticiye ve yetkilimakama
bildirilmelidir.

AB-miisterileriicin, Basic UDI-Dlile Granulox® ‘'un giivenligi ve klinik performansi hakkinda daha fazla
bilgi: 42517781MD910DE, liitfen ‘Granulox® icin Glivenlik ve Klinik Performans Ozeti'ne basvurun.
Belgeye https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinden erisebilirsiniz.

Granulox® Mélnlycke Health Care AB'nin tescilli bir ticari markasidir.
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Granulox® m

Hemoglobino purskiklis. Oksiduoja Zaizdas.

Gaminio aprasymas

.Granulox® hemoglobino purskiklis - tai raudonas, vandeninis tirpalas, skirtas létinems hipoksinéms
Zaizdoms gydyti.

Letinéms Zaizdoms paprastaiyra bldingas maZesnis nei vidutinis deguonies tiekimas paveiktiems
audiniams. .Granulox” difuzijos bidu suteikia Zaizdai reikalingo deguonies. Veiklioji medziaga
hemoglobinas vietiskai apripina deguonimi Zaizdos pagrinda. Geresnis deguonies tiekimas j zaizdos
pagrinda palaiko Zaizdos gijima.

Turinys: 10 % karbonilintas hemoglobinas, 0,7 % fenoksietanolis, 0,9 % natrio chloridas,

0,05 % N-acetilcisteinas irvanduo.

Vartojimo indikacijos

..Granulox"yravartojamas létinems Zaizdoms gydyti, pavyzdziui:

 kojuvenu opoms;

* kojyarterijy opoms;

 midrioms kojy opoms;

 diabetinéms pédu opoms;

* operaciniy Zaizdy antriniam gijimui;

* praguloms.

.Granulox” taip pat galima vartoti Slapiuojanc¢ioms ir infekuotoms Zaizdoms po atitinkamo apdorojimo.

Kontraindikacijos
..Granulox” negalima vartoti nés¢ioms moterims, nes jo vartojimas nebuvo vertintas esant Siai biklei.

..Granulox” negalima vartoti vienu metu su vietinio poveikio vaistais, pavyzdZiui, antibiotikais, nes néra
duomenu apie ju galima saveika suhemoglobinu.

Atsargumo priemonés
 Nevartokite .Granulox” pacientuiir (arba) vartotojui, kuriamyra padidéjes jautrumas gaminio
medZiagoms / komponentams.

« Zinoma, kad tamtikros Zaizdu antiseptinés priemonés sumaZina .Granulox” veiksminguma.
TodéluZpurskus antiseptinés priemonés, Zaizdos sritj reikia kruopsciai nuplauti fiziologiniu tirpalu.

* Nevartokite suhermetiskomis plastikineémis plévelémis ir hidrokoloidais.

« Nebuvo pranesta apie 3alutinj .Granulox” poveikj. Jeigu simptomai blogéja arba atsiranda $alutinis
poveikis, nustokite vartoti..Granulox” ir kreipkités j gydytoja.

Vartojimo instrukcija

..Granulox” galivartoti sveikatos prieZiGros specialistai arba asmenys, prizidrimi sveikatos prieZiGros
specialistyir jjgalimavartoti pakartotinai.
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Zaizdos, jau turi bati iSnaudotivisi geriausios prieZitros gydymo variantai kraujotakai

Vartojimo salyga - tinkamas pirminés ligos medicininis gydymas. Jeiguyra létinés arterijy m

pagerinti.

Pries pradedantvartoti .Granulox", reikia tinkamai padalinti negyvus audinius ir iSvalyti

Zzaizda. Zinoma, kad tam tikros Zaizdu antiseptinés priemonés sumazina .Granulox " veiksminguma.
Todél pavartojus antiseptinés priemonés ir panaudojus proteolitinj (fermentinj) valyma, Zaizdos sritj
reikia kruopsciai nuplautifiziologiniu tirpalu.

..Granulox” reikia purksti anti$valytos Zaizdos:

* nuimkite apsauginj dangtelj nuo purskiklio talpyklés;

 pirma karta vartojant, gali bati nepertraukiamas purskimas dél labai tvirtos purkstuko konstrukcijos.

Jeigu taip nutikty, Svelniai pajudinkite purkstuka pirmyn ir atgalir Siek tiek pakreipkite aukstyn. Tada
jis nustos purksti. Kaivartojate .Granulox” pirma karta, galite purkstij servetéle arbavirs kriaukleés;

« laikykite purk$tuka mazdaug 5-10 cm atstumu nuo Zaizdos ir purkskite, kol Zaizda bus visiskai
padengta plona plévele. Paprastai 2x3 cm Zaizdos plotui padengti uztenka purksti 1-2 sekundes;

 povartojimo uzdekite ant purskiklio talpyklés apsauginj dangtelj;

* jeigu purkstukas po keliy vartojimu uzsikemsa, purksStuko galvute galima pakeisti nauja, pakuotéje
esancia galvute. Arba purkstuko galvute galimaisvalyti steriliu valymo tirpalu ar tirpalu su
konservantais. Povalymo pirma karta reikia purkstine ant zaizdos;

 priemonés purkskite kaskart, kai keiciate tvarstj, arba bent kas tris dienas;
. papuréke uzdenkite zaizda nauju orui laidziu tvarséiu;

.Granulox”islieka pastowos konsistencijos, todél jo nereikia purtyti. Kitaip neijprastas purskikliy
(aprkles papurte nesuzinosite, kiek dar liko ..Granulox”;

« vienos .Granulox” pakuotés pakanka iki 30 kartu priklausomai nuo Zaizdos dydzio. IStustinama 99 %
talpyklés turinio.

Atidarius ..Granulox" galima vartoti, kol pasibaigs galiojimo trukmé.

Specialiosios laikymoir tvarkymo salygos
.Granulox” reikia laikyti 3aldytuve 2-8 °C temperatiroje.
Tomis dienomis, kai vartojate, .Granulox” galite laikyti kambario temperataroje (maks. 25 °C).

Jeigu .Granulox” vartojate kasdien, purgkiklio talpykle galite nuolat laikyti kambario temperataroje,
koljaistustinsite. Kambario temperatiroje preparata galima laikyti neilgiau kaip 6 savaites.
Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje. Slégine talpyklé: pakaitinus gali sprogti. Nepradurkite ir
nedeginkite, netgi pavartoje.

Utilizuoti pagal vietinius aplinkosaugos reikalavimus.

Kitainformacija

Apie sunkius incidentus, susijusius su..Granulox” vartojimu, reikia pranesti gamintojui ir
kompetentingaijisuy Salies tarnybai.

ESklientai daugiau informacijos apie ..Granulox®", bazinis UDI-DI: 4251778 1MD910DE, sauguma ir
klinikinj veiksminguma ras dokumente .Granulox®” saugumo ir klinikinio veiksmingumo suvestiné”.
Dokumenta rasite svetainéje https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

.Granulox®"yra..Mdlnlycke Health Care AB" registruotasis prekés Zenklas.
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Granulox® ®
Hemoglobina aerosols. Apgada brices ar skabekli.

Izstradajumaapraksts
Granulox® hemoglobina aerosols ir sarkans ddens skidums hronisku hipoksisku bricu arstésanai.

Hroniskam bricém parastiir raksturiga sliktaka skabekla piegade skartajiem audiem. Granulox
apgada briciar nepiecieSamo skabekli difizijas veida. Aktiva viela hemoglobins nodrosina lokalu
skabekla piegadi brices pamatnei. Uzlabota skabekla piegade briices pamatneiveicina briices
sadzisanu.

Sastavs: 10% karboniléta hemoglobina, 0,7% fenoksietanola, 0,9% natrija hlorida,
0,05% N-acetilcisteina un Gdens.

Lietosanasindikacijas

Granulox lieto tadu hronisku bricu arstésanaika:

 venozas kaju cilas;

o arterialas kaju calas;

e jauktas kaju calas;

« diabétiskas pédas Cilas;

o sekundaridzistoSas kirurgiskas braces;

e izguléjumu Cilas.

Pécatbilstosas arstésanas Granuloxvar lietot arfuz nelidzenam uninficétam bricém.

Kontrindikacijas
Granulox nedrikst lietot gritnieces, jo lietoana $ada stavokli navizvértéta.

Granulox nedrikst lietot vienlaikus ar lokali lietojamam zalém, piemé&ram, antibiotikam, jo nav pieejami
dati pariesp&jamo mijiedarbibu ar hemoglobinu.

Piesardzibas pasakumi

« Granulox nedrikst lietot pacienti un/vai lietotaji ar paaugstinatu jutibu pretizstradajuma materialiem/
sastavdalam.

« Irzinams, ka dazi bricu antiseptiskie lidzekli pasliktina Granulox efektivitati. Tadél péc antiseptiska
lidzekla uzklasanas brices laukums rapigijaizskalo ar fiziologisko Skidumu.

* Nelietot kopa ar okluzivam plastmasas plévém un hidrokoloidiem pars&jiem.

* Navzinots par Granulox blakusparadibam. Ja simptomi pastiprinas vai rodas blakusparadibas,
partrauciet lietot Granulox un konsult&jieties ar arstu.

Lietosanas noradijumi

Granulox var lietot veselibas apripes specialisti vai nespecialistiveselibas apripes specialistu
uzraudziba, untasir piemérots atkartotai lietoSanai.

Lietosanas priek$noteikums ir atbilsto$a primaras slimibas mediciniska arstésana. Hronisku arterialu
bracu gadijumajabit jau izsmeltam labakajiem apripes standartiem atbilstosam alternativam
iespéjamasins plismas uzlabosanai.
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Pirms sakatarstésanuar Granulox, nepiecieSams veikt atbilstosu nekrotisko audu
nonemsanu un brices tirisanu. Irzinams, ka dazi bricu antiseptiskie lidzekli pasliktina ®
Granulox efektivitati. Tadél péc antiseptiska lidzekla uzklasanas un proteolitiska

(fermentativa) nekrotisko audu nonem3anas lidzekla lietoSanas brices laukums rapigi
jaizskalo ar fiziologisko skidumu.

Granulox jaizsmidzina uz attiritas briices atbilstosi talak sniegtajiem noradijumiem.
* Nonemiet aizsargvacinu no aerosola flakona.

* PirmajalietoSanas reizé var notikt nepartrauktaizsmidzinasana sprauslasizteikti hermétiskas uzbves
dél. Jata notiek, vienkarsi viegli palieciet sprauslu uz priek$u un atpakal un pavirziet to nedaudz augsup.
Smidzinasana apstasies. Lietojot Granulox pirmo reizi, tas jaizsmidzina uz salvetes vaivirs izlietnes.

 Turot sprausluapméram 5 lidz 10 cm attaluma no brices, izsmidziniet aerosolu, lidz briice ir pilniba parklata
arplanu plévi. Parasti pietiek ar 1-2 sekunzuilgu izsmidzinasanu, lai parklatu 2x3 cm lielu briices laukumu.

* Péclietosanas uzliecietizsmidzinamajam aerosolam atpakal aizsargvacinu.

¢ Japécvairakam lietoSanas reizém sprausla aizsprostojas, smidzinasanas galvinu var aizstatar jaunu,
kasieklauta piegades komplekta. Vaiarismidzinasanas galvinu var notirit, izmantojot sterilu vai
konservétu skidumu. Péc tiriSanas pirma izsmidzina$anas reize jaizlieto ka nederiga.

o Uzklajietizstradajumu ikreiz, kad nomainat parséju, vai vismaz reizi tris dienas.

 Péclietosanas parklajiet briciar jaunu caurlaidigu brices parséju.

 Granulox konsistence ir nemainiga, tapéc nav nepieciesams sakratitaerosolu. Atskiriba no
parastajiem aerosola flakoniem sakrati$ana neliecina par atlikuso Granulox daudzumu.

 Arvienu Granulox flakonu pietiek [idz 30 lietoSanas reizém atkariba no brices lieluma. Iriesp&jams
izlietot 99% no flakona satura.
Pécatvérsanas Granulox var lietot lidz deriguma termina beigam.

Tpasiglabas un ji
Granulox jauzglaba ledusskapi2 °C lidz 8 °C temperatira.

Lietosanas dienas Granulox var uzglabat istabas temperatara (maks. 25 °C).

JaGranulox tiek lietots katru dienu, izsmidzinamo aerosolu var nepartraukti uzglabat istabas
temperatara, lidz tas iriztukSots. Uzglabasanas laiks istabas temperattra nedrikst parsniegt
maksimalo laiku é nedélas.

Glabat bérniem neaizsniedzamavieta. Flakons zem spiediena: sakarstot iespéjama spragsana.
Necaurdurietun nededziniet pat pécizlieto$anas.

Izstradajums jalikvidé saskana ar vietgjiem vides aizsardzibas noteikumiem.

Citainformacija
Parvisiemar Granulox lietoSanu saistitiem nopietniem negadijumiem jazino raZotajam un jusu valsts
kompetentajaiiestadei.

Klientiem ES — papildu informaciju par drosumu un klinisko veiktspéju attieciba uz produktu Granulox®
ar pamata produkta unikalo identifikatoru 4251778 1MD910DE skatiet dokumenta “Granulox® droduma un
kliniskas veiktspéjas kopsavilkums”. Dokuments ir pieejams vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Granulox®ir Molnlycke Health Care AB registréta preczime.
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Granulox® @
Hemoglobiinipihusti. Varustab haavu hapnikuga.

Tootekirjeldus
Granulox®-i hemoglobiinipihusti on punane vesilahus krooniliste hiipoksiliste haavade raviks.

Kroonilisi haavu iseloomustab tavaliselt kahjustatud koe keskmisest vdiksem hapnikuvarustus.
Granulox tagab difusiooni abil haavale vajalikku hapnikku. Toimeaine hemoglobiin varustab paikselt
haava pohja hapnikuga. Téiustatud hapnikuvarustus haava péhjas toetab selle paranemist.

Sisu: 10% karbonditilitud hemoglobiini, 0,7% fenokstietanooli, 0,9% naatriumkloriidi,
0,05% N-atsetuiiltsisteiini javett.

Kasutusndidustused

Granuloxi kasutatakse krooniliste haavade raviks, nditeks:

 venoossed jalahaavandid;

* arteriaalsed jalahaavandid;

e erinevad jalahaavandid;

« diabeetilised jalatallahaavandid;

e kirurgiliste haavade teisene paranemine;

* lamatised.

Granuloxisaab parast asjakohast ravi kasutada ka korbaga ja infitseerunud haavadel.

Vastundidustused
Granuloxi ei tohi kasutada rasedatel naistel, sest seda pole hinnatud.

Granuloxi ei tohi kasutada koos lokaalsete ravimitega (n&iteks antibiootikumid), sest andmed voimaliku
koostoime kohta hemoglobiiniga puuduvad.

Ettevaatusabinoud

« Arge kasutage Granuloxi patsiendil, kellel on teadaolev Gilitundlikkus toote materjalide/komponentide
suhtes.

* Moned haava antiseptikumid kahjustavad teadaolevalt Granuloxi efektiivsust. Seetottu tuleb parast
antiseptiku pealekandmist haavapiirkonda fiisioloogilise lahusega pohjalikult loputada.

« Arge kasutage seda koos oklusiivsete plastkilede ja hiidrokolloididega.

* Granuloxikorvaltoimetest ei ole teatatud. Kui teie siimptomid halvenevad véi teil tekivad
korvaltoimed, lopetage Granuloxi kasutamine ja poorduge arsti poole.

Kasutusjuhised

Granuloxi saavad kasutada tervishoiutoétajad voi tervishoiutGotajate jarelevalve all olevad
tavakasutajad ning see sobib korduskasutuseks.

Kasutuse eeltingimus on esmase haiguse asjakohane ravi. Krooniliste arteriaalsete haavade
korral peavad verevarustuse parandamiseks parima véimaliku hoolduse voimalused olema juba
ammendatud.
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haava antiseptikumid kahjustavad teadaolevalt Granuloxi efektiivsust. Seetéttu tuleb
parastantiseptiku pealekandmist ja parast proteoliiitilise (enstimaatilise) debridemendi
kasutamist haavapiirkonda fiisioloogilise lahusega pohjalikult loputada.

Enne Granuloxiga ravi alustamist on vajalik haava debridement ja puhastamine. Moned @

Granuloxi tuleb pihustada puhastatud haava peale jargmiselt.
* Eemaldage pihuselt kaitsekork.

* Esimesel kasutamiselvaib otsiku vdga tiheda ehituse tottu tekkida pidevpihustus. Kui see on nii,
siis liigutage otsikut lihtsalt edasi-tagasi ja suunake seda pisut lilespoole. Seejdrel pihustus peatub.
Granuloxi esimesel kasutamisel voite pihustada salvrati sisse véi valamu kohal.

* Hoidke otsakut haavast umbes 5-10 cm kaugusel ja pihustage, kuni haav on 6hukese kilega téielikult
kaetud. 2x3 cm suuruse haava katmiseks piisab tavaliselt 1-2-sekundilisest pihustusajast.

* Parastkasutamist asetage kaitsekork tagasi pihusele.

¢ Kuiotsak ummistub mitme kasutuskorra jarel, voib pihustuspea asendada uue kaasasolevaga.
Teise véimalusena saab pihustuspead puhastada steriilse voi konserveeritud lahusega.
Parast puhastamist tuleb esimene pihustuspea dravisata.

* Kandke toodet peale iga kord plaastrivahetamisel voivahemaltiga kolme paeva tagant.
¢ Parast kasutamist katke haav uue hingava haavaplaastriga.

* Granulox pisib tihtlase konsistentsiga, seega pole seda vaja raputada. Erinevalt tavalistest pihustest
eiannaraputamine mingit markiallesjaanud Granuloxi kogusest.

* Granuloxi iks pakk on olenevalt haava suurusest piisav kuni 30 pealekandmise jaoks. See vabastab
99% sisust.

Péarast avamist saab Granuloxi kasutada kuni aegumiskuupaevani.

Spetsiaalsed hoiu- ja kditlemistingimused
Granuloxi tuleb hoida kiilmikus temperatuuril 2 °C kuni8 °C.
Kasutuspaevadel saab Granuloxi hoida toatemperatuuril (max 25 °C).

Kui kasutate Granuloxiiga paev, saab pihustit hoida pisivalt toatemperatuuril, kuni see on tiihi.
Hoiuaeg eitohiolla toatemperatuuril iile kuue nadala.

Hoidke lastele kdttesaamatus kohas. Surve all olev pudel Kuumusega kokkupuutel voib see [6hkeda.
Mitte labi torgata ega poletada, isegi mitte parast tiihjenemist.

Jaatmeid tuleb kdidelda kohalike keskkonnaeeskirjade kohaselt.

Muuteave

Kaigist tosistest juhtumitest, mis voivad tekkida Granuloxi kasutamisel, tuleb teatada tootjale ja oma
riigi padevale asutusele.

ELikliendid: lisateabe saamiseks Granulox®-i, pohi-UDI-DI: 4251778 1MD910DE, ohutuse ja kliiniliste
omaduste kohtavt..Granulox®-i ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote”. Dokumendile paasete ligi
veebilehelt https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Granulox® on ettevotte Mélnlycke Health Care AB registreeritud kaubamark.
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Granulox® @
lemornobuHoBeIN cnpeit. HackllwaeT paHy KUCNOPOIOM.

Onucanue usnenus

eMornobuHoBsIit cnpeit Granulox® npeacTasnseT coboi KpacHBIi BOAHLI pacTBOp AN NedeHns
XPOHNYECKMX TUMOKCUYECKNX PaH.

XpoHuueckune paHbl 06bI4HO XaPaKTEPU3YIOTCS MOHUKEHHbIM, OTHOCUTENIbHO CPEHETO, yPOBHEM
NOCTYNAEHNs KNCOPO/1a B NOPaXKEHHYI0 TKaHb. Granulox 06ecneunsaeT paHy He0BXOAMMbIM KOIMYECTBOM
KuCnopoaa 3a cuet Anddy3nn. AKTUBHOE BELLECTBO, FeMOrNI061H, 06ecneunBaeT B MeCTe HaHeCeHMs
Mofa4y KMCN0PO/A K OCHOBAHMIO PaHbl. YIy4LeHHas Noaya KMCI0POAa K 0CHOBAHMIO paHbl cocobeTayeT
33XMBNICHMIO.

Cocras: 10 % kapbonunuposarHoro remornobuna, 0,7 % deHokcuataHona, 0,9 % xnopuaa Hatpus,

0,05 % N-aueTunuuctenHau soaa.

MokasaHus KNpUMeHeHuIo

Granulox Mcnonb3yeTcs ANA NeYEHU XPOHUYECKNX PaH, TakuUX Kak:

* BEHO3Hble A3Bbl HM)KHMXKOHGHHOCTSIZ,

* apTepuasbHble A3Bbl HUXKHUX KDHEHHDCTE“,

* Cl A3Bbl HUKHUX TE;i,

. AMEGETVIHECKME“BBH cTon.l,

* XMpYpruyeckux paHbl Ha3Tane BTOPUYHOIO 3aXXUBNEHUA,

® MPONEXHU.

Granulox MoxHo Takse NpUMeHATb Nocne afeKBaTHOro 1e4eHns paH co CTpynoM un MH¢MLlMpOBSHHbIX paH.

MpoTuBonokasaHus

Hecnep,yeTMcnonbaoEaTbcnpeﬁ GraHULDXyﬁepEMEHHbIXXEHU.(MH, MNOCKOJIbKY OLeHKa Takoro
ncnonb3oBaHusa He npoBoAnnach.

HeCﬂeﬂyeTMCHOHEBOEET!:GFEI’VU[OX 0 cnekapcT npenapataMun MECTHDI’DJ]EIZCTEMN.
Tak1MM Kak aHTMbuoTnku, nOCKOI\bK‘/,D,aHNMeOﬁ nxnoTeHunanbHoOM BBSMMOﬂeﬂCTBMMC remornobuHom
OTCYTCTBYIOT.

Mepbi npesocTOpPOXXHOCTH

* 3anpeujaeTcs Ucnonb30BaTh Granulox Ha nauueHTax u/unu nobL3oBaTeNsix ¢ J0Ka3aHHOM NOBbIWEHHON
4yBCTBUTE/IbHOCTBIO K MaTepUanam/KoMNOHEHTaM, U3 KOTOPbIX N3rOTOBIIEHO U3leNne.

* V138€CTHO, 4TO HEKOTOPbIE AaHTUCENTUKM 15 PaH CHUXaKT 3¢ dekTuBHOCTL cnpes Granulox. MoaTomy
noce HaHeCeHNs aHTUCeNTIKa HeoBX0AMMO TLLATENBHO NPOMBITE 0671aCTh paHbl GU3N0NOTNYECKIM
pacTeopoMm.

* 3anpewaeTcs MCnoNb30BaTh C OKK/I03MOHHBIMM N1ACTUKOBBIMY MEHOYHBIMY U TAPOKOIONAHbEIMM
nossA3Kamm.

* MobouHbix 3pdekToBy Granulox He oTMeyeHo. MpK yXyALIEHNN CUMNTOMOB MW NOABNEHNNA NOBOYHBIX
3ddekToB NpekpaTUTe cnonbaosaHue Granulox n obpaTutecs k Bpauy.

WHCTpyKUMA No npuMeHeHUIo
Cnpeit Granulox NoaXxoAnT ANS MHOrOKPaTHOT O UC! M MOXET UC| TbCH MEAULUHCKUM
paboTHukom nu podeccuoHanom nog Hab iy Koro paboTHuka.

HeobxoanMbIMycnoBreM ANs MCMONb30BaHMA CNIPes ABNAETCA COOTBETCTBYOLIEE IeYeHNEe NePBUYHOTO
3abonesaHus. B cnyyae xpoHnyecknx apTepuanbHbiX paH Ao/ KHbI 6bITb CHa4aNa McyepnaHsl Bce
anbTepHaTHBbLI, NPeAyCMOTPEeHHbIE CTaHAAPTHLIMIA METOAAMM YAYULLIEHUS KPOBOTOKA.
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M 04NCTKY paHeBoil nonocTu. I3BeCTHO, 4TO HeKOTOpble aHTUCeNTUKYM ANA PaH CHIKaoT

Mepes HauanoM neyeHuns c uc Granulox Heo npoBecTyH caHaLmio @

addekTnBHOCTL Cnpes Granulox. Mo3ToMy noce HaHeCeHNs aHTUCeNTUKa UK
npoTteoauTUYeckoro (pepmeHTHOro) yaaneHus cofepkuMoro paHeBoii noaocTi HeobxoanmMo
TWaTeIbHO NPOMBITL 061aCTb PaHbI GHU3MOOTUYECKNM PACTBOPOM.

Cnpeii Granulox HAaHOCUTCA Ha OYMLLLEHHYI0 paHy cneayiolWw M obpasom:

* CHUMMTE 3aLyMTHbIN KONNAYOK C KOHTeliHepa co crpeem.

* /13-32 04eHb N10THOV KOHCTPYKLMM PACHbINSIOLLEN FON0BKY NPY NEPBOM UCM0/b30BAHUM CPesi MOXET

NPOM30WTI HEKOHTPONIMPYEMOE pacribineHue. B 3ToM ciyyae 0CTOPOXHO NoKaunBas pacbifioLLyio

roN0BKy Briepe/-Ha3af, NocTeneHHo nepeMecTuTe ee BBepX. [loc/ie 3T0ro pacrsineHme JONKHO

npekpaTtuTbes. Mpy nepsoM ncnonb3osaHnm Granulox MOXHO pacbIUTL CNipeit B candeTky uim s

paKoBuHy.

[OepxuTe conno Ha paccTosiHum 5-10 CM OT paHbl M pacnbinaiiTe 4o Tex Nop, noka paHa He byaet

NONIHOCTbIO NOKPbITA TOHKOW NeHKo#. 06bI4HO OCTaTOUHO 1-2 ceKyHA, 4ToBbl 3aKPbITh Y4aCTOK paHbl

2x3cM.

 Mocne McnoNb30BaHMs HAIEHBTE Ha KOHTEIHEP CO CNPEeM 3aLLUTHYIO KPbILLKY.

* Ecnvnocine HeckoNbknx MCMosib30BaHMiA oMo 610KMpyeTCs, FoN0BKY PaCrbLIMTENS MOXHO 3aMEHUTL
Ha HOBYI0, BXOASALLYIO B KOMNNEKT NocTaBkN. Kak BApNaHT, MOXHO 04NCTUTL FOI0BKY PacnbInnTens ¢
NOMOLLbIO CTEPUAM3YIOLLEro MW KOHCepBUpYloLero pacTeopa. Mocne o4ncTkM conna nepeyio nopumio
cripesi ciefyeT pacnbInTL BXOOCTYI0.

* HaHocuTb cnipeii cneflyeT kax /iblil pa3 npu CMeHe NOBA3KM MW HE PEXE OIHOr0 Pa3a B TpU fiHs.

* Mocre Mcnonb30BaHMs Cpesi CliefyeT HaNOXMTb Ha PaHy HOBYIO POHMLLAEMYIO MOBSI3KY.

* Granulox coxpaHsieT HeM3MEeHHYI0 KOHCUCTEHLMIO, M03TOMY B36aNTbiBaTh KOHTEHEP CO CrIpeeM He
TpebyeTca. B oTaunune oT 06bIUuHbIX KOHTEHEPOB CO CMIpesiMu, BCTPAXMBaHME KOHTelHepa ¢ Granulox He
N03B0NAET ONPeeNNTh, CKOJIbKO CMIPesi B HEM 0CTaN0Ch.

* OaHoltynakoekoi Granulox MoxHo o6paboTaTs paHy o 30 pas (B 3aBMCMMOCTH OT pa3Mepa paHbl).
Copepxx1MMoe KoHTenHepa MoXeT BbITb UCNosib30BaHo Ha 99 %.

Mocne BekpbiTHs Granulox MOXHO NCM0/b30BaTh 10 UCTEYEHWS CPOKA FOAHOCTY.

.

Ocobble ycnoBUs XpaHeHUs U obpalyeHus

Cnpeit Granulox cnepyeTxpaHuUTb B X0N0AUNbHKKE Npu TeMnepaType 2-8°C.

B aHu ucnonb3osanma Granulox MOXHO XpaHWTb Npu KOMHaTHOI TemnepaTtype (Makc. 25 °C).
Ecnv Granulox ucnonb3yeTcsi exeHEBHO, KOHTEHEP CO CNPEeM MOXHO XPaHUTh NPY KOMHATHO

TeMnepaType HempepbIBHO 10 TEX NOP, NOKa OH He onycTeeT. [IPOA0IXUTENBHOCTE XPAHEHUS NPU KOMHATHON

TeMnepaType He 10/KHa NPeBbIaTh 6 Hefeb.

XpaHWuTb B HEA0CTYNHOM AN AeTel MecTe. Cnpeil B KOHTe/iHepe HaX0ANTCA MO JaBIeHNeM: KOHTeHep
MOXETB30pPBATLCs NPU HArpeBaHUK. 3anpeLeHo NPoKablBaTh UK CXUraTe Aaxe NOC/e UCMONb30BaHMS.
YTUnnsaumio cielyeT NpoBoANTL B COOTBETCTBMN C MECTHBIMU MPaBUAaMM 3Ko0rMYeckoil GesonacHocTn.

Mpoyas undopmauusa
Mpy nio6oM cepbe3HOM MHUMAHTE, CBA3aHHOM C Mcnonb3osaHneM Granulox, obsizaTensHo ysegomMnTe
M3TOTOBUTENS M KOMMETEHTHbIE OPraHbl Balleil CTPaHbl.

KnuenTel 3 EC HaitnyT60nee noapobHyio MHdopMaLimio 0 6e30nacHOCTH U KIMHUYECKMX XapaKTepucTukax
Granulox® B iokymeHTe ¢ 6a3o8biM UDI-DI 4251778 1MD910DE, Summary of Safety and Clinical Performance
for Granulox® (CBoaHas MHpopMaLMs No 6e30NacHOCTU M KNMHUYECKUM XapakTepucTukam Granulox®). Ero

MOXHO HaiTV Ha Beb-caiiTe https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Granulox® aBnsieTcs 3aperncTpupoBaHHbIM TOBapHbIM 3HakoM Komnanuu Mélnlycke Health Care AB.



Granulox® @
Hemoglobinskisprej. Oksigenizira rane.

Opis proizvoda
Granulox® Hemoglobinski sprej crvena je, vodena otopina za lijec¢enje kroni¢nih hipoksi¢nih rana.

Kroni¢ne rane obi¢no se karakteriziraju dovodom kisika u zahvaceno tkivo s manjom potrosnjom.
Granulox omogucuje ranu s potrebnim kisikom putem difuzije. Djelatna tvar, hemoglobin, topicki
opskrbljuje podnoZzje rane kisikom. PoboljSani dovod kisika u podnoZje rane omogucuije cijeljenje rane.

Sadrzaj: 10% karbonizirani hemoglobin, 0,7% fenoksietanol, 0,9% natrijev klorid, 0,05% N-acetilcikloin
ivoda.

Indikacije za upotrebu

Granulox se upotrebljava za lije¢enje kroni¢nih rana kao Sto su:

 venskiulkus nogu,

* arterijskiulkus nogu,

* mjesoviti ulkus nogu,

« ulkus dijabetickog stopala,

 sekundarno cijeljenje kirurskih rana,

o tlacniulkus.

Granulox se takoder moZe koristiti na ogoljenimiinficiranim ranama nakon odgovarajuceg lijecenja.

Kontraindikacije
Granulox se ne smije upotrebljavati kod trudnica od trenutka upotrebe u ovom stanju.

Granulox se ne smije upotrebljavatiistovremeno s lokalnim lijekovima, kao Sto su antibiotici, jer nisu
dostupni podaci o mogu¢im interakcijama s hemoglobinom.

Mjereopreza

« Nemojte upotrebljavati Granulox na pacijentima i/ili korisnicima s poznatom preosjetljivos¢u na
sastavne materijale/sastojke proizvoda.

* Poznato je da ¢e nekiantiseptici rane narusiti u¢inkovitost proizvoda Granulox. Stoga je nakon
primjene antiseptika povrsinu rane potrebno temeljito isprati fizioloSkom otopinom.

* Nemojte upotrebljavatis hermetickim plasti¢nim folijama i hidrokoloidima.

* Nuspojave proizvoda Granulox nisu prijavljene. Ako se simptomi pogorsajuili se pojave nuspojave,
prestanite upotrebljavati Granulox i obratite se lijecniku.

Upute zaupotrebu

Granulox mogu upotrebljavati zdravstveni djelatnici ili nestru¢ne osobe pod nadzorom zdravstvenih
djelatnikaiprikladan je za ponovnu upotrebu.

Preduvjet za upotrebu je prikladna medicinska obrada primarne bolesti. Ako se radi o kroni¢nim
arterijskim ranama, ve¢ moraju bitiiscrpljene alternative u okviru najboljeg standarda skrbi za
poboljsanje protoka krvi.
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mrtvo tkivo iz raneioCistiti ranu. Poznato je da ¢e neki antiseptici rane narusiti u¢inkovitost
proizvoda Granulox. Nakon primjene antiseptickog i nakon upotrebe proteolitskog
(enzimskog) debridmana povrsinu rane potrebno je temeljito ispratifiziolokom otopinom.

Prije pocetka lijec¢enja proizvodom Granulox potrebno je na odgovarajuéi nacin ukloniti @

Granulox treba poprskatina o¢iSé¢enu ranu nasljededinacin:
e Skinite zastitni Cep sa spremnika za rasprsivanje.

 Priprvojuporabi moZe docido rasprsivanja bez zastoja zbog vrlo ¢vrste konstrukcije mlaznice.
U tom slucaju jednostavno gurnite mlaznicu lagano prema naprijed i natrag te je izvucite lagano prema
gore. Rasprsivanje Ce se zaustaviti. Kada prvi put upotrebljavate Granulox, moZete birati sredstvo za
rasprsivanje u maramicu ili umivaonik.

 Drzite mlaznicu otprilike 5do 10 cm od rane i nanosite dok se rana potpuno ne prekrije tankim slojem.
Vrijeme prskanja od 1 do 2 sekunde obi¢no je dovoljno za pokrivanje povrsine rane od 2x3 cm.

« Nakon upotrebe stavite zastitni Cep natrag na spremnik za rasprsivanje.

 Ako se mlaznica blokira nakon nekoliko upotreba, glava za rasprsivanje moze se zamijeniti novom
isporuc¢enom u pakiranju. Alternativno, mlaznica se moze oCistiti sterilnomili sacuvanom otopinom za
ciscenje. Nakon ¢iS¢enja prvo rasprsivanje treba baciti.

 Svaki put kad mijenjate povojili barem svaka tri dana primijenite proizvod.

* Nakon upotrebe ranu prekrijte novim permeativnim povojem zarane.

* Granulox ostaje postojano dosljedan, tako da nema potrebe da ga protresete. | za razliku od
konvencionalnih limenki spreja, vibriranje ne daje nikakvu indikaciju koli¢ine proizvoda Granulox.

 Jedno pakiranje proizvoda Granulox dovoljno je za do 30 primjena, ovisno o veli¢ini rane. Prazni 99 %
sadrzaja.

Nakon otvaranja Granulox je moguce koristiti do isteka roka valjanosti.

Posebni uvjeti za skladistenje i uvjeti za rukovanje
Granulox treba ¢uvati u hladnjaku na temperaturamaod 2 °Cdo 8 °C.
Na dane kada se upotrebljava Granulox se moZe pohraniti na sobnoj temperaturi (maks. 25 °C).

Ako se Granulox upotrebljava svakodnevno, spremnik spreja moZe se kontinuirano pohranjivati na
sobnojtemperaturidok se neisprazni. Vrijeme pohrane na sobnoj temperaturi ne smije biti dulje od
maksimalnog razdoblja od 6 tjedana.

Drzite izvan dosega djece. Spremnik pod tlakom: MoZe se rasprsnutiako se grije. Ne busiti niti paliti,
Cak niti nakon uporabe.

Odlozite u skladu s lokalnim postupcima za zastitu okoliSa.

Ostale informacije

Ako se pri primjeni proizvoda Granulox dogodi ozbiljni incident, to je potrebno prijaviti proizvodacu i
nadleznim tijelima vase zemlje.

Zakupce u EU-u, dodatne informacije o sigurnostii klinickoj u¢inkovitosti proizvoda Granulox® koji
ima Basic UDI-DI: 42517781MD910DE potrazite u .Sazetku o sigurnosti i klinickoj u¢inkovitosti za
Granulox®". Dokumentu moZete pristupiti na adresi https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Granulox® je registrirani zastitni znak tvrtke Mdlnlycke Health Care AB.
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Granulox® @
Hemoglobinskisprej. OksigeniSe rane.

Opis proizvoda

Granulox® hemoglobinski sprej je vodeni rastvor crvene boje za tretman hroni¢nih ranaizazvanih
hipoksijom.

Zahroni¢ne rane je obi¢no karakteristi¢an protok kiseonika u osteceno tkivo koji je nizi od proseénog.
Kada se naprska, Granulox omogucava snabdevanje rane potrebnim kiseonikom. Aktivna supstanca
hemoglobin, ciljno snabdeva dno rane kiseonikom. Poboljsano snabdevanje kiseonikom dna rane
omogucava zarastanje rane.

Sadrzaj: 10% karbonizovani hemoglobin, 0,7% fenoksietanol, 0,9% natrijum-hlorid,

0,05% N-acetilcisteinivoda.

Indikacije za upotrebu

Granulox se koristi za tretman hronicnih rana kao Sto su:

« venskiulkusinanogama,

e arterijskiulkusinanogama,

¢ mesoviti ulkusi nanogama,

o dijabetickiulkusina stopalima,

 sekundarno zarastanje hirurskih rana,

* dekubitalniulkusi.

Granulox moZe da se koristi naranama sa fibrinskom naslagom i inficiranim ranama nakon
odgovarajuce obrade.

Kontraindikacije
Granulox ne bitrebalo da koriste trudnice jer ne postoje dokazi o bezbednosti primene u trudnodi.

Granulox ne bitrebalo da se koristi istovremeno sa lekovima koji se primenjuju lokalno, kao Sto su
antibiotici, jer nema dostupnih podataka o mogucim interakcijama sa hemoglobinom.

Mere predostroznosti

« Nemojte koristiti Granulox na pacijentima i/ili korisnicima za koje je poznato da su preosetljivina
sastavne materijale/komponente proizvoda.

* Nekiantisepticiza rane mogu da naruse efikasnost spreja Granulox. Nakon primene antiseptika treba
detaljnoispratioblast rane fizioloskim rastvorom.

* Nemojte koristiti sa okluzionim flasterimaihidrokoloidnom prekrivkom.

* Nema prijavljenih sporednih dejstava spreja Granulox. Ako se simptomi pogorsajuilidode do
sporednih dejstava, prekinite upotrebu spreja Granulox i obratite se lekaru.

Uputstvo za upotrebu
Granulox mogu da koriste stru¢ni zdravstveni radniciili nestru¢na lica pod nadzorom stru¢nih
zdravstvenih radnika i pogodan je zavisekratnu upotrebu.
Preduslov za upotrebu je odgovarajuci medicinski tretman primarne bolesti. U slu¢aju hroni¢nih
arterijskih rana, pre upotrebe spreja je neophodno primeniti sva alternativna resenja u okviru
standardne nege radi pobolj$anja cirkulacije.
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i¢iscenje rane. Nekiantisepticiza rane mogu da naruse efikasnost spreja Granulox. Nakon
upotrebe antiseptika i primene proteolitickog (enzimskog) debridmana, treba detaljno
ispratioblast rane fizioloskim rastvorom.

Pre pocetka tretmana sprejom Granulox, obavezna je primena odgovarajuceg debridmana @

Granulox treba naprskati na o¢iéenu ranu na sledeéinacin:
 Skinite zastitni poklopac sa boCice spreja.

e Prilikom prve upotrebe, moZe docido neprekinutog prskanja zbog veoma uskog otvora kapice.
U tom slu¢aju samo lagano protresite kapicu napred-nazad i okrenite je malo nagore. Prskanje ¢e
tada prestati. Prilikom prve upotrebe spreja Granulox, moZete da ga naprskate na maramicuiliiznad
lavaboa.

e Drzite kapicu na5do 10 cm udaljenosti od rane i prskajte dok rana ne bude potpuno prekrivena tankim
fitlmom. Prskanje u trajanju 1-2 sekunde je obi¢no dovoljno da prekrije ranu veli¢ine 2x3 cm.

* Nakon upotrebe, stavite ponovo zastitni poklopac na bocicu spreja.

 Ako se kapica zapusi nakon nekoliko upotreba, vrh spreja treba zameniti novim koji je isporucen u
pakovanju. Vrh spreja moZete i da oCistite pomocu sterilnog ili sacuvanog rastvora za ¢is¢enje. Nakon
ciscenja, nemojte odmah prskatinaranu.

* Nanesite proizvod prilikom previjanjaili najmanje svaka tridana.
« Nakon upotrebe, prekrijte ranu novom prekrivkom za rane koja propusta vazduh.

¢ Granulox zadrzava stalnu konzistentnost tako da nije potrebno da protresate bocicu. Za razliku od
uobicajenih boCica spreja, protresanje ne ukazuje na koli¢inu preostalog spreja Granulox.

* Jedno pakovanje spreja Granulox je dovoljno za najvise 30 primena u zavisnosti od veli¢ine rane. Moze
seiskoristiti 99% sadrzaja bocice.

Nakon otvaranja, Granulox moZe da se koristi do isteka roka trajanja.

Posebni uslovi za skladistenje i rukovanje
Granulox se uva u frizideru natemperaturiod 2 °Cdo8°C.
Tokom upotrebe Granulox moze da se ¢uva na sobnoj temperaturi (maks. 25 °C).

Ako se Granulox koristi svakog dana, bocica spreja moZe stalno da se Cuva na sobnoj temperaturi dok se
neisprazni. Rok cuvanja na sobnoj temperaturi ne sme biti duzi od najvise 6 nedelja.

Drzite van domasaja dece. Bocica je pod pritiskom: MoZe eksplodirati prilikom zagrevanja. Ne busiti, niti
spaljivati cak ni nakon zavréene upotrebe.

Odlaganje mora da se obavlja u skladu sa lokalnim procedurama za zastitu okoline.

Ostaleinformacije

Svaki slucaj ozbiljnog incidenta do koga dode u vezi sa upotrebom sredstva Granulox treba prijaviti
proizvodacuinadleznom telu uvasoj zemlji.

Kupciiz EU dodatne informacije o bezbednostii klinickim performansama za Granulox® sa
identifikatorom Basic UDI-DI: 4251778 1MD910DE, mogu da potraze u dokumentu ,.Rezime bezbednostii
klini¢kih performansi za Granulox®”. Ovom dokumentu mozete da pristupite na adresi
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Granulox® je zasti¢ena robna marka kompanije M6lnlycke Health Care AB.
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Granulox® @
Hemoglobin-Gdi. Bindur surefniisarum.

Vérulysing
Granulox® Haemoglobin Spray er raud, vatnslausn fyrir medferd & langvinnum surefnisskertum sarum.

Langvinn sar einkennast yfirleitt af pviad of Litid sirefni berst til syktra vefja. Granulox veitir sarinu pad
surefni sem parf med sdrefnisdreifni. Virka efnio, blédraudi, feerir surefni stadbundio ad grunni sarsins.
Beett adfaersla surefnisad grunni sarsins stydur saragraedslu.

Innihald: 10% karbényladur blédraudi, 0,7% fenoxyetandl, 0,9% natriumklérid, 0,05% N-asetylsystein
ogvatn.

Notkunarleidbeiningar

Granulox er notad fyrir medferd & langvinnum sarum, eins og:

* blazedasar 4 feeti,

 blédpurrdarsarafeeti,

* blandad sara feeti,

 sarafaetivegna sykursyki,

e sidarigraedslaaskurdsarum,

e prystingssar.

Einnig ma nota Granulox & hridrud og sykt sar eftir videigandi medferd.

Frabendingar
Ekki skal nota Granulox & barnshafandi konur par sem notkun i pvi astandi hefur ekkiverié metin.

Ekki etti ad nota Granulox samtimis stadverkandi lyfjum, eins og syklalyfjum, par sem engar
upplysingar eru um mogulegar milliverkanir vié hemdglobin.

Varuadarradstafanir
Notadu Granulox ekki & sjuklinga og/eda notendur med pekkt ofurnaemifyrir efni/innihaldivérunnar.

Vitad erad sum sétthreinsiefni fyrir sar draga arvirkni Granulox. Pess vegna verdurad skola
sarasvaedid vandlega med lifedlisfraedilegrilausn eftir ad sétthreinsiefni hefurverid borid a.

Notist ekki med loftpéttum plastfilmum og vatnskvodulausnum.

Ekkihefurverid greint fra aukaverkunum Granulox. Ef einkennin versna eda pu feerd aukaverkanir skal
heetta notkun 4 Granulox og hafa samband vid leekni.

Notkunarleidbeiningar

Granulox ma nota af heilbrigdisstarfsfolki eda leikmnnum undir eftirliti heilbrigdisstarfsfolks og
hentar tilendurtekinnar notkunar.

Forsenda notkunar er videigandi leeknisfraedileg medferd a frumsjukddomnum. Pegar um er ad raeda
langvinn slagaedarsarverdur pegaradverablid ad reynaalla adravalkostiinnan bestu hefdbundinnar
medferdartilad baeta bloodflaedi.



stad. Vitad er ad sum sétthreinsiefni fyrir sar draga arvirkni Granulox. Pess vegna verdur
ad skola sarasvaedid vandlega med lifedlisfraedilegrilausn eftir ad sotthreinsiefni hefur
verid borid & og eftir notkun & préteinkljufandi sarahreinsun (med ensimi.

Adur en medferd med Granulox er hafin verdur videigandi sarahreinsun ad hafa att sér @

Uda skal Granulox 4 hreinsad sarid 4 eftirfarandi hatt:
e Fjarleegdu hlifdarhettuna af tdabriasanum.

o Vid fyrstu notkun kann 6stédvandi Gdun ad eiga sér stad vegna afar pess hve prongur stdturinn er.
Efsvo erskal einfaldlega hrista statinn fram og til baka og visa honum svolitid upp & vid. P4 mun adinn
stodvast. Pegar Granulox er notad i fyrsta skipti er gott ad (ida i pappir eda yfir vaski.

 Haltu stdtnumum 5til 10 cm fra sarinu og Gdadu partilad sarid er alveg pakid punnu lagi af efninu.
Yfirleitt er ndgad (da i 1-2 sekindur tilad pekja sarasvaedisemer 2x3 cm.

« Eftir notkun skal setja hlifdarhettuna aftur a Gdabrasann.

« Efstaturinn stiflast eftir nokkur skipti er haegt ad skipta Géahausnum Gt fyrir nyjan sem fylgir
med i pakkningunni. Ad 66rum kosti er haegtad hreinsa Gdahausinn med daudhreinsadri eda
geymsluvarinnilausn fyrir hreinsun. Eftir hreinsun skal farga fyrstu Géuninni.

* Berid vrunaaihvert skipti sem skipt er um umbudir eda ad minnsta kosti a priggja daga fresti.
e Eftir notkun skal pekja sarid med nyjum gegndraepum saraumbddum.

¢ béttni Granulox helst stodug, svoad engin porferaad hristaumbudirnar. Og olikt hefsbundnum
udabrasum gefur hristingur enga bendingu um hversu mikid sé eftir af Granulox i brdsanum.

 Einn pakkiaf Granulox naegir fyrir alltad 30 beitingar eftir pvi hver staerd sarsins er. Hann teemir 99 %
afinnihaldinu.

Eftir opnun er haegt ad nota Granulox fram ad fyrningardegi.

Sérstakar geymsluadstaedur og medferd
Geyma skal Granulox i keeliskap vid hitastig fra 2 °Ctil 8 °C.
Abeim ddgum sem Granulox er notad ma geyma pad vid stofuhita (ham. 25 °C).

EfGranulox er notad daglega er haegt ad geyma dabrisann samfellt vid stofuhita pangad tilad hann
teemist. Geymsla vid stofuhita ma ekki fara yfir 6 vikur ad hamarki.

Haldid fjarribornum. brystiilat: Getur sprungid ef hitad. Rjufid ekkieda brennid, jafnvel pegar notkun
erlokid.

Férgun skal gerd i samraemivid stadbundid umhverfisverklag.

Adrar upplysingar
Tilkynna skal 6llalvarleg tilvik sem koma upp vegna notkunar 4 Granulox til framleidanda og légbzerra
yfirvalda i pinu landi.

Fyrirvidskiptavini{ ESB eru nanari upplysingar um 6ryggi og kliniskan arangur af Granulox® med Basic
UDI-DI: 42517781MD910DE ad finna i..Samantekt & 6ryggi og kliniskum arangri af Granulox®". Skjalid er
adgengilegt  https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Granulox® er skrad vorumerki Molnlycke Health Care AB.
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