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Granulox® @
Haemoglobin Spray. Oxygenates wounds.

Product description
Granulox® Haemoglobin Spray is a red, aqueous solution for treatment of chronic hypoxic wounds.

Chronic wounds 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 is used for treatment of chronic wounds, such as:

 venous leg ulcer

* arterial leg ulcer,

¢ mixed leg ulcer,

« diabetic foot ulcers,

» secondary healing of surgical wounds,

* pressure ulcers.

Granulox can also 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 Haemoglobin is available.

Precautions

Do not use Granulox on patient and/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
an antiseptic, 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 consult a doctor.

Instructions for use

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



case of chronic arterial wounds, alternatives within best standard of care for improving

The precondition for use is appropriate medical treatment of the primary disease. In the @
blood flow must already have been exhausted.

Before starting treatment using Granulox, appropriate debridement and cleaning of the

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.

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

 On first use, 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 5 to 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 cover a wound area of 2x3 cm.

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

« If the nozzle becomes blocked after several uses, the spray head can be replaced with a new one
supplied in the 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.

* Apply the product every time the dressing is changed, or at least every three days.
 After use, cover the wound with a new permeable wound dressing.

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

* One pack of Granulox is 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 stored in a refrigerator at temperatures from 2°C to 8°C.
On the days it is being used, Granulox can be stored at room temperature (max. 25°C).

If Granulox is used on a daily 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.
Other information

Any serious incident that occurs from the use of Granulox should be reported to the manufacturer and
the competent authority in your country.

Granulox® is registered trademark of Mélnlycke Health Care AB.



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

Produktbeschreibung

Granulox® Hamoglobin-Spray ist eine rote, wassrige Losung 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 Hdmoglobin versorgt den Wundgrund topisch mit Sauerstoff.
Die verbesserte Sauerstoffversorgung des Wundgrunds unterstiitzt die Wundheilung.

Inhalt: 10 % karbonisiertes Hamoglobin, 0,7 % Phenoxyethanol, 0,9 % Natriumchlorid, 0,05 %
N-Acetylcystein und Wasser.

Anwendung/Indikation

Granulox wird 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 und infizierten
Wunden verwendet werden.

Kontraindikationen

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

Granulox sollte nicht gleichzeitig mit lokal wirkenden Medikamenten wie Antibiotika verwendet werden, da
keine Daten {iber 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 beeintréchtigen nachweislich die Wirksamkeit von Granulox. Daher muss der
Wundbereich nach der Anwendung eines Antiseptikums griindlich mit einer physiologischen Lésung
gespiilt werden.

* Nicht mit okklusiven Kunststofffolien und Hydrokolloiden verwenden.

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

Gebrauchsanweisung

Granulox kann von medizinischen Fachkraften oder Laien unter Aufsicht von medizinischem Fachpersonal
verwendet werden und ist fiir den wiederholten Gebrauch geeignet.



Voraussetzung fiir die Anwendung ist eine angemessene medizinische Behandlung der
Grunderkrankung. Bei chronischen arteriellen Wunden miissen die Alternativen im

Rahmen der besten Behandlungsstandards zur Verbesserung der Durchblutung bereits

ausgeschopft sein.

Vor Beginn der Behandlung mit Granulox ist ein geeignetes Debridement und eine Reinigung der Wunde
erforderlich. Einige Wundantiseptika beeintréchtigen 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 Spriihbehalter.

* Beiderersten Verwendung kann es aufgrund der sehr engen Beschaffenheit der Diise zu einem
ununterbrochenen Sprithen kommen. Bewegen Sie in dem Fall die Diise vorsichtig vor und zuriick
und fiihren Sie sie leicht nach oben. Das Spriithen hort dann auf. Wenn Sie Granulox zum ersten Mal
verwenden, kénnen 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
mit einer diinnen Schicht bedeckt ist. Normalerweise reicht eine Spriihzeit von 1-2 Sekunden aus, um
eine Wundflache von 2x3 cm abzudecken.

* Setzen Sie nach Gebrauch die Schutzkappe wieder auf den Spriihbehélter auf.

* Wenn die Diise nach mehreren Anwendungen verstopft ist, kann der Spriihkopf durch einen neuen
ersetzt werden, der im Lieferumfang enthalten ist. Alternativ kann der Spriihkopf mit einer sterilen oder
konservierten Reinigungslésung gereinigt werden. Nach der Reinigung sollte der erste SpriihstoB nicht
auf die Wunde gegeben werden.

* Verwenden Sie das Produkt bei jedem Verbandswechsel oder mindestens alle drei Tage.

* Decken Sie die Wunde nach der Anwendung mit einem neuen, durchldssigen Wundverband ab.

* Die Konsistenz von Granulox bleibt immer gleich, sodass kein Schiitteln erforderlich ist. Und im
Gegensatz zu herkémmlichen Spriihdosen gibt das Schiitteln keinen Hinweis darauf, wie viel Granulox
noch Ubrig ist.

* Je nach GréBe der Wunde reicht eine Packung Granulox fiir bis zu 30 Anwendungen aus. Dabei werden
99 % des Inhalts entleert.

Nach dem Offnen kann Granulox bis zum Verfallsdatum verwendet werden.

e Lager-und } g
Granulox sollte in einem Kiihlschrank bei Temperaturen von 2 °C bis 8 °C gelagert werden.
An den 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 leer ist. Die Lagerzeit bei Raumtemperatur darf maximal 6 Wochen betragen.

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

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

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



Granulox® @
Spray d’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 sont généralement caractérisées par un apport tissulaire en oxygéne inférieur a la
moyenne. Granulox fournit a la plaie 'oxygéne nécessaire par un phénomene de diffusion. La substance
active, 'hémoglobine, fournit de l'oxygéne par voie topique au niveau du lit de la plaie. Lamélioration de
l'apport en oxygéne au niveau du lit de la plaie favorise la cicatrisation.

Composition : hémoglobine carbonylée & 10 %, phénoxyéthanol 0,7 %, chlorure de sodium 0,9 %,
acétylcystéine 30,05 % et de l'eau.

Indications

Granulox est indiqué pour le traitement des plaies chroniques, telles que :

* l'ulcére veineux de jambe,

* l'ulcére artériel de jambe,

* L'ulcére mixte de jambe,

* les ulcéres du pied diabétique,

 les plaies chirurgicales, en cicatrisation dirigée,

 lesescarres.

Granutox'peu( également étre utilisé sur des plaies fibrineuses et des plaies infectées aprés un traitement
approprié.

Contre-indications

Granulox ne doit pas étre utilisé chez la femme enceinte, car son utilisation na pas été évaluée dans ce cas
de figure.

Granulox ne doit pas étre utilisé en méme temps que des médicaments a action locale, tels que

des antibiotiques, car aucune donnée nest disponible concernant d’éventuelles interactions avec
l’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 n'a été signalé avec Granulox. En cas d’aggravation des symptémes ou
d'apparition d’effets indésirables, interrompre Lutilisation 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 étre utilisé a plusieurs reprises.

Granulox ne peut étre utilisé sans traitement médical approprié de baffection primaire. Avant d'utiliser
Granulox dans le traitement des plaies artérielles chroniques, il convient d'avoir déja essayé tous les



prise en charge standard.

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

appropriée. Certains antiseptiques locaux sont connus pour altérer Uefficacité de

Granulox. Par conséquent, apres application d'un antiseptique ou recours a une détersion protéolytique
(enzymatique), la plaie doit &tre soigneusement rincée avec du sérum physiologique.

autres traitements visant a améliorer la circulation sanguine indiqués dans le cadre d'une @

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

Retirer le capuchon de protection du flacon vaporisateur.

Lors de la premiére utilisation, une vaporisation continue peut survenir en raison de la structure trés

étroite de bembout. Sitel est le cas, remuer légérement bembout d'avant en arriére et Lorienter

légérement vers le haut. La vaporisation s’'interrompra alors. Lors de la premiére utilisation, on peut

faire le choix de vaporiser le produit sur un tissu ou au-dessus d’un évier.

Tenir 'embout a environ 53 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 1a 2 secondes est suffisante

pour recouvrir une plaie de 2x3 cm.

* 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

par une neuve fournie dans la bofte. 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.

La texture du produit reste constante, il nest donc pas nécessaire de secouer le flacon vaporisateur.

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

indication de la quantité de Granulox restante.

* Un flacon de Granulox permet de réaliser jusqu’a 30 applications, en fonction de la taille de la plaie.
Le flacon vaporisateur se vide de 99 % de son contenu.

Aprés ouverture, 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 jours o il est utilisé, Granulox peut étre conservé a température ambiante (25 °C max.).

SiGranulox est utilisé quotidiennement, le flacon vaporisateur peut étre laissé a température ambiante
jusqu'a ce qu'il soit vide. La durée de conservation a température ambiante ne doit pas dépasser
6 semaines.

Tenir hors de portée des enfants. Récipient sous pression : peut éclater sous l'effet de la chaleur. Ne pas
percer ou briler, méme aprés usage.
Informations complémentaires

Tout incident grave découlant de l'utilisation du spray d’hémoglobine Granulox doit &tre signalé au
fabricant, ainsi qu'aux autorités compétentes du pays.

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



Granulox® @
Spray de hemoglobina. Oxigena las heridas.

Descripcion del producto

Elspray de hemoglobina Granulox® es una solucidn acuosay roja para el tratamiento de heridas
hipdxicas cronicas.

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

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

0,05 % de N-acetilcisteinay agua.

Indicaciones de uso

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

* llceras venosas,

e (lceras arteriales,

e Ulceras mixtas,

e Ulceras de pie diabético,

* cicatrizacion secundaria de heridas quirurgicas,

e 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 simultdneamente con medicamentos de accién local, como antibidticos,
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.

¢ Se sabe que algunos antisépticos de heridas perjudican la eficacia de Granulox. Por lo tanto, tras la
aplicacion de un antiséptico, lave la zona de la herida con abundante suero fisioldgico.

* No lo utilice con peliculas de plastico oclusivas ni hidrocoloides.

* No se han observado efectos secundarios de Granulox. Si empeoran 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 sanitario y es adecuado para un uso repetido.



primaria. En el caso de heridas arteriales crénicas, se deben haber probado antes todas

La condicién previa para su uso es el tratamiento médico adecuado de la enfermedad @
las alternativas con una mejor capacidad para mejorar el flujo sanguineo.

Antes de iniciar el tratamiento con Granulox, es necesario realizar un desbridamiento

y una limpieza adecuada de la herida. Se sabe que algunos antisépticos para heridas reducen la
eficacia de Granulox. Por lo tanto, tras la aplicacién de un antiséptico y tras realizar un desbridamiento
proteolitico (enzimético), la zona de la herida debe aclararse con abundante solucién fisiolégica.

Aplique Granulox sobre la herida limpia como se indica a continuacion:
* Retire el tapon protector del recipiente del spray.

 Alusarlo por primera vez, puede producirse una pulverizacion continuada debido a que la boquilla
esta muy apretada. Si es asi, mueva la boquilla suavemente hacia adelante y hacia atras y hacia
arriba. La pulverizacion se detendra. En el primer uso de Granulox pulverice sobre un pafuelo de
papeloenellavabo.

* Mantenga la boquilla a una distancia de entre 5y 10 cm de la herida y pulverice hasta que la herida
esté totalmente cubierta con una pelicula fina. Una pulverizacion de 1-2 segundos suele ser
suficiente para cubrir un drea de herida de 2x3 cm.

« Después de su uso, vuelva a colocar el tapon protector en el recipiente del spray.

* Silaboquilla se obstruye después de varios usos, el cabezal de pulverizacion puede sustituirse por
uno nuevo incluido en el paquete. También puede limpiar el cabezal de pulverizacion con una solucién
estéril o de limpieza. Después de limpiar, deseche la primera pulverizacion.

 Aplique el producto cada vez que cambie el apésito o al menos cada tres dias.
¢ Después de su uso, cubra la herida con un nuevo apdsito permeable.

 Laconsistencia 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.

Tras laapertura, Granulox puede utilizarse hasta la fecha de caducidad.

Condiciones especiales de almacenamiento y manejo
Granulox debe almacenarse en el frigorifico a una temperatura entre 2y 8 °C.
En los dias de uso, Granulox puede almacenarse a temperatura ambiente (max. 25 °C).

Si se utiliza Granulox a diario, puede almacenarlo a temperatura ambiente hasta que el contenedor
esté vacio. El tiempo de almacenamiento a temperatura ambiente no debe superar un periodo maximo
de 6 semanas.

Manténgalo fuera del alcance de los nifios. Recipiente presurizado: Puede explotar si se calienta.
No lo perfore ni queme, ni siquiera después de su uso.

Informacion adicional

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

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



Granulox® @
Hemoglobinespray. Oxygeneert wonden.

Productomschrijving

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

Chronische wonden worden doorgaans gekenmerkt door een lager dan gemiddelde zuurstoftoevoer
naar het aangetaste weefsel. Granulox voorziet 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 en water.

Indicaties voor gebruik

Granulox wordt gebruikt voor de behandeling van chronische wonden, zoals:

* veneus beenulcus,

* arterieel beenulcus,

* gemengd beenulcus,

« diabetische voetulcera,

 secundaire genezing van chirurgische wonden,

e drukletsels.

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

Contra-indicaties

Granulox mag niet worden gebruikt bij zwangere 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/bestanddelen van het product.

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

* Niet gebruiken met occlusieve plastic folies en hydrocolloiden.

 Erzijn geen bijwerkingen van Granulox gemeld. Als uw symptomen verergeren of als u bijwerkingen
ontwikkelt, stop dan met het gebruik van Granulox en raadpleeg een arts.

Gebruiksaanwijzing

Granulox kan worden gebruikt door zorgverleners of onder toezicht van zorgverleners en is geschikt
voor herhaald gebruik.



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

Voordat de behandeling met Granulox wordt gestart, moet de wond op de juiste manier worden
gedebrideerd en gereinigd. Van sommige ontsmettingsmiddelen is bekend dat ze de doeltreffendheid van
Granulox aantasten. Daarom moet het wondgebied na toepassing van een ontsmettingsmiddel en na een
debridement met proteolytische enzymen grondig worden gespoeld met een fysiologische oplossing.

Granulox moet als volgt op de gereinigde wond worden gespoten:
* Verwijder de beschermkap van het spuitreservoir.

* Bij het eerste gebruik is het mogelijk dat de spray niet stopt met spuiten omdat de spuitmond zeer
smalis. 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 met
een dunne laag. Een spuittijd van 1-2 seconden is gewoonlijk voldoende om een wondgebied van
2x3 cm te 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 pakket is 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 wordt voor 99% leeggespoten.

Na opening kan Granulox tot de uiterste vervaldatum worden gebruikt.

Speciale opslag- en gebruiksvoorwaarden

Granulox moet in 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 het bereik van kinderen houden. Spuitreservoir onder druk: Kan barsten bij verhitting.

Niet doorboren of verbranden, zelfs niet na gebruik.

Overige informatie

Elk ernstig incident als gevolg van het gebruik van dit product moet aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteitin uw land worden gemeld.

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



Granulox® @
Hemoglobinsprej. Syresatter sér.

Produktbeskrivning

Granulox® hemoglobinsprej &r en rod, vattenbaserad l8sning fér behandling av svarlakta
hypoxiska sar.

Svérlakta sar kannetecknas vanligtvis av att syretillférseln till den drabbade vavnaden ligger under
medelvardet. Granulox forser sdret med nédvandigt syre via diffusion. Den aktiva substansen,
hemoglobin, gér att sdrbadden férses lokalt med syre. Den férbattrade syretillforseln till sarbadden
gor att sdrlakning framjas.

Inneh3ll: 10 % karbonylerat hemoglobin, 0,7 % fenoxietanol, 0,9 % natriumklorid,

0,05 % N-acetylcystein och vatten.

Anvéandningsindikationer

Granulox anvands fér behandling av svérlikta sar, sdsom:

* vendsa bensar,

« arteriella bensér,

e blandsér,

o fotsar hos diabetiker,

 sekundérldkande kirurgiska sar,

o trycksar.

Granulox kan &ven anvindas pa fibrinbelagda och infekterade sar efter lamplig behandling.

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

Granulox ska inte anvéndas i kombination med lokalt verkande ldkemedel, sasom antibiotika, eftersom
inga data finns tillgangliga gallande potentiella interaktioner med hemoglobin.

Férsiktighetsdtgirder

« Anvind inte Granuloxpa patienter och/eller anvandare med kand Gverkanslighet mot materialen/
komponenternai produkten.

* Vissa antiseptiska medel &r kanda for att forsamra effekten av Granulox. Efter applicering av
antiseptiska medel maste darfor sdromradet skdljas noggrant med en fysiologisk losning.

* Anvand inte ihop med ocklusiva plastfilmer eller hydrokolloider.

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

Bruksanvisning

Granulox kan anvandas av vardpersonal eller lekméan under Gvervakning av kvalificerad vardpersonal
och &r lamplig for upprepad anvandning.



utférts. Vad galler svarldkta arteriella s3r méste alla alternativ for att pa basta satt

forbattra blodflodet ha uttémts.

Innan behandling med Granulox pabérjas krévs lamplig debridering och rengéring

av séret. Vissa antiseptiska medel &r kénda fér att forsamra effekten av Granulox. Darfor maste
s&romradet skdljas noggrant med en fysiologisk l5sning efter applicering av ett antiseptiskt medel
samt efter proteolytisk (enzymatisk) debridering.

Innan produkten anvdnds maste medicinsk behandling av den priméra sjukdomen ha @

Granulox ska sprejas pa det rengjorda séret pa foljande sitt:
« Tabort locket frén sprejflaskan.

e Vid forsta anvandmngen kan sprejning paga oavbrutet pa grund av munstyckets myckel snava
utformning. Om sd &r fallet, vicka munstycket forsiktigt fram och tillbaka och fr det ndgot uppét.
Sprejningen avbryts efter detta. Nar du anvander Granulox fér férsta gdngen kan du vélja att
antingen sprejain i en kompress eller éver en diskho.

 Hall munstycket cirka 5 till 10 cm frén séret och spreja tills séret ar helt tackt av en tunn film.
En sprejningstid p& 1-2 sekunder &r vanligtvis tillréckligt for att ticka ett séromrade p& 2x3 cm.

« Sitt tillbaka locket pa sprejflaskan efter anvandning.

¢ Om munstycket blockeras efter upprepad anvandning, kan du byta ut det mot ett nytt munstycke som
medféljeriforpackningen. Alternativt kan du rengora sprejhuvudet med steril eller konserverad
rengoringsldsning. Efter rengoring ska den forsta sprejdosen kasseras.

« Applicera produkten varje gang férbandet byts eller minst var tredje dag.
e Tack saret med ett nytt,genomtréngligt sarforband efter anvandning.

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

« En forpackning Granulox racker fér upp till 30 appliceringar, beroende pa sarets storlek. 99 % av
innehallet toms.

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

Sarskilda forvarings- och hanteringsférhallanden
Granulox ska férvaras i kylskap vid temperaturer mellan 2 och 8 °C.
Na&r Granulox anvands kan den férvaras i rumstemperatur (max 25 °C).

Om Granulox anvands dagligen kan sprejflaskan forvaras i rumstemperatur tills den ar tom.
Forvaringstiden vid rumstemperatur far inte éverstiga 6 veckor.

Férvaras odtkomligt for barn. Trycksatt behallare: kan spricka vid uppvarmning. Far inte punkteras
eller brannas, inte heller efter anvandning.

Ovrig information

Eventuella allvarliga incidenter som intréffar vid anvandning av Granulox ska rapporteras till
tillverkaren och behdrig myndighet i ditt land.

Granulox® &r ett registrerat varumarke som tillhér Mélnlycke Health Care AB.



Granulox® m
Spray a base di emoglobina. Per l'ossigenazione delle lesioni.

Descrizione del prodotto
Granulox® Spray a base di emoglobina & una soluzione acquosa di colore rosso per il trattamento di lesioni
croniche ipossiche.

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

Istruzioni per Uuso

Granulox e indicato per il trattamento di lesioni croniche quali:

* ulcere venose degli arti inferiori,

* ulcere arteriose degli arti inferiori,

* ulcere miste degli arti inferiori,

 ulcere del piede diabetico,

o ferite chirurgiche in via di guarigione per seconda intenzione,

* ulcere da pressione.

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 & stato valutato l'impiego
in tale condizione.

Granulox non deve essere utilizzato contemporaneamente a farmaci ad azione topica, come gli antibiotici,
in quanto non sono disponibili dati su potenziali interazioni con 'emoglobina.

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

* E comprovato che certi antisettici compromettono l'efficacia di Granulox. Pertanto, dopo l'applicazione di
un antisettico, l'area della lesione deve essere risciacquata accuratamente con una soluzione fisiologica.

* Non utilizzare con film di plastica occlusivi e idrocolloidi.
* Non sono stati segnalati effetti collaterali di Granulox. Se i sintomi peggiorano o se compaiono effetti
collaterali, interrompere l'uso di Granulox e consultare un medico.

Istruzioni per Uuso

Granulox pud essere usato da operatori sanitari o da persone non esperte sotto la supervisione di operatori
sanitari, ed & 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
dicura per il miglioramento del flusso sanguigno.



adeguati della lesione. E comprovato che certi antisettici compromettono lefficacia di
Granulox. Pertanto, dopo l'applicazione di un antisettico e dopo il debridement proteolitico
(enzimatico), 'area della lesione deve essere risciacquata accuratamente con una soluzione
fisiologica.

Prima di iniziare 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, puo 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 di nebulizzarlo su un tessuto o sopra un lavandino.

Tenere l'ugello a circa 5-10 cm dalla lesione e nebulizzare finché la lesione non & completamente
rivestita da una pellicola sottile. Solitamente sono sufficienti 1-2 secondi di nebulizzazione per coprire
un‘area lesionale di 2x3 cm.

.

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

* Se dopo diversi utilizzi l'ugello si blocca, la testa dello spray pud essere sostituita con una nuova inclusa

nella confezione. In alternativa, la testa dello spray pud essere pulita utilizzando una soluzione sterile o

riservata alla pulizia. Dopo la pulizia, la prima nebulizzazione deve essere eliminata.

Applicare il prodotto ogni volta che si sostituisce la medicazione o almeno ogni tre giorni.

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

La consistenza di Granulox rimane uniforme, quindi non & necessario agitarlo. Inoltre, a differenza di

quanto accade con le bombolette spray convenzionali, non é possibile valutare la quantita di prodotto

rimasto agitando la confezione di Granulox.

* Una confezione di Granulox & sufficiente per un massimo di 30 applicazioni, a seconda delle dimensioni
della lesione. 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 puo essere conservato in modo costante
atemperatura ambiente fino allo svuotamento. Il tempo di conservazione a temperatura ambiente non deve
superare un periodo massimo di 6 settimane.

Tenere fuori dalla portata dei bambini. Contenitore pressurizzato: puo esplodere se riscaldato. Non forare
o bruciare, nemmeno dopo l'uso.
Altre informazioni

Eventualiincidenti gravi in relazione all'uso di Granulox devono essere segnalati al produttore e all’autorita
competente del proprio paese.
Granulox® & un marchio registrato di Mdlnlycke 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.

Sisaltd: 10 % karbonoitu hemoglobiini, 0,7 % fenoksietanoli, 0,9 % natriumkloridi,
0,05 % N-asetyylikysteiini ja vesi.

Kayttoaiheet

Granulox-suihketta kaytetdan esimerkiksi seuraavien kroonisten haavojen hoitoon:

o laskimoperdiset sarihaavat,

* valtimoperaiset sddrihaavat,

e laskimo- ja valtimoperdiset sekahaavat,

o 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, silla valmisteen kaytt6a raskauden
aikana ei ole arvioitu.

Granulox-valmistetta ei saa kayttaa samanaikaisesti paikallisesti vaikuttavien laakkeiden, kuten
antibioottien kanssa, koska tietoa mahdollisista yhteisvaikutuksista hemoglobiinin kanssa ei ole
saatavilla.

Varotoimet

« Granulox-valmistetta ei saa kdyttaa potilaille ja/tai kayttajille, joiden tiedetdan olevan allergisia
tuotteen materiaaleille/komponenteille.

 Joidenkin haavanpuhdistusaineiden tiedetaan heikentavan Granuloxin tehoa. Taméan vuoksi haava-
alue on huuhdeltava perusteellisesti fysiologisella liuoksella haavanpuhdistusaineen kdyton jalkeen.

« Ala kayta okklusiivisten muovikalvojen tai hydrokolloidisidosten kanssa.

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

Kéyttoohjeet

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



Valtimoperaisissa kroonisissa haavoissa edellytetaan, ettd parhaiden hoitokaytantsjen

Kayttéedellytys on ensisijaisen sairauden asianmukainen laaketieteellinen hoito. m
mukaisia vaihtoehtoja verekkyyden parantamiseksi on jo kokeiltu.

Haava on puhdistettava asianmukaisesti ennen Granulox-hoidon aloittamista. Joidenkin
haavanpuhdistusaineiden tiedetaan heikentavan Granuloxin tehoa. Taman vuoksi haava-alue on
huuhdeltava perusteellisesti fysiologisella liuoksella haavanpuhdistusaineen kayton ja proteolyyttisen
(entsymaattisen) haavan puhdistuksen jalkeen.

Granul istetta rui puhdistettuun seur
* Irrota suojakorkki suihkepakkauksesta.

¢ Ensimmaiselld kayttokerralla suihke voi olla katkeamatonta suuttimen erittain tiiviin rakenteen
vuoksi. Jos ndin on, heiluta suutinta varovasti edestakaisin ja ohjaa sita hieman ylosp&in. Suihkeen
tulo loppuu tdman jalkeen. Kun kaytat Granulox-valmistetta ensimmaista kertaa, voit suihkuttaa sita
suoraan kudokseen tai kokeilla suihketta pesualtaan paalla.

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

 Laita suojakorkki takaisin suihkepakkaukseen kayton jalkeen.

« Jos suutin tukkeutuu usean kayttokerran jalkeen, se voidaan vaihtaa uuteen (sisaltyy pakkaukseen).
Vaihtoehtoisesti suutin voidaan puhdistaa steriililla liuoksella tai séilytysliuoksella. Ensimmaista
suihketta puhdistuksen jalkeen ei saa kdyttaa haavaan.

* Kayta valmistetta aina sidoksen vaihdon yhteydessa tai vahintaan kolmen péivan valein.

 Peitd haava valmisteen kayton jalkeen uudella, lapaisevalla haavasidoksella.

¢ Granulox pysyy koostumukseltaan samana, joten pakkauksen ravistaminen ei ole tarpeen.
Toisin kuin tavalliset spraypullot, pullon ravistaminen ei anna viitteita viela jaljelld olevasta
Granulox-maéarasta.

¢ Yksi Granulox-pakkaus riittda enintaan 30 kayttokertaan haavan koosta riippuen. Tallgin 99 % pullon
sisallosta kaytetaan.

Avaamisen jalkeen Granulox-valmistetta voi kayttaa viimeiseen kayttopaivaan asti.

Erityiset sailytysol
Granulox tulee sailyttaa jaakaapissa 2-8 °C:n lampétilassa.

jakasit

Niina paivina, kun Granulox-valmistetta kaytetaan, sita voidaan sailyttaa huoneenlammossa

(maks. 25 °C).

Jos Granuloxia kdytetadn paivittain, suihkepakkausta voidaan sailyttas jatkuvasti huoneenlammaossa,
kunnes se on kaytetty kokonaisuudessaan. Sailytysaika huoneenlammossa ei saa ylittaa 6 viikkoa.

Pidettava poissa lasten ulottuvilta. Paineistettu saili
tai polttaa edes kayton jalkeen.

voi haljeta kuumennettaessa. Ei saa puhkaista

Muita tietoja

Granulox-valmisteen kaytésta mahdollisesti aiheutuvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava
valmistajalle ja kdyttajan asuinmaan valvontaviranomaiselle.

Granulox® on Mélnlycke Health Care AB:n rekisterdity tavaramerkki.



Granulox® @
Spray de hemoglobina. Oxigena feridas .

Descricao do produto
0 Spray de hemoglobina Granulox® é uma solugao aguosa vermelha para o tratamento de feridas hipoxicas
cronicas.

As feridas cronicas 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 substancia ativa,
ahemoglobina, 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 sddio,
0,05% de N-acetilcisteina e agua.

Indicacoes de utilizacao

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

 Ulceras venosas da perna,

 Ulceras arteriais de perna,

 llceras mistas de perna,

o llceras de pé diabético,

* cicatrizagdo secundaria de feridas cirtrgicas,

 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, uma vez que ainda nao foi testada a utilizagao
nestas condigoes.

0 Granulox nao deve ser utilizado em simultaneo com medicamentos de agao local, tais como antibidticos,
pois nao estdo disponiveis dados sobre potenciais interacdes com a hemoglobina.

Precaucdes

* Nao utilize 0 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,
apos a aplicacao de um antisséptico, é necessario lavar bem a area da ferida com uma solucao
fisioldgica.

* Nao utilizar com peliculas de plastico oclusivas e hidrocoloides.

* Nao foram comunicados efeitos secundérios 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 satde ou por pessoas leigas sob a supervisao de
profissionais de salde, sendo adequado para uma utilizacdo recorrente.

A condicao prévia para utilizacao é o tratamento médico adequado da doenca primaria. No caso de feridas
arteriais cronicas, ja devem ter sido esgotadas todas as alternativas no ambito dos melhores padrées de
cuidados para melhorar o fluxo sanguineo.



limpeza adequados da ferida. Sabe-se que alguns antissépticos para feridas comprometem
a eficacia do Granulox. Por conseguinte, ap6s a aplicagao de um antisséptico e a utilizagao de
desbridamento proteolitico (enzimatico), é necessério lavar bem a drea da ferida com uma
solucdo fisioldgica.

Antes de iniciar o tratamento com o Granulox, é necessario efetuar o desbridamento e a @

0 Granulox devera ser pulverizado sobre a ferida limpa da seguinte forma:

* Retire atampa de protecao do recipiente de pulverizacao.

* Na primeira utilizacao, podera ocorrer uma pulverizacao continua devido a construcao extremamente
apertada do bico. Se for esse o caso, basta movimentar cuidadosamente o bico para tras e paraa frente e
orienta-lo ligeiramente para cima. A pulverizacao ira parar. Quando utilizar o Granulox pela primeira vez,
pode optar por pulverizar para um pano ou para um lavatério.

* Mantenha o bico a cerca de 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 area da ferida de 2x3 cm.

* Apés a utilizacao, volte a colocar a tampa de protecdo no recipiente de pulverizaco.

* Se o bico ficar bloqueado apés varias utilizagdes, é possivel substituir a cabega de pulverizagao por uma

nova fornecida na embalagem. Em alternativa, pode limpar a cabeca de pulverizacao com uma solugao

esterilizada ou conservada para limpeza. Apés a limpeza, deve ser descartada a primeira pulverizagao.

Aplique o produto sempre que o penso for mudado, ou pelo menos a cada trés dias.

Apos a utilizacdo, cubra a ferida com um novo penso permeével para feridas.

0 Granulox permanece com uma consisténcia constante, pelo que nao é necessario agitar. Ao contrario

das latas de pulverizagao convencionais, a agitacdo nao da qualquer indicagao da quantidade de Granulox

restante.

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

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

.

Condicd peciais de ar e utilizacao
0 Granulox deve ser guardado num frigorifico a temperaturas entre 0s 2°C e 8 °C.

Nos dias em que é utilizado, o Granulox pode ser guardado a temperatura ambiente (max. 25 °C).

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

Manter fora do alcance das criangas. Recipiente pressurizado: Pode rebentar se for aquecido. Nao perfure
nem queime, mesmo apés a utilizacao.

Outras informacées

Qualquer incidente grave que decorra da utilizagao do Granulox devera ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente no seu pais.

Granulox® é uma marca comercial registada da Molnlycke Health Care AB.



Granulox® @
Haemoglobinspray. Ilter sar.

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

Kroniske sar karakteriseres normalt ved at have enilttilfgrsel, der ligger under gennemsnittet, i det
bergrte vaev. Granulox forsyner sdret med den pakraevede ilt via diffusion. Det aktive stof, haemoglobin,
forsyner sdrbunden topisk med ilt. Den forbedrede ilttilfersel til sarbunden understgtter sérhelingen.

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

Indikationer for anvendelse

Granulox anvendes til behandling af kroniske sdr s&som:

* vengse bensar,

o arterielle bensér,

e blandede bensar,

* diabetiske fodsar,

« sekundeer heling af kirurgiske sér,

o tryksar.

Granulox kan ogs& anvendes p& nekrotiske og inficerede sar efter passende behandling.

Kontraindikationer

Granulox bar ikke anvendes til gravide, da brug i denne tilstand ikke er blevet undersggt.

Granulox bgr ikke anvendes samtidig med lokalt virkende lzegemidler, 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 overfalsomhed over for de
materialer/bestanddele, der indgar i produktet.

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

« M& ikke anvendes sammen med okklusive plastfilm og hydrokolloider.

« Derer ikke rapporteret bivirkninger ved Granulox. Hvis symptomerne forvaerres, eller du far
bivirkninger, skal du holde op med at bruge Granulox og s@ge leege.

Brugsanvisning

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

Forudsaetningen for anvendelse er passende medicinsk behandling af den primaere sygdom. | tilfaelde
af kroniske arterielle sdr skal alternativer inden for den bedste behandlingsstandard til forbedring af
blodgennemstrgmningen allerede vaere udtgmte.



tilstraekkeligt. Nogle antiseptiske midler til sar er kendt for at forringe effekten af
Granulox. Derfor skal sdromradet skylles grundigt med en fysiologisk oplgsning efter
pafering af et antiseptisk middel og efter brug af proteolytisk (enzymatisk) debridering.

For behandling med Granulox pabegyndes, skal saret debrideres og renses @

Granulox skal sprgjtes pa det rengjorte sar pa folgende made:
¢ Fjern beskyttelseshaetten fra sprayen.

« Ved forste brug kan der opsté uafbrudt sprejtning p& grund af dysens meget taette konstruktion.
Hvis det er tilfaeldet, skal du blot vippe dysen forsigtigt frem og tilbage og styre den en smule opad.
Derefter stopper sprojtningen. Nar du bruger Granulox forste gang, kan du vaelge at sprojte ind i
noget veev eller over en vask.

« Hold dysen ca. 5-10 cm fra saret, og spray, indtil saret er fuldsteendigt daekket med en tynd film.
Det er normalt tilstraekkeligt at sprojte i 1-2 sekunder for at daekke et saromrade pa 2x3 cm.

« Efter brug seettes beskyttelseshztten tilbage pa sprayen.

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

¢ Brug produktet, hver gang bandagen skiftes, eller mindst hver tredje dag.
« Efter brug skal séret deekkes med en ny, ndbar sérbandage.

« Granulox har altid samme konsistens, s& det er ikke ngdvendigt at ryste sprayen. | modseetning
til konventionelle sprayddser far man ved at ryste sprayen ikke nogen indikation af, hvor meget
Granulox der er tilbage.

« En pakke Granulox rakker til op til 30 pafgringer afhaengigt af sarets stgrrelse. Den tommer 99 %
afindholdet.

Efter &bning kan Granulox anvendes indtil udlgbsdatoen.

Sarlige betingelser for opbevaring og hdndtering
Granulox skal opbevares i kgleskab ved temperaturer fra 2 °C til 8 °C.
De dage, 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 utilgangeligt for barn. Beholder under tryk: Kan spraenge ved opvarmning. Ma ikke
punkteres eller braendes, heller ikke efter brug.
Andre oplysninger

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

Granulox® er et registreret varemaerke tilhgrende Mélnlycke Health Care AB.



Granulox® @
InpéLalgoogaipivng. 0Euydvwon Tpaupdtwy .

Mepiypagn npoidvrog

To ZnpéLatpoogaipivng Granulox® eivat éva KOKKLVO, udaTiko StaAupa yia Tn Bepaneia xpoviwy unogikmv
TPAUHATWV.

Ta xpovia Tpatpata xapakTnpizovrat ouvnBwg and napoxn 0EUyovou KATw TOU HEGOU OPOU OTOV
npoaBeBAnpévo LoTé. To Granulox napéxel oTo Tpalpa To analtoUpEevVo 0§uyovo péow dtaxuong. H dpaaTikn
0UGLa TNG atpooPaLpivng NapexeL Tontka o§uyovo atn Baon Tou padpatog. H BeATlwpEvn napoxn o§uyovou
0Tn BAon Tou TpaUPATOG UNOGTNPIZEL TNV ENOUAWGN TWV TPAUPAT®Y.

Meplexopevo: 10% kapBovuhiwpévn atgoopaipivn, 0,7% @awvoguaiBavoin, 0,9% xAwplouxo varplo,

0,05% N-akeTulokuoTelvn Kalvepod.

Evdeieig xpnong

To Granulox xpnatponoteitatyta Tn Bepaneia xpoviwy TPAUPATWY, ONWG:
* @AeBika €Akn nodlay,

* apTnplaka €Akn nodlav,

* 0UvBeTa EAKN NOBLAY,

* daBnTika EAKN NEAPATWY,

* deuteponabn ENOUAWON XELPOUPYLIK®V TPAUHAT®Y,

* £AKN KATGKALONG.

To Granulox pnopei eniong va xpnotponotnBei o Tpatpata Pe vekpoug LoToUG Kat JOAUGHEVa Tpaupara,
peTa ano kataAAnAn Bepaneia.

Avtevdeigeig

To Granulox dev npénetva xpnotponoleitat oe eykUoug, kaBag dev éxet aglohoynBei n xphon Tou oe auThv
TNV KatdoTaon.

To Granulox dev NpéneLva XpNOLUOMNOLEITAL TAUTOXPOVA HE TOMIKA PACTIKG GAPHAKA, ONWG avTiBLOTIKE,
enetdn dev unapxouv dlaBéaipa dedopéva yla niBavég aAANAENIdPACELG HE TNV alHOoPaLpivn.

MpoguAdgerg

* Mnv xpnotponoteire To Granulox oe acBevn n/kat xpHoTn pe yvwoTn unepeuatoBnaia ota ukika/oTotxeia
TOU NPOTOVTOG.

* Oplopéva avTionnTIka TpadpuaTog eival yVwaTo OTL HEL@VOUV TNV anoTeAEoHaTikoTnTa Tou Granulox.
Katd ouvénela, HETA TNV EQAPHOYA AVTLONNTLKOU, N NEPLOXA TOU TpaUpaTog NpéneLva eknAuBel
0XONAOTIKA HE PUOLOAOYLKO dtdAupa.

* Na pnv xpnotyonoleitat pe ano@pakTIKEG NAACTIKEG pEUBPAVEG Kat udpokoAAoELdN.

* Aev éxouv avapepBei aventBupnTeG evépyeteg Tou Granulox. Ze nepinTwon endeivwong Towv
OUPNTWUATWV N EPPAVIONG aventBUPINTWY EVEPYEL®Y, SLAKOYTE TNV Xprion Tou Granulox kat
oupBouleuteite LaTpo.

0dnyieg xpnang

To Granulox pnopei va xpnotpononBei ano enayyeApartieg uyetovoptkng nepiBaiyng nano pn
enayyeApatieg uno Tnv eniBAewn enayyeApaTiv uyelovoptkng nepiBaAyng kat eivat kataAAnAo yia
enavalapBavopevn xphon.



MpoUnoBeon yia Tnv xpnon anoteAei n kataAANAn atpikn Bepaneia Tng NpwTonadoug vooou.
Ze NeiNTwaon Xpoviwy apTnpLak®y Tpaupdrwy, Ba npénetva €xouv npata e€avrAnBei ot

€VAANAKTIKEG entAoyEg, aTo NAaiolo Tou BEATLGTOU NpoTUNoU gpovTidag, yia Tn BeATiwaon Tng
KukAogopiag Tou aipatog.

Mpw ano Tnv évap€n Tng Bepaneiag pe 1o Granulox, anatreitat kKatadAAnAog kaBaptopog Tou TPAUHATOG.
Oplopéva avTLoNNTIKG TPAUPaTog Eival yVwaoTO OTL HELOVOUV TNV anoTeAEoHaTikoTnTa Tou Granulox.

Kata ouvénela, pET@ TNV EQappoyh avTLonATIKoU KaL TV Npayparonoinon npwreoAuTikou (evzuptkou)
kaBaplopou, n neploxn Tou TpalpaTog npénetva ekNAUBEl 0xoAaoTika He PuUOLoAoyLKO StaAupa.

To Granulox 8a npéneLva YyekaoTei navw oTo KaBapd Tpalpa we eENG:

* AQalp€ECTE TO NPOCTATEUTIKO KANAKL ano 1o S0Xeio Yekaopou.

* Karta tnv np®Tn Xpnon, eVOEXETAL VA NAPOUCLACTEL CUVEXOUEVOG YEKAOHOG, EEALTIAC TNG NOAU OPIXTAG
KATAoKEUNG Tou akpopuaiou. Eav oupBel auto, ankd KouvnaTe anald 1o akpo@UAGLo NPOG Ta EPNPOG Kat
npog Ta niow KaLodnynate To eEAa@pws Npog Ta navw. O yekaopog Ba oTapathoet. OTav xpnotponoteite To
Granulox yla np@Tn Qopa, HNOPELTE Va YEKAGETE NPWTA OF VA XAPTOPGVTIAO N OTO VEPOXUTN.

* KpatnoTe To akpo@Uolo oe anoatacn nepinou 5 éwg 10 k. ano 1o Tpadua Kalt YekAoTe HEXPLTO TpaUpa
va kaAu@Bei nAnpw¢ pe pia Aenth pepBpavn. Wekaopog 1-2 deutepohéntwy enapkei ouvABwg yla Tnv
KAAuyn pLag nepLoxng Tpatpatog 2x3 K.

* MeTatn xpnon, TonoBeTnaoTe £ava To NPOGTATEUTIKO KAMAKL GTO JOXELO YEKAGHOU.

* AvT0 aKpo@UGLo PPAEEL HETG anO NOAAEG XPATELG, HMOPELTE VA AVTIKATAGTACETE TNV KEQPAAN YEKAGHOU HE
Jla véa nou napéxeTaloTn ouokeuaoia. EvaAAakTika, pnopeite va kaBapioeTe TNV KEQAAN YEKAOHOU PE
£va anooTelpwpPévo h kaBaptoTiko dtaAupa dlatnpnang. MeTd Tov KaBapLopo, 0 NPMTOG YEKAOHOG NPENEL
va anoppinTeTat.

* Xpnotuonoteite To Npoiov kaBe gpopa nou aAAazeTe 1o eniBepa n TOUNGXLOTOV KABE TPELG NPEPEG.

* MeTa tnv xpnon, KaAUYTE To Tpaupa Pe £va véo Slaneparto eniBepa Tpaupatog.

* To Granulox dtatnpei oTaBepn nukvoTnTa Kat Oev xpeldzeTat avakivnon. Le aviiBeon pe Ta oupBatika
Soxela yekaopou, n avakivnon Sev npoo@épet EvaelEn Tng noooTnTag Granulox nou anopéveL.

* Mia ouokeuaoia Granulox enapkei yla éwg kat 30 epappoyEg, avaloya e To péyeBog Tou Tpaliparog.

Ano 1o doxeio xopnyeitat 99% Tou Neptexopévou.
MeTa 1o avotypa, To Granulox unopei va xpnotponotnBel péxpt Tnv npepopnvia AnEnG.

Eldikég NKEG NKEUONG Kal NKEG XELPLOHOU

To Granulox npénetva pulacoeTtat oto Yuyeio oe Beppokpacia and 2°C éwg 8°C.

Tig npépeg nou xpnotponoteitat, To Granulox propei va puhacoeTat oe Beppokpacia dwpatiou (Ewg 25°C).
Eav 1o Granulox xpnotponoteitat oe kaBnueptvn Baon, To doxelo YeKAGPOU PNOPEL VA PUAACTETAL GUVEXDG
o€ Beppokpacia dwpatiou péxpLva adetaoet. O xpovog anobnkeuonc oe Beppokpacia dwpatiou dev npenet
va unepBaivel Tig 6 eBOOPAGSEC.

AlwatnpnaoTe To pakpta anéd nawdia. Aoxeio uné nieon: Mnopeiva ekpayei av BeppavBei. Mnv tpunate katpnv
Kaite To doxelo, aKOUN Kat HETEA TO NEPAG TNG XPNONG.

Aownég nAnpogopieg

KaBe 0oBapo gupBav nou npokunTelanod tn xpnaon Tou Granulox, NpéneLva ava@EPETal GTOV KATAOKEUAOTN
KaLaTny appodLa apxn TNG XmPag 0ag.

To Granulox® eivatonpa katateBév Tng Mdlnlycke Health Care AB.



Granulox® @
Hemoglobina w sprayu. Dotlenia rany.

Opis produktu

Hemoglobina w 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 iloé¢ tlenu metoda dyfuzji. Substancja aktywna - hemoglobina
dostarcza tlen 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% oraz woda.

Wskazania do stosowania

Granulox jest stosowany do leczenia ran przewlektych, takich jak:

* owrzodzenia zylne konczyn dolnych,

« owrzodzenia tetnicze konczyn dolnych,

* owrzodzenie mieszane konczyn dolnych,

* owrzodzenia w zespole stopy cukrzycowej,

* wtérne gojenie ran pooperacyjnych,

* odlezyny.

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

Przeciwwskazania

Gran‘ulox nie powinien by¢ stosowany u kobiet w ciazy, poniewaz nie badano jego stosowania w te
grupie pacjentow.

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

Srodki ostroznosci

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

* Wiadomo, ze niektére antyseptyki pogarszaja skuteczno$¢ Granulox. Dlatego tez po zastosowaniu
$rodka odkazajacego rana musi zostac doktadnie przeptukana roztworem fizjologicznym.

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

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

Instrukcja uzytkowania

Granulox moze by¢ uzywany przez personel medyczny lub osoby lezace pod nadzorem pracownikéw
stuzby zdrowia. Nadaje sie do wielokrotnego uzytku.



W przypadku przewlektych ran tetniczych nalezy uprzednio wykorzystac wszystkie

Warunkiem wstepnym stosowania jest wtasciwe leczenie choréb pierwotnych. @
alternatywy dla poprawy przeptywu krwi.

Przed rozpoczeciem leczenia z uzyciem Granulox wymagane jest odpowiednie

oczyszczenie rany. Niektore antyseptyki ran pogarszaja skutecznos$c Granulox. Dlatego tez po
zastosowaniu $rodka odkazajacego i odpowiednim oczyszczeniu rany nalezy doktadnie przeptukac
tozysko rany roztworem fizjologicznym.

Granulox nalezy rozpylac na oczyszczona rane w nastepujacy sposob:
« Zdja¢ nasadke ochronna ze zbiornika natryskowego.

 Przy pierwszym uzyciu moze doj$¢ do powstania ciagtego strumienia ze wzgledu na bardzo waska
konstrukcje dyszy. Jesli tak sie stanie, wystarczy delikatnie poruszy¢ dysza w przédiw tyt, a
nastepnie unies$¢ 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 odlegtosci od 5 do 10 cm od rany i rozpyla¢ Srodek do momentu, az rana zostanie
catkowicie pokryta cienkg warstwa. Rozpylanie przez 1-2 sekundy zwykle wystarcza na pokrycie
obszaru rany o wymiarach 2x3 cm.

 Po uzyciu zatozy¢ zatyczke ochronna na pojemnik.

 Jesli dysza zablokuije sie po kilku uzyciach, mozna ja wymieni¢ na nowa dostarczona w zestawie.
Alternatywnie, dysze mozna oczysci¢ przy pomocy sterylnego roztworu. Po zakonczeniu czyszczenia
pierwszy natrysk nalezy wykona¢ poza rana.

¢ Produkt nalezy naktadac przy kazdej zmianie opatrunku lub co najmniej raz na trzy dni.
* Po uzyciu rane pokry¢ nowym, przepuszczajacym wilgo¢ opatrunkiem.

* Granulox ma stata konsystencje, wiec nie ma potrzeby potrzasania. W odréznieniu od
konwencjonalnych puszek z aerozolem, potrzasanie nie wskazuje na ilo$¢ pozostatego preparatu.

* Jedno opakowanie Granulox wystarcza maks. na 30 zastosowan w zaleznosci od wielkosci rany.
Opréznia 99 % zawartosci.

Po otwarciu mozna stosowac preparat Granulox do uptywu terminu waznosci.

Specjalne instrukcje dotyczace przechowywania oraz uzytkowania
Granulox nalezy przechowywac w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C.
Podczas uzytkowania Granulox mozna przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (maks. 25°C).

Jesli Granulox jest 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 ci$nieniem: No podgrzaniu moze
peknaé. Nie przektuwac ani nie pali¢, nawet po zuzyciu.
Informacje dodatkowe

Kazdy powazny incydent wynikajacy ze stosowania Granulox powinien by¢ zgtaszany producentowi
oraz wtasciwemu organowi w danym kraju.

Granulox® jest zastrzezonym znakiem handlowym firmy Mélnlycke Health Care AB.



Granulox® @
Hemoglobinovy sprej. Dodava kyslik do rany.

Popis vyrobku

Hemoglobinovy sprej Granulox® je ¢erveny vodny roztok uréeny k lé¢bé nedostatecné okyslicenych
chronickych ran.

Chronické rany jsou obvykle charakterizovany podprimérnym okysli¢enim postizené tkané.
Granulox dodava do rany potfebny kyslik prostrednictvim difuze. Topicky podana G¢inna latka
hemoglobin zasobuje spodinu rany kyslikem. ZvySené okysli¢eni spodiny rany podporuje hojeni rany.
SloZeni: 10% karbonylovany hemoglobin, 0,7% fenoxyetanol, 0,9% chlorid sodny, 0,05% N-acetylcystein
avoda.

Indikace pouZiti

Granulox je uzivan k Lé¢bé chronickych ran, jako jsou:

o Zilni bércové viedy,

« tepenné bércové viedy,

* smiSené bércové viedy,

« diabetické viedy na nohou,

¢ sekundarné se hojici chirurgické rany,

o dekubity.

Granulox lze také pouZzit na povleklé a infikované rany po odpovidajicim oSetfeni.

Kontraindikace

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

Granulox by nem&L byt pouZivan sougasné s lokalné pdsobicimi lé&ivymi pripravky, jako napF. s
antibiotiky, nebot dosud nejsou k dispozici data o jejich moZné interakci s hemoglobinem.
Upozornéni

« NepouZivejte Granulox u pacientl nebo uZivatell se znamou precitlivélosti na materialy/slozky
vyrobku.

¢ Je znamo, Ze nékteré antiseptické pripravky na rany snizuji ¢innost prostiedku Granulox. Proto
je po aplikaci antiseptického pripravku zapotFebi oblast rany dikladné vyplachnout fyziologickym
roztokem.

¢ Nepouzivejte okluzivni filmova kryti ani hydrokoloidy.

o Zadné vedlejii G&inky prostiedku Granulox nebyly hla3eny. V piipadg, Ze se vase symptomy zhor3i
nebo se u vas objevi vedleji G¢inky, pirestarite prostiedek Granulox pouZivat a poradte se s lékafem.

Pokyny k pouZiti

Granulox mohou pouZzivat zdravotnici nebo laici pod dohledem zdravotnika a je vhodny k opakovanému

pouziti.



tepennych ran musi byt vyéerpany alternativni zpisoby zlepseni krevniho ob&hu dle

Poufziti je podminéno vhodnou lécbou primarniho onemocnéni. V pripadé chronickych @
osvédéenych standardd péce.

Pred zahajenim Lécby prostiedkem Granulox je nezbytné provést odpovidajici

debridement a vycisténi rany. Je znamo, Ze nékteré antiseptické pripravky na rany snizuji
ucinnost prostredku Granulox. Proto je zapotrebi po aplikaci antiseptického pripravku a provedeni
proteolytického (enzymatického) debridementu oblast rany diikladné vyplachnout fyziologickym
roztokem.

Granulox by mél byt aplikovan na vyc¢isté ranuna j p

 Odstrafite z nadoby ochrannou krytku.

« PFi prvnim pouZiti mdzZe dojit k nepFetrzitému rozpraSovani v disledku velmi t&sné konstrukce
trysky. V takovém pFipadé tryskou jemné zakyvejte dopiedu a dozadu a namifte ji mirné vzhiru.
Rozpraovani by mélo ustat. PFi prvnim pouZiti prostiedku Granulox miZete sprej nastfikat na
ubrousek nebo do drezu.

« Trysku pfidrzujte zhruba 5 az 10 cm od rany a nastiik provadéjte do Gplného potazeni rany tenkym
fitlmem. K pokryti rany o plode 2x3 cm obvykle postacuje aplikace v délce 1 az 2 sekund.

 Po pouziti znovu nasadte na nadobu ochrannou krytku.

 Dojde-Lli po opakovaném pouziti k ucpani trysky, rozprasovaci hlavici je mozné vyménit za novou,
ktera je soucasti baleni. Alternativné je mozné rozprasovaci hlavici vycistit za pouziti sterilniho nebo
Eisticiho roztoku. Prvni nastfik po ¢isténi zlikvidujte.

* Prostredek by mél byt aplikovan pfi kazdé vyméné kryti, nejméné vSak jednou za tfi dny.

« Po aplikaci ranu zakryjte novym prodysnym krytim.

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

 V zavislosti na velikosti rany jedno baleni prostiedku Granulox vystaciaz na 30 aplikaci. Spotiebuje
setak 99 % obsahu.

Po otevieni je moZzné prostiedek Granulox pouzivat do data exspirace.

Specialnip y pro sklad a

Granulox uchovavejte v chladnicce pFi teploté od 2 °C do 8 °C.

Ve dnech, kdy prostiedek Granulox pouZivate, jej mlzete uchovavat p¥i pokojové teploté (max. 25 °C).
Pouzivate-li prostiedek Granulox denné, nadobu miZete uchovévat pfi pokojové teploté trvale az

do dplného spotiebovani veSkerého obsahu. Doba skladovani pfi pokojové teploté nesmi prekrocit 6
tydn.

Uchovévejte mimo dosah déti. Nadoba je pod tlakem: pFi zahFivani se miZe roztrhnout. Nepropichujte
nebo nespalujte ani po pouZziti.

Dalsiinformace

Jakakoliv zavazna nezadouci prihoda, ke které dojde v souvislosti s prostiedkem Granulox, by méla byt
hlasena vyrobcia prislusnému organu ve vasi zemi.

Granulox® je registrovand ochranna znamka spole¢nosti Molnlycke Health Care AB.



Granulox® @
Hemoglobinspray. Oxidalja a sebet.

Termékleiras

A Granulox® hemoglobinspray krénikus oxigénhianyos sebek kezelésére szolgald, piros szin(i vizes
oldat.

Akronikus sebek esetében jellemzGen atlag alatti az érintett szévet oxigénellatasa. A Granulox diffzié
Utjan biztositja a seb szdmara a sziikséges oxigént. A hemoglobin mint hatéanyag helyileg oxigénnel
latja el a sebalapot. A sebalap jobb oxigénellatasa eléseqiti a sebgydgyulast.

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

Felhasznalasijavallatok

A Granulox kronikus sebek kezelésére szolgal, mint példaul:

* vénas labszarfekély,

e artérias labszarfekély,

« vegyes labszarfekély,

o diabéteszes labfekélyek,

¢ secundam gydgyulé mitéti sebek,

« felfekvések.

Megfelel6 kezelés utan a Granulox lepedékes és fert6zott sebeken is alkalmazhatd.

Ellenjavallatok

A Granulox terhes nék esetében nem alkalmazhatd, mivelilyen allapotban nem vizsgaltak a hatasat.
A Granulox nem alkalmazhato helyileg haté gydgyszerekkel, példaul antibiotikumokkal egyitt, mivel
nem allnak rendelkezésre adatok ezek és a hemoglobin potencialis kolcsonhatasarol.
Ovintézkedések

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

* Egyes sebfertétlenité szerek ismerten befolyasoljak a Granulox hatékonysagat. Ezért antiszeptikus
kezelés utan a sebteriiletet gondosan le kell 6bliteni fiziolégias oldattal.

* Nem alkalmazhat6 okkliziés mlanyag félidkkal és hidrokolloidokkal egyiitt.

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

Hasznalati utasitas

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



Kronikus artérias sebek esetében ki kell meriteni a véraramlas javitasara szolgald

Az alkalmazas el6feltétele az elsddleges betegség megfeleld orvosi kezelése. @
legjobb alternativ standard terapias lehetéségeket.

AGranulox alkalmazasanak megkezdése el6tt megfeleld sebtisztitast kell végezni.

Egyes sebfertdtlenitd szerek ismerten befolyasoljak a Granulox hatékonysagat. Ezért antiszeptikus
kezelés és az elhalt szovetek fehérjebontd enzimek segitségével térténd eltavolitasa utan a
sebteriiletet gondosan le kell 6bliteni fiziolégias oldattal.

A Granulox sprayt az alabbi eljarassal kell a megtisztitott sebre per
« Vegye le a flakon védSkupakjat.

* Azels6 hasznalatkor a széréfej nagyon szoros kialakitasa miatt el6fordulhat, hogy a permetezés
nem all le. Ilyes esetben mozgassa finoman elére-hatra a fejet, és dvatosan hizza felfelé. Ezutana
permetezés leall. A Granulox els6 hasznalatakor szovet helyett mosddba is permetezhet.

* Permetezze a sprayt 5-10 cm tavolsagbol a sebre, amig azt a vékony filmréteg be nem fedi.
2x3 cm-es sebfeliilet esetén rendszerint elegendd 1-2 masodpercnyi permetezés.

* Hasznalat utan helyezze vissza a flakon véddkupakjat.

* Haa szérofej néhany hasznalat utan eltémédik, kicserélhetd a mellékelt Gj szoréfejre.
Masik megoldasként a szorofej steril vagy tartositott tisztitdoldattal kitisztithatd. Tisztitas utan az
els6 permetezett adag nem alkalmazhato betegen.

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

* AGranulox megérzi allagat, ezért nem kell razni. A hagyomanyos széréfejes flakonokkal ellentétben
razassal nem allapithato meg a fennmaradé Granulox mennyisége.

« Egy flakon Granulox a seb méretétdl fiiggéen 30 alkalmazasra is elegendé lehet. A flakon a tartalma
99%-at képes kifdjni.

Felbontas utan a Granulox a lejarati datumaig hasznalhato.

Specialis tarolasi és kezelési feltételek

A Granulox hiitészekrényben tarolandé, 2 és 8 °C kdzotti hémérsékleten.

Azokon a napokon, amikor hasznélatban van, a Granulox szobahémérsékleten (max. 25 °C) tarolhatd.
A Granulox napi szintii hasznalata esetén a flakon a kiliriiléséig folyamatosan szobah6mérsékleten
tarthato. A flakon legfeljebb 6 hétig lehet szobah6mérsékleten.

Gyermekek el8l elzarva tartandé. A tartalyban tilnyomas uralkodik: h6 hatasara megrepedhet.
Kilyukasztani, tlizbe dobni hasznalat utan is tilos.

Tovabbi informaciok

A Granulox hasznalataval kapcsolatos minden komoly incidenst jelentenie kell a gyarténak és orszaga
illetékes hatosagnak.

Az Granulox® a Mdlnlycke Health Care AB bejegyzett védjegye.



Granulox® @
Hemoglobinspray. Oksygenerer sér.

Produktbeskrivelse
Granulox® hemoglobinspray er en rgd, flytende lgsning for behandling av kroniske, hypoksiske sar.

Kroniske sar kjennetegnes vanligvis av lavere oksygentilforsel til det bergrte vevet. Granulox serger
for at séret fér tilfort ngdvendig oksygen ved hjelp av diffusjon. Virkestoffet, hemoglobin, forsyner
oksygen topisk til sarbunnen. Den forbedrede oksygentilfgrselen til sarbunnen stgtter sarhelingen.

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

Bruksomrader

Granulox brukes til behandling av kroniske sdr, for eksempel:

« vengse leggsar,

« arterielle legg- og fotsar,

« blandingssar,

* diabetiske fotsar,

« sekundeer tilheling av operasjonssa,

o trykksar.

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

Kontraindikasjoner
Granulox bar ikke brukes ved graviditet, siden bruk i denne 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

« |kke bruk Granulox pé pasienter og/eller brukere med kjent overfalsomhet overfor produktets
materialer/komponenter.

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

* M& ikke brukes med okklusive filmer eller hydrokolloider.

* Bivirkninger av 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 helsepersonell eller lekpersoner under tilsyn av helsepersonell, og er egnet
for gjentatt bruk.

Forutsetningen for bruk er egnet medisinsk behandling av den bakenforliggende sykdomsarsaken.

Ved kroniske arterielle s3r skal standard behandlingsmetode for 3 forbedre sirkulasjonen allerede
vaere utfert.



Enkelte antiseptiske midler til sérbehandling svekker effekten av Granulox. Etter pafaring
av antiseptisk middel og etter bruk av proteolytisk (enzymatisk) debridering m§
saromradet derfor skylles grundig med en fysiologisk lgsning.

For behandling med Granulox starter, kreves egnet debridering og rengjering av séret. @

Granulox skal sprayes pa det rensede saret pa folgende mate:
e Ta av beskyttelseshetten p& spraybeholderen.

« Ved forste gangs bruk kan dysen spraye kontinuerlig p& grunn av dysens trange utforming. Beveg i
sé fall dysen forsiktig frem og tilbake, og fgr den litt oppover. Det fgrer til at sprayingen stanser.
Nar du bruker Granulox for farste gang, kan du velge a spraye inn i en klut eller over en vask.

« Hold dysen ca. 5til 10 cm fra séret, og spray til sdret er helt dekket av en tynn film. En spraytid pa
1-2 sekunder er vanligvis tilstrekkelig for & dekke et sdromréde pa 2x3 cm.

« Sett beskyttelseshetten tilbake pa spraybeholderen etter bruk.

« Hvis dysen 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 rengjgring skal ikke forste spray brukes i saret .

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

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

« En pakning Granulox er tilstrekkelig til opptil 30 paferinger, avhengig av sarets storrelse. 99 % av
innholdet brukes opp.

Etter &pning kan Granulox brukes frem til utlgpsdatoen.

Spesielle lagrings- og hdndteringsbetingelser
Granulox bar oppbevares i kjsleskap ved temperaturer fra 2 °Ctil 8 °C.
De dagene middelet er i bruk kan Granulox oppbevares i romtemperatur (maks. 25 °C).

Hvis Granulox brukes daglig, kan spraybeholderen oppbevares i romtemperatur til den er tom.
Lagringstiden ved romtemperatur mé& ikke overstige en maksimumsperiode p& 6 uker.

Oppbevares utilgjengelig for barn. Trykkbeholder: Kan sprekke ved oppheting. Ma ikke punkteres eller
brennes, heller ikke etter bruk.

Anneninformasjon

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

Granulox® er et registrert varemerke som tilhgrer Molnlycke Health Care AB.



Granulox® @
Hemoglobinski sprej. ovaja kisik v rane.

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

Za kroni¢ne rane je zna€ilno podpovpreéno dovajanje kisika v prizadeto tkivo. Granulox s pomo¢jo
difuzije rani zagotavlja potreben kisik. Zdravilna u¢inkovina, hemoglobin, zagotavlja dotok kisika do dna
rane. Zaradi izboljSane oskrbe s kisikom se rana hitreje celi.

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

Indikacije za uporabo

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

 venozne razjede na nogah,

* arterijske razjede na nogah,

e druge razjede na nogah,

« diabeti¢ne razjede na stopalih,

* 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 pri nose¢nicah, ker uporaba pri njih Se ni bila ocenjena.

Granulox se ne sme uporabljati hkrati z lokalno delujo¢imi zdravili, kot so antibiotiki, ker ni podatkov o
moznih interakcijah s hemoglobinom.

Previdnostni ukrepi

* Spreja Granulox ne uporabljajte pri bolniku in/ali uporabniku z znano preobéutljivostjo na materiale
ali sestavne dele izdelka.

* Znano je, da nekateri antiseptiki za rane zmanjsujejo ucinkovitost zdravila Granulox. Zato je treba po
uporabi antiseptika obmocje rane temeljito izprati s fiziolosko raztopino.

* Ne uporabljajte spreja z okluzivnimi plasti¢nimi filmi in hidrokoloidi.

« 0'stranskih uinkih zdravila Granulox niso poroéali. Ce se simptomi poslab3ajo ali se pojavijo
nezeleni u€inki, prenehajte uporabljati Granulox in se posvetujte z zdravnikom.

Navodila za uporabo

Granulox lahko uporabljajo zdravstveni delavci ali nestrokovnjaki pod nadzorom zdravstvenega osebja.
Primeren je za veckratno uporabo.

Predpogoj za uporabo je ustrezno medicinsko zdravljenje primarne bolezni. Pri kroni¢nih arterijskih
ranah se zdravilo lahko uporabi le, ¢e so bile moZnosti v okviru najboljsih standardov oskrbe za
izbolj$anje krvnega pretoka Ze izérpane.



odmrlo tkivo in ocistiti rano. 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 ociS¢eno rano razprsiti na naslednji nacin:
 Odstranite zas¢itni pokrovéek z vsebnika.

« Zaradi tesne konstrukcije Sobe lahko ob prvi uporabi sprej za¢ne brizgati neprekinjeno. Vtem
primeru preprosto potisnite Sobo naprej in nazaj ter jo usmerite rahlo navzgor. Brizganje se bo
ustavilo. Prvo brizganje zdravila Granulox zato morda usmerite v rob¢ek ali umivalnik.

« Sobo drite 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.

« Po uporabi zas¢itni pokrovéek postavite nazaj na vsebnik.
« Ce se $oba po veckratni uporabi zamasi, lahko brizgalno glavo zamenjate z novo, ki je prilozena

v paketu. Brizgalno glavo lahko tudi ocistite s sterilno ali konzervirano raztopino za ¢iscenje.
Po &iséenju je treba prvi brizgalni curek zavreci.

 Zdravilo nanesite ob vsaki menjavi preveze oziroma vsaj vsake tri dni.

* Po uporabi rano prekrijte z novo prepustno prevezo za rane.

* Granulox ohranja konsistenco ves ¢as, zato ga ni treba stresati. Drugace kot pri obi¢ajnih sprejih s
tresenjem ni mogoce ugotoviti, koliko zdravila Granulox je $e ostalo v vsebniku.

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

Po odprtju lahko zdravilo Granulox uporabljate do datuma izteka roka uporabnosti.

Posebni pogoji skladisc¢enja in rokovanja
Granulox shranjujte v hladilniku pri temperaturiod 2 °C do 8 °C.
Vdneh, ko ga uporabljate, lahko zdravilo Granulox hranite pri sobni temperaturi (najve& 25 °C).

Ce Granulox uporabljate vsakodnevno, je vsebnik lahko na sobni temperaturi, dokler ga ne izpraznite.
Cas shranjevanja pri sobni temperaturi je lahko najvec 6 tednov.

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

Druge informacije

Vsak resni incident, ki se zgodi zaradi uporabe zdravila Granulox, je treba sporociti proizvajalcu in
pristojnemu organu v vasi drzavi.

Granulox® je zascitena blagovna znamka druzbe Molnlycke Health Care AB.



Granulox® @
XeMornobuH cnpeit. 3a okcureHMpaHe Ha paHu.

OnucaHue Ha npoayKTa
Xemorno6uH cnpeii Granulox® e YepeeH BoAeH pa3TBOP 3a IEYEHNE HA XPOHUYHN XUMOKCUYH PaHN.

XPOHMYHUTE paHN 0BNKHOBEHO Ce XapakTepu3npaT C N0 CPEAAHO JOCTaBSHE Ha KNCNOPOA KbM
3acerHartaTa TbkaH. Granulox ocurypsiBa Ha paHaTa HeobXxoAMMUs KUCNOPOA NOCPEeACTBOM Andy3Nns.
AkTuBHaTa cybcTaHLus - XeMOornobuH, 4oCTaBs I0KaNHO KUCNOPOA A0 OCHOBATa Ha paHaTa.
MopobpeHoTo focTaBsHe Ha KMCIOPOA 40 OCHOBATa Ha paHaTa CoMara 3a 3apacTBaHeTo Ha paHu.

Cbabpxanue: 10% kapbonnnupan xemornobun, 0,7% dpeHokcueTaron, 0,9% HaTpues xnopua,
0,05% N-aueTun uucTenH v Boga.

MokasaHusa 3aynotpeba

Granulox ce 3non3ea 3a neyeHne Ha XPOHWUYHUW paHW, KaTo Hanpumep:

* BEHO3HM A3BM Ha Kpaka,

* apTepuanHun A3BU Ha Kpaka,

* CMeCeHW A3BM Ha Kpaka,

. ,llMaGeTHM A3BM Ha CcTbnano,

* BTOPUYHO 3a3ipaBABaHe Ha XUpypruvecku paHu,

. ,U,EK\/EMTEIHHM A3BU.

Granulox MoXe CbLL0 4@ Ce M3M0N3Ba NPY CTPYNeun U MHGEKTUPAHU PaHu Cef NOAXOASLLO0 NeyeHne.

MpoTuBonokasaHus

Granulox He TpsibBa Aa ce U3n0n3Ba Npu HpeMeHHW XeHU, Thil KaTo He e NpaBeHa oLieHKa Ha ynoTpebaTa
Npu TOBA CLCTOSHME.

Granulox He TpsifBa a Ce M3N0N13Ba eJHOBPEMEHHO C 1eKApCTBa C 10KANHO AeNCTBME, KaTo HanpuMep
AHTUBMOTUUM, Thil KAaTO HAMA HANMYHM AAHHU 33 NOTEHLWANHN B3aUMOAEMCTBUS C XeMOrnobuH.

Mpeanasuu Mepku

* He usnonssaiite Granulox Bbpxy nauueHT n/unu notpebuten ¢ fokasaHa CBPbXYYBCTBUTENHOCT KbM
M3M0N3BaHUTE B NPOAYKTA MAaTePUANN/KOMIOHEHTH.

* V13BeCTHO €, Ye HAKOW aHTUCeNTULM 38 paHy BiowasaT edpukacHocTTa Ha Granulox. Mopaan Tasu
NpUYMHa Cef NpUNaraHe Ha aHTUCeNTNK 06nacTTa Ha paHaTa Tpsibsa ga 6bae waTenHo npoMuTa
¢bu3nonoruyeH pasreop.

* He nanonssaiiTe c 0KNy3MBHN NNACTMPU U XUAPOKONONAM.

* He ca joknaaBsany cTpaHniHm peakumu Ha Granulox. AKo CMMNTOMUTE BY Ce BAIOWAT MU pa3BueTe
CTPaHWYHK peakum, cnpeTe Aa nsnonssate Granulox 1 ce KOHCYNTUpaiiTe ¢ nekap.

WHcTpyKumuum 3a ynotpeba

Granulox Moxe aceun3NonN3Ba oT 34paBHU CNeynanncT uan HecneymannucTm nog HSGHDOIZ\GHI/ISTO Ha
3ApaBHU CNeunannucT u e NOAXoAALL, 38 MHOroKpaTHa YHOTPEEE,

MpepnocTaskaTa 3aynoTpeba e NOAX0AALLO MEAULIMHCKO IeYeHne Ha NbpBHUYHOTO 3abonasaHe. B ciyyait
Ha XpOHWUYHW apTepuanHn paHn anTepHaTUBUTE B paMKUTe Ha Haﬁ—noﬁpm CTaHpapT3arpuxasa
ﬂOﬂOﬁpﬂEaHeTO Ha KpbBHUA nOTOKTpﬂGBa BeYye la ca Mu34yepnaHun.

Mpenwn na 3anouyHete neyenHue c Granulox, e HeobxoauM noaxoasAw AebpuaMaH U NnoYncTBaHe Ha paHaTa.
WN3BecTHo €, Y& HAKOM aHTMCeNnTULUM 3a paHu BiowasaTt Eq)MKECHOCTTa Ha Granulox. ﬂOpSAM TOoBa



Clef Npunaraxe Ha aHTUCENTMK, KakTo 1 cief ynoTpebaTa Ha npoTeonnTuyeH (eHsnumen)
nebpuaman, obnactra Ha paHaTa TpsibBa fa b6b/e WaTenHo NnpoMuTa ¢ pU3nNoNorudeH
pasTeop.

Granulox TpsabBa aa ce NpbcKa BbPXy NOYUCTEHaTa PaHa, KaKTo clepBa:

* Csanete npepnasHaTa Kanavka ot KGHTGL‘/'IHEPE 3anpbCKaHe.

. an NbpBOTO U3NONI3BaHE € Bb3MOXHO @ Bb3HWKHE HEeMPeKbCHATo NpbCKaHe Nnopaan MHOro NAbTHaTa
KOHCTPYKLMA Ha Aro3aTa. Axo eTaka, npocTo pa3knaTteTe Al03aTa IeKo Hanpea u Hasaj u A HacoveTe
neko Harope. Cne,u.roaa npbCKaHeTo we cnpe. Korato usnonssarte Granulox 3a NbpBY NBT, MOXE Aa
MBEEPETEAE npbCKaTe B Kbpnu4yka nan Hag MUBKa.

. 3anp1=>me Ar03aTa Ha oKono 5‘10 10cm OT paHatau HaHDbCKaﬁTE. A0KaTO TbHBK cnoi nokpwue HanvbaHO
paHaTa. I'IpchaHe B NpoAbJ/IXeHUe Ha 1-2 cekyHaun o0bukHoBEHO @ 10CTaTb4yHO 3a NOKpMUBaHe Ha obnact
Ha paHaTa oT 2x3 cm.

* Cneaynotpeba nocTtasete 06paTHO NpeanasHaTa Kanayka Ha KOHTeHepa 3a NpbeKake.

Ako Ato3aTa ce 3anywucnen HﬂKOﬂKOyHOTpEGM. rnasaTa 3anpbCcKaHe MOXe fa ce 3aMeHn C HoBa,

npepocTaBeHa B oNakoBKaTa. AHTEPHHTMEHO. npbcKaliata rnasa MOXe f1a ce N04YMCTBa CbC CTepuseH

WU KOHCepBUPaH pa3TBOp 3@ NOYUCTBaHe. Cnen noYyncTeaHe NbpBUAT CI'IPSIZ Tpﬂﬁsa,qa Ce U3XBBbpPNK.

. I'Ipvmarame npoAyKTa npu BCAKa CMAHa Ha NpeBpb3KaTa U NOHEe Ha BCEKU TPU iHU.

* CnepynoTpeba nokpuiiTe paHaTa c HOBa NPONYCKAMBa NpeBPb3Ka 3a paHu.

* Granulox ocTaBa C NOCTOSIHHA KOHCUCTEHLMSA, Taka Ye HAMa HyX Aa fa ce pa3knala. M 3a pasnuka ot
KOHBEHLMOHaNHNTe aepo30/K, pa3KnaulaHeTo He AaBa MH¢OPMauMﬂ 33 0CTaTbYHOTO KONIMYECTBO
Granulox.

. EAMH naket Granuloxenacrarbuen 3apo 30 MNPUNOXeHUs B 3aBUCUMOCT OT pa3Mepa Ha paHaTa.
W3npa3ssa ce 99% oT cbabpxxaHneTo.

Cnen oTBapsHe Granulox Moxe facewun3nonssa o M3TMYaHe Ha CPOKa Ha roAHoCT.

Ci ycnosusizac upabota

Granulox Tpsbea aa ce cbxpaHsaBa B XxNafnNHNK Npu TemnepaTypu oT 2°C ao 8°C.

B aHuTe, B KoUTO ce U3non3ea, Granulox Moxe Aa ce CbxpaHsiBa Npu CTaltHa Temnepatypa (Makc. 25°C).
Ako Granulox ce n3n0138a exefjHeBHO, KOHTEWHEPBT 33 NPbCKaHE MOXE HeNPeKbCHATO f1a Ce CbXpaHABa
npy cTailHa TeMnepaTypa, A0KaTo ce u3npasHn. BpeMeTo 3a cbxpaHeHue Npu cTaiiHa TeMnepaTypa He
TpsibBa Aa NpeBuULIAaBa MaKCUMATHUS NEPUOJ OT 6 CeAMMLA.

[ace na3u paney ot focTbN Ha feua. KoHTeliHep noa HansraHe: Moxe aa usbyxHe npu HarpssaHe. [la He
ce npo6uBa unn ropu, fopu cnep ynotpeda.

Apyra unpopmauusa
Bcekn cepro3seH MHLUNAEHT, Bb3HWKHAN B pe3ynTaT Ha ynoTpebata Ha Granulox, Tpabsa aa 6bae
[0KNNafBaH Ha NIPON3BO/INTENS 1 HA KOMMETEHTHUS ibPXaBEH OpraH.

Granulox® e perucTpupaHa Tbproscka Mapka Ha Malnlycke Health Care AB.



Granulox® @
Spray cu hemoglobina. Oxigeneaza ranile.

Descrierea produsului

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

De obicei, pldgile cronice sunt caracterizate de un aport de oxigen catre tesutul afectat sub valorile
medii. Granulox furnizeaza 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% hemoglobind carbonilatd, 0,7% fenoxietanol, 0,9% clorura de sodiu,
0,05% N-acetilcisteina si apa.

Indicatii de utilizare

Granulox se foloseste pentru tratamentul plagilor cronice, cum ar fi:

* ulceratii venoase ale piciorului;

e ulceratii arteriale ale piciorului;

* ulceratii combinate ale piciorului;

o ulceratii diabetice ale piciorului;

« plagi chirurgicale cuvindecare secundaré;

 escare de decubit.

Granulox poate fi folosit si pe plagile cu crusta si infectate, dup@ aplicarea tratamentului adecvat.

Contraindicatii

Granulox nu trebuie utilizat la femeile inséarcinate, deoarece utilizarea sa la pacientele in aceasta stare
nu este evaluata.

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

Precau

« Nu folositi Granulox in cazul pacientilor si/sau utilizatorilor cu hipersensibilitate cunoscuta la
materialele/componentele acestui produs.

* Se stie ca unele antiseptice pentru plaga afecteaz eficienta Granulox. Prin urmare, dupa aplicarea
unui antiseptic, zona plagii trebuie spalata temeinic cu o solutie fiziologica.

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

* Nus-au raportat efecte secundare ale Granulox. Daca simptomele se inrautitesc sau daca dezvoltati
efecte secundare, opriti tratamentul cu Granulox si consultati medicul.

Instructiuni de utilizare

Granulox poate fi utilizat de catre cadrele sanitare sau de catre persoanele nespecializate in domeniul
sanitar sub supravegherea unui cadru 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 @
imbunatatire a fluxului sanguin, disponibile la cele mai inalte standarde de ingrijire.

Tnainte de a incepe tratamentul cu Granulox, este necesara debridarea si curatarea

adecvatd a plagii. Se stie cd unele antiseptice pentru plaga afecteaza eficienta Granulox. Prin urmare,
dup3 aplicarea unui antiseptic si dupa debridarea proteolitic (enzimatic3), 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. In acest caz, miscati pur si simplu duza fnainte si inapoi si ghidati-o putin in sus. Pulverizarea
seva opri. Cand utilizati Granulox pentru prima data, se recomanda sa pulverizati pe un servetel sau
deasupra unei chiuvete.

« Tineti duza la aproximativ 5 - 10 cm de plaga si pulverizati pana cand plaga este complet acoperita cu
o peliculd subtire. Un timp de pulverizare de 1 - 2 secunde este de regula suficient pentru a acoperio
suprafatd a plagii de 2x3 cm.

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

 Daca duza se blocheaza dupa mai multe utilizari, capul pulverizator poate fiinlocuit cu altul nou livrat
n pachet. Ca alternativa, capul pulverizator poate fi curatat folosind o solutie sterild sau conservatd
pentru curdtare. Dupa curédtare, 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.

* Granulox isi pastreaza o consistenta constantd, prin urmare nu este nevoie de scuturare. Si, spre
deosebire de recipientele pulverizatoare conventionale, prin scuturare nu se poate stabili cantitatea
de Granulox rémasa.

« Un flacon de Granulox este suficient pentru pana la 30 de aplicari, in functie de dimensiunea plagii.
Se goleste 99% din continut.

Dupa deschidere, Granulox poate fi utilizat pana la data expirarii.

Conditii speciale de itare si i e
Granulox trebuie pastrat in frigider la temperaturi cuprinse intre 2 °C si 8 °C.
in zilele in 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 la temperatura camerei nu trebuie sa depaseasca o
perioadd maxima de 6 sdptamani.

Anu se lasa laindemana copiilor. Recipient sub presiune: Poate exploda dac3 este incalzit.
Nu perforati si nu ardeti, chiar si dupa utilizare.
Alte informatii

ident grav survenit ca urmare a utilizarii acestui produs trebuie raportat producatorului si
ompetente din tara dumneavoastra.

Granulox® este 0 marcd inregistrata a Mélnlycke Health Care AB.




Granulox® @
Hemoglobinovy sprej. Okysli¢uje rany.
Popis produktu

Hemoglobinovy sprej Granulox® je Eerveny, vodny roztok na lie¢bu chronickych hypoxickych ran.

Chronické rany sd obvykle charakterizované podpriemernym prisunom kyslika do prislusného tkaniva.
Granulox zabezpecuje rane pozadovany kyslik prostrednictvom diflzie. Aktivna latka hemoglobin
povrchovo zasobuje zakladiu 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 sd napriklad:

 vendzne vredy na nohach,

e arteridlne vredy na nohach,

¢ zmieSané vredy na nohach,

« diabetické vredy na nohach,

 sekundarne hojenie chirurgickych ran,

 dekubity.

Po vhodnej lie¢be sa mdZe pripravok Granulox pouZit aj na mokvajtce a infikované rany.

Kontraindikacie

Pripravok Granulox by sa nemal pouzivat u tehotnych Zien, pretoze pouzivanie v tomto stave nebolo
hodnotené.

Pripravok Granulox by sa nemal pouzivat si¢asne s liekmi s lokalnym ucinkom, ako st antibiotika,
pretoze nie st k dispozicii ziadne Udaje o potencialnych interakciach s hemoglobinom.
Preventivne opatrenia

« Pripravok Granulox nepouZivajte u pacientov a/alebo pouzivatelov so zndmou precitlivenostou na
materialy/stéasti vyrobku.

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

* Nepouzivajte s okluzivnymi plastovymi foliami a hydrokoloidnymi roztokmi.

« Vedlajsie G¢inky pripravku Granulox neboli hlasené. Ak sa symptomy zhorsili alebo sa objavili
vedlajSie Ucinky, prestafite 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 poufZitie je vhodné lekarske oSetrenie primarneho ochorenia. V pripade chronickych
arterialnych ran musia byt vycerpané vietky Standardné alternativy na zlepSenie prietoku krvi.



nezivého tkaniva z rany a vycistenie rany. Je zname, Ze niektoré antiseptické latky na rany
zniZuju Gcinnost pripravku Granulox. Preto je po aplikacii antiseptického materialu a po
pouZiti proteolytického (enzymatického) roztoku na odstranenie mftveho tkaniva nutné
oblast rany dékladne preplachnut fyziologickym roztokom.

Pred zacatim lie¢by pomocou pripravku Granulox sa vyZaduje vhodné odstranenie @

Granulox by ste mali nastriekat na €istt ranu nasledujicim spésobom:
« Odstrarite ochranny uzaver zo striekacej nadoby.

 Priprvom pouZiti mdZze nastat nepretrzité striekanie vzhladom na velmi tesnt konstrukciu dyzy.
Vtakom pripade jednoducho jemne naklofite dyzu dozadu a dopredu a mierne ju posuvajte nahor.
Striekanie sa potom zastavi. Pri prvom pouZiti pripravku Granulox si mdZete vybrat, ¢i pouZijete sprej
priamo na tkanivo alebo uskutocnite aplikaciu nad umyvadlom.

* Podrzte dyzu priblizne 5 aZ 10 cm od rany a striekajte, kym nebude rana Gplne pokryta tenkou
vrstvou. Cas striekania v trvani 1 - 2 sekundy je zvy¢ajne dostatoény na pokrytie oblasti rany s
rozmermi2x3 cm.

* Po pouZiti nasadte ochranny uzaver spat na striekaciu nadobu.

Ak sa dyza po niekolkych pouZitiach upcha, je mozné vymenit trysku za novy, ktora je si¢astou
balenia. Alternativne mozno trysku vyéistit pouzitim sterilného alebo konzervaéného Cistiaceho
roztoku. Po vy¢isteni sa musi prvy postrek zlikvidovat.

« Vyrobok aplikujte pri kazdej vymene krytia alebo minimalne kazdé tri dni.
 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 zvy$ného obsahu pripravku Granulox
stale zostava.

¢ Jedno balenie pripravku Granulox staci na 30 pouZiti v zavislosti od velkosti rany. Vyprazdni sa
99 % obsahu.

Po otvoreni méZete pripravok Granulox pouZivat aZ do datumu exspiracie.

Specialne podmienky pri skladovani a manipulacii

Pripravok Granulox by sa mal skladovat v chladnicke pri teplotach od 2 °C do 8 °C.

V diioch pouzivania sa pripravok Granulox mdZe uchovavat priizbovej teplote (max. 25 °C).

Ak sa pripravok Granulox pouZiva denne, sprejovi nddobu je mozné nepretrZite skladovat priizbovej
teplote az do jej vyprazdnenia. Cas skladovania pri izbovej teplote nesmie prekrocit maximalny interval
6 tyzdfiov.

Uchovavajte mimo dosahu deti. Nadoba je pod tlakom: Po zahriati m6Ze vybuchnat. Ani po pouZiti
nadobu neprepichujte ani nespalujte.

Dalsie informacie

Akakolvek zavazna nehoda, ku ktorej déjde v stvislosti s pouzivanim pripravku Granulox, sa musi
nahlasit vyrobcovi a kompetentnému tradu vo vasej krajine.

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



Granulox® @
Hemoglobin Sprey. Yaralara oksijen verir.

Uriin aciklamasi

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

Kronik yaralar genellikle etkilenen dokuya ortalamanin altinda oksijen beslemesi ile karakterize edilir.
Granulox yaraicin gerekli oksijeni difiizyon yoluyla saglar. Aktif madde olan hemoglobin topik olarak
yaranin tabanina oksijen saglar. Yaranin tabanina dogru saglanan yiiksek 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 tedavisi icin kullanilir, 6rnegin:

* venoz bacak ilserleri,

o arteriyel bacak ulserleri,

* karma bacak ulserleri,

o diyabetik ayak iilserleri,

e cerrahiyaralarda sekonder iyilesme,

 basinc ilserleri.

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

Kontrendikasyonlar

Granulox, gebe kadinlarda kullanim ile ilgili olarak degerlendirilmedigiicin gebe kadinlarda
kullanilmamalidir.

Granulox, hemoglobinin potansiyel etkilesimleriile ilgili veri bulunmadigi icin antibiyotikler gibi yerel
olarak tepkime yapan ilaglarla es zamanli olarak kullanilmamalidir.
Onlemler

 Granulox, icerdigi materyallere/bilesenlere karsi asiri duyarliigi bilinen hastada ve/veya kullanicida
kullanilmamalidir.

 Baziyara antiseptiklerinin Granulox'un verimliligini olumsuz etkiledigi bilinmektedir. Bu nedenle,
antiseptik uygulandiktan sonra, yara alani fizyolojik bir soliisyonla iyice yilkanmalidir.

e Okluzif plastik filmler ve hidrokolloidler ile birlikte kullanmayin.

* Granulox'un yan etkileri rapor edilmemistir. Belirtileriniz kétiilesirse veya yan etkiler olusuyorsa,
Granulox'u kullanmay birakin ve bir doktora danisin.

Kullanim talimatlari

Granulox, saglik uzmanlari tarafindan veya saglik hizmeti personellerinin gézetiminde vasifsiz kisiler
tarafindan kullanilabilir ve tekrar kullanim icin uygundur.



s6z konusu oldugunda, kan akisiniiyilestirmek icin en iyi bakim standardi dahilinde

Kullanim 6n kosulu, primer hastaligin uygun tibbi tedavisidir. Kronik arteriyel yaralar @
alternatifler halihazirda tiikenmis olmalidir.

Granulox kullanarak tedaviye baslamadan 6nce uygun debridman ve yara temiz
gereklidir. Baziyara antiseptiklerinin Granulox'un verimli i olumsuz etkiledigi bilinmektedir.

Bu nedenle, antiseptik uygulandiktan ve proteolitik (enzimatik) debridman kullanildiktan sonra, yara
alani fizyolojik bir soliisyonla iyice ytkanmalidir.

Granulox asagidaki sekilde t
* Sprey kabindaki koruyucu basligi gikarin.

« ilk kullanimda, nozulun ¢ok siki yapisi nedeniyle piiskiirtmeyi durduramayabilir. Bu durumda, nozulu
hafifce ileri geri hareket ettirin ve hafifce yukari dogru yonlendirin. Ardindan piskirtme duracaktir.
Granulox'u ilk kez kullanirken, bir mendil icine veya lavabo iizerine piiskiirtebilirsiniz.

is yaranin lizerine piiskirtiitmelidir:

¢ Nozulu yaradan 5ila 10 cm uzakta tutun ve yara ince bir film ile tamamen kaplanana kadar
plskiirtiin. 1-2 saniyelik bir spreyleme siiresi normalde 2x3 cm’lik bir yara alanini kaplamak igin
yeterlidir.

* Kullandiktan sonra, koruyucu kapag tekrar piiskiirtme kabina yerlestirin.

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

¢ Pansuman her degistirildiginde veya en az lic ginde bir triini uygulayin.
* Kullanimdan sonrayarayi yeni bir gecirgen yara pansumaniyla kapatin.

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

* Bir adet Granulox paketi yaranin boyutuna bagli olarak 30'a kadar uygulama icin yeterlidir.
Icerigin %99 'unu bosaltir.

Granulox, acildiktan sonra son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

0Ozel saklama kosullari ve kullanim kosullari
Granulox 2°C ile 8°C arasindaki sicakliklarda bir buzdolabinda saklanmalidir.
Granulox, kullanildigi giinlerde oda sicakliginda (maks. 25°C) saklanabilir.

Granulox giinliik olarak kullaniliyorsa, sprey kabi bosalana kadar oda sicakliginda siirekli olarak
saklanabilir. Oda sicakliindaki depolama siiresi maksimum 6 haftayi gecmemelidir.

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

Diger bilgiler

Granulox'un kullanimindan kaynaklanan herhangi bir ciddi olay iilkenizdeki Ureticiye ve yetkili makama
bildirilmelidir.

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



Granulox® m

Hemoglobino purskiklis. Oksiduoja Zaizdas.

Gaminio aprasymas

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

Leétinéms Zaizdoms paprastai yra badingas 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 ir vanduo.

Vartojimo indikacijos

.Granulox” yra vartojamas létinéms Zaizdoms gydyti, pavyzdZiui:

* koju venu opoms;

* kojy arteriju opoms;

« misrioms koju opoms;

o 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 né¢ioms moterims, nes jo vartojimas nebuvo vertintas esant $iai biklei.

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

Atsargumo priemonés

« Nevartokite .Granulox" pacientui ir (arba) vartotojui, kuriam yra padidéjes jautrumas gaminio
medziagoms / komponentams.

« Zinoma, kad tam tikros Zaizdy antiseptinés priemonés sumazina ..Granulox” veiksminguma.
Todél uzpurskus antiseptinés priemonés, Zaizdos sritj reikia kruop$ciai nuplauti fiziologiniu tirpalu.

* Nevartokite su hermetiskomis plastikinémis plévelémis ir hidrokoloidais.

* Nebuvo pranesta apie Salutinj..Granulox” poveikj. Jeigu simptomai blogéja arba atsiranda Salutinis
poveikis, nustokite vartoti .Granulox™ ir kreipkités j gydytoja.

Vartojimo instrukcija
.Granulox” gali vartoti sveikatos prieziiros specialistai arba asmenys, priziarimi sveikatos prieZiiros
specialisty ir ji galima vartoti pakartotinai.



Vartojimo salyga - tinkamas pirminés ligos medicininis gydymas. Jeigu yra létinés
arteriju Zaizdos, jau turi bati iSnaudoti visi geriausios priezitros gydymo variantai
kraujotakai pagerinti.

Prie$ pradedant vartoti ,Granulox", reikia tinkamai paéalinl'\ negyvus audinius ir iévalyli

aizda. Zinoma, kad tam tikros Zaizdy antiseptinés priemonés sumazina., .Granulox” veiksminguma.
Todél pavartojus antiseptinés priemonés ir panaudojus proteolitinj (fermentinj) valyma, Zaizdos srit]
reikia kruop$ciai nuplauti fiziologiniu tirpalu.

»Granulox” reikia purksti ant i3valytos Zaizdos:

 nuimkite apsauginj dangtelj nuo purskiklio talpyklés;

 pirma karta vartojant, gali bati nepertraukiamas purskimas dél labai tvirtos purkstuko
konstrukcijos. Jeigu taip nutiktu, Svelniai pajudinkite purkstuka pirmyn ir atgal ir Siek tiek pakreipkite
aukstyn. Tada jis nustos purksti. Kai vartojate ..Granulox” pirma karta, galite purksti  servetéle arba
virs kriauklés;

« laikykite purktuka 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 uzdékite ant purskiklio talpyklés apsauginj dangtelj;

* jeigu purkstukas po keliy vartojimy uzsikemsa, purkstuko galvute galima pakeisti nauja, pakuotéje
esancia galvute. Arba purkstuko galvute galima iSvalyti steriliu valymo tirpalu ar tirpalu su
konservantais. Po valymo pirma karta reikia purksti ne ant zaizdos;

 priemonés purkskite kaskart, kai keiCiate tvarstj, arba bent kas tris dienas;
. papuréke uzdenkite Zaizda nauju orui laidZiu tvarsciu;

.Granulox" iSlieka pastovios konsistencijos, todél jo nereikia purtyti. Kitaip nei jprastas purskikliu
taprkles papurte nesuzinosite, kiek dar liko .Granulox”;

e vienos ..Granulox” pakuotés pakanka iki 30 kartu priklausomai nuo Zaizdos dydzio. I5tustinama 99 %
talpyklés turinio.

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

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

Jeigu .Granulox” vartojate kasdien, purskiklio talpykle galite nuolat laikyti kambario temperatiroje,
kol ja iStustinsite. Kambario temperattroje preparata galima laikyti ne ilgiau kaip 6 savaites.

Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje. Sléginé talpyklé: pakaitinus gali sprogti. Nepradurkite ir
nedeginkite, netgi pavartoje.

Kita informacija

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

.Granulox®"yra .Molnlycke Health Care AB" registruotasis prekés Zenklas.



Granulox® ®
Hemoglobina aerosols. Apgada briices ar skabekli.

Izstradajuma apraksts
Granulox® hemoglobina aerosols ir sarkans Gdens $kidums hronisku hipoksisku bracu arstésanai.

Hroniskam briicém parasti ir raksturiga sliktaka skabekla piegade skartajiem audiem. Granulox
apgada brici ar nepieciesamo skabekli difuzijas veida. Aktiva viela hemoglobins nodroSina lokalu
skabekla piegadi briices pamatnei. Uzlabota skabekla piegade briices pamatnei veicina brices
sadzisanu.

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

Lietosanas indikacijas

Granulox lieto tadu hronisku bricu arstésanaika:

 venozas kaju €ilas;

« arterialas kaju ¢alas;

* jauktas kaju cilas;

o diabétiskas pédas Cilas;

¢ sekundari dzistosas kirurgiskas brices;

* izgulgjumu ¢alas.

Péc atbilstosas arstésanas Granulox var lietot arf uz nelidzenam un infic&tam bricém.

Kontrindikacijas

Granulox nedrikst lietot gratnieces, jo lietoSana $ada stavoklinavizvértéta.

Granulox nedrikst lietot vienlaikus ar lokali lietojamam zalém, pieméram, antibiotikam, jo nav pieejami
dati par iespéjamo mijiedarbibu ar hemoglobinu.

Piesardzibas pasakumi

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

e Irzinams, ka daZi bracu antiseptiskie lidzekli pasliktina Granulox efektivitati. Tadél péc antiseptiska
lidzekla uzklasanas braces laukums rapigi jaizskalo ar fiziologisko Skidumu.

* Nelietot kopa ar okluzivam plastmasas plévém un hidrokolotdiem parséjiem.

* Nav zinots par Granulox blakusparadibam. Ja simptomi pastiprinas vai rodas blakusparadibas,
partrauciet lietot Granulox un konsultgjieties ar arstu.

Lieto$anas noradijumi

Granulox var lietot veselibas apripes specialisti vai nespecialisti veselibas apripes specialistu
uzraudziba, un tas ir piemérots atkartotai lietoSanai.



LietoSanas priekSnoteikums ir atbilsto$a primaras slimibas mediciniska arstésana.
Hronisku arterialu bricu gadijuma jabat jau izsmeltam labakajiem apripes standartiem
atbilstosam alternativam iespéjam asins plismas uzlabosanai.

Pirms sakat arstésanu ar Granulox, nepiecieSams veikt atbilstoSu nekrotisko audu

nonemsanu un brices tirianu. Ir zinams, ka dazi bricu antiseptiskie lidzekli pasliktina Granulox
efektivitati. Tadél péc antiseptiska lidzekla uzklasanas un proteolitiska (fermentativa) nekrotisko audu
nonemsanas lezekla lieto3anas brices laukums rapigi jaizskalo ar fiziologisko $kidumu.

Granulox jaizsmidzina uz attiritas briices atbilsto$i talak sniegtajiem noradijumiem.
* Nonemiet aizsargvacinu no aerosola flakona.

 Pirmaja lietoSanas reizé var notikt nepartraukta izsmidzina$ana sprauslas izteikti hermétiskas
uzbaves dél. Ja ta notiek, vienkarsi viegli palieciet sprauslu uz priekSu un atpakal un pavirziet to
nedaudz augSup. Smidzinasana apstasies. Lietojot Granulox pirmo reizi, tas jaizsmidzina uz salvetes
vaivirs izlietnes.

 Turot sprauslu apméram 5 lidz 10 cm attaluma no briices, izsmidziniet aerosolu, lidz brice ir pilniba
parklata ar planu plévi. Parasti pietiek ar 1-2 sekunzu ilgu izsmidzinasanu, lai parklatu 2x3 cm lielu
brices laukumu.

 Péc lietoSanas uzlieciet izsmidzinamajam aerosolam atpakal aizsargvacinu.

* Japécvairakam lietoSanas reizém sprausla aizsprostojas, smidzinasanas galvinu var aizstat ar
jaunu, kas ieklauta piegades komplekta. Vai ari smidzinasanas galvinu var notirit, izmantojot sterilu
vai konservétu skidumu. P&c tirisanas pirma izsmidzinasanas reize jaizlieto ka nederiga.

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

* Péc lietoSanas parklajiet brici ar jaunu caurlaidigu braces parséju.

* Granulox konsistence ir nemainiga, tapéc nav nepiecieSams sakratit aerosolu. At3kiriba no
parastajiem aerosola flakoniem sakratiSana neliecina par atlikuSo Granulox daudzumu.

* Arvienu Granulox flakonu pietiek lidz 30 lietoSanas reizém atkariba no brices lieluma. Ir iespgjams
izlietot 99% no flakona satura.

P&c atvérsanas Granulox var lietot lidz deriguma termina beigam.

Tpasi a un
Granulox jauzglaba ledusskapi 2 °C lidz 8 "C temperatara.
LietoSanas dienas Granulox var uzglabat istabas temperatara (maks. 25 °C).

JaGranulox tiek lietots katru dienu, izsmidzindmo aerosolu var nepartraukti uzglabat istabas
temperatra, lidz tas ir iztukSots. Uzglabasanas laiks istabas temperattra nedrikst parsniegt
maksimalo laiku 6 nedélas.

Glabat bérniem neaizsniedzama vieta. Flakons zem spiediena: sakarstot iesp&jama spragsana.
Necaurduriet un nededziniet pat péc izlietoSanas.

Citainformacija

Par visiem ar Granulox lieto$anu saistitiem nopietniem negadijumiem jazino razotajam un jasu valsts
kompetentajai iestadei.

Granulox® ir Mélnlycke Health Care AB registréta pre¢zime.



Granulox® @
Hemoglobiinipihusti. Varustab haavu hapnikuga.

Toote kirjeldus

Granulox®-i hemoglobiinipihusti on punane vesilahus krooniliste hiipoksiliste haavade raviks.
Kroonilisi haavu iseloomustab tavaliselt kahjustatud koe keskmisest vaiksem hapnikuvarustus.
Granulox tagab difusiooni abil haavale vajalikku hapnikku. Toimeaine hemoglobiin varustab paikselt
haava pdhja hapnikuga. Téiustatud hapnikuvarustus haava pohjas toetab selle paranemist.

Sisu: 10% karboniiiilitud hemoglobii
0,05% N-atsetiltsisteiini ja vett.

0,7% fenokstietanooli, 0,9% naatriumkloriidi,

Kasutusnéidustused

Granuloxi kasutatakse krooniliste haavade raviks, néiteks:

« venoossed jalahaavandid;

* arteriaalsed jalahaavandid;

* erinevad jalahaavandid;

« diabeetilised jalatallahaavandid;

* kirurgiliste haavade teisene paranemine;

* lamatised.

Granuloxi saab 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 (naiteks antibiootikumid), sest andmed véimaliku
koostoime kohta hemoglobiiniga puuduvad.

Ettevaatusabinoud

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

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

« Arge kasutage seda koos oklusiivsete plastkilede ja hiidrokolloididega.

 Granuloxi kdrvaltoimetest ei ole teatatud. Kui teie siimptomid halvenevad véi teil tekivad
korvaltoimed, l6petage Granuloxi kasutamine ja pdérduge arsti poole.

Kasutusjuhised

Granuloxi saavad kasutada tervishoiutddtajad voi tervishoiutdotajate jarelevalve all olevad
tavakasutajad ning see sobib korduskasutuseks.



haavade korral peavad verevarustuse parandamiseks parima voimaliku hoolduse

Kasutuse eeltingimus on esmase haiguse asjakohane ravi. Krooniliste arteriaalsete @
voimalused olema juba ammendatud.

Enne Granuloxiga ravi alustamist on vajalik haava debridement ja puhastamine.

Mboned haava antiseptikumid kahjustavad teadaolevalt Granuloxi efektiivsust. Seetottu tuleb parast
antiseptiku pealekandmist ja parast proteoliiitilise (enstimaatilise] debridemendi kasutamist
haavapiirkonda fiisioloogilise lahusega pohjalikult loputada.

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

* Esimesel kasutamisel voib otsiku véga tiheda ehituse tottu tekkida pidevpihustus. Kui see on nii,
siis liigutage otsikut lihtsalt edasi-tagasi ja suunake seda pisut lilespoole. Seejarel pihustus peatub.
Granuloxi esimesel kasutamisel voite pihustada salvréti sisse voi valamu kohal.

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

 Parast kasutamist asetage kaitsekork tagasi pihusele.

¢ Kui otsak ummistub mitme kasutuskorra jarel, véib pihustuspea asendada uue kaasasolevaga.
Teise voimalusena saab pihustuspead puhastada steriilse vi konserveeritud lahusega.
Parast puhastamist tuleb esimene pihustuspea &ra visata.

* Kandke toodet peale iga kord plaastri vahetamisel voi vahemalt iga kolme paeva tagant.
* Parast kasutamist katke haav uue hingava haavaplaastriga.

* Granulox piisib tihtlase konsistentsiga, seega pole seda vaja raputada. Erinevalt tavalistest pihustest
eianna raputamine mingit marki allesjaanud Granuloxi kogusest.

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

Pérast avamist saab Granuloxi kasutada kuni aegumiskuup&evani.

Spetsiaalsed hoiu- ja kditlemistingimused
Granuloxi tuleb hoida kiilmikus temperatuuril 2 °C kuni 8 °C.
Kasutuspaevadel saab Granuloxi hoida toatemperatuuril (max 25 °C).

Kui kasutate Granuloxi iga paev, saab pihustit hoida pisivalt toatemperatuuril, kuni see on tiihi.
Hoiuaeg ei tohi olla toatemperatuuril lile kuue nadala.

Hoidke lastele kattesaamatus kohas. Surve all olev pudel Kuumusega kokkupuutel véib see lGhkeda.
Mitte labi torgata ega poletada, isegi mitte parast tiihjenemist.
Muu teave

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

Granulox® on ettevotte Mélnlycke Health Care AB registreeritud kaubamark.



Granulox® @
lemornobuHoBebIi cnpeit. HacbllwaeT paHy KUCNOPOAOM.

Onucaknue uspenus

TemorniobuHoseIi cpeit Granulox® npeAcTasnseT coboi KpacHBIi BOAHbINA PACTBOP AN NeYeHs
XPOHUYECKMX TUMOKCHYECKMX PaH.

XpoHuueckue paHbl 06bINHO XapaKTEPU3YIOTCH MOHUXKEHHbIM, OTHOCUTEIbHO CPE/IHEr0, YPOBHEM
NoCTynNeHMsi KUCI0PO/iA B NOPaXKeHHYI0 TKaHb. Granulox obecneunsaet paHy He06X0AMMBIM
KONMYeCcTBOM KMCN0pOoAa 3a cueT Anddy3umn. AKTUBHOe BeliecTso, reMornobun, obecneunsaet s MecTe
HaHeCeHNs Nofiady KNCI0POAa K OCHOBAHMIO paHbl. YNyULeHHas Nofada KUCI0poAa K OCHOBaHMIO PaHb
CnocobCTBYyeT 3aXMBIIEHUIO.

Cocras: 10 % kapboHunuposaHHoro reMornobuna, 0,7 % ¢peHokcuataHona, 0,9 % xnopuaa HaTpus,

0,05 % N-aueTunuuctenHa u Boga.

Moka3aHus K NpUMeHeHuIo

Granulox ncnonb3yeTcs ANA Ne4YeHNA XpPOHUYECKUX paH, Takux Kak:

* BEHO3Hble A3Bbl HUKHUX KOHEHHOCTGQ,

* apTepuanbHble A3Bbl HUXKHUX KONEHHOCTE%,

® CMEeLaHHbIe A3Bbl HUXKHUX KOHEHHOCTEI?,

* Avabetnyeckme A3Bbl CTOMbI,

® XMpYpru4yeckux paHbl Ha 3Tane BTOPUYHOro 3aXXKUBNeHUA,

® NMPONEXHU.

Granulox MoXHO Takxe NPUMeHATb NoCe afekBaTHOro 1e4eHns paH co CTPYNnom 1 MHdJMLlMpOEaHHbIX paH.

MpoTuBonokasauus

He cnenyetncnonb3sosats cnpeit Granulox y 6epeMeHHbIX XeHLMH, NOCKOJIbKY OLieHKa TaKoro
MCMoNb30BaHWs He MPOBOAMAACH.

He cnenyet ucnonb3osate Granulox 0iHOBPEMEHHO C IEKAPCTBEHHbIMI NPENapaTaMm MECTHOTO
[eNCTBUR, TAKUMM Kak aHTUBMOTUKM, NOCKONbKY AaHHbIe 06 NX NOTEHLMaNnbHOM B3aMMOAEACTBIN C
remMorno6uHOM 0TCyTCTBYIOT.

Mepbl NPefoCTOPOXXHOCTH

* 3anpeuaeTcs ncnonb308aTe Granulox Ha NauneHTax u/wam NoNb30BaTeNIAX C A0KAa3aHHOM MOBLILIEHHO

4YBCTBUTEIbHOCTBIO K MaTepUanaM/KOMNOHEHTaM, U3 KOTOPbIX M3TOTOB/IEHO M3JeNHe.

M3BecTHO, 4TO HEeKOTOPbIe aHTUCeNTUKM AN paH CHUXaIT 3 dekTBHOCTL cnpes Granulox. MoaTomy

nocne HaHeCeHMs aHTUCENTUKa HeoBX0AMMO TLLATENbHO NPOMbITL 061aCcTb paHbl GU3N0NOrUYECKUM

pacTBOpoOM.

* 3anpewaeTcs UCnob30BaTh C OKKIIO3MOHHBIMM MIACTUKOBLIMMA MIEHOUHBIMM U TUAPOKOIONAHBIMA
noBsA3Kamu.

.

Mo6ouHbix adpdekTory Granulox He oTMeyeHo. Mpu yXyALWEHUM CUMNTOMOB MW NOSIBAEHUM NOBOYHBIX
3¢ dekToB NpekpaTUTE Ucnonb3oBaHKe Granulox n obpaTuTecs K Bpauy.
WHCTPYKLMS N0 NpUMEHeHMI0

Cnpeii Granulox noAxoaMT nnﬂ MHOTOKPATHOr0 UCMO/b30BAHNS M MOXET NCMO/b30BATHCS MEAMLINHCKUM
paboTHUKOM Unun pod nop Hab. MeAnLMHCKOro paboTHuKa.




B cnyuae xp KMX apTepnanbHbiX paH A0NXHbI 6bITs
CHayana ucyepnaHsel BCe anbTepHaTUBel, NPe/lyCMOTPEHHBIC CTaHAapPTHLIMU METOAaMN
YNyulWeHns KpoBoToKa.
Mepepn HayanoM neyeHns c MCNonb. Granulox NPOBECTM CaHaLMIO N OUNCTKY
paHeBoW NoNocTy. M3BeCTHO, 4TO HEKOTOPbIE aHTUCENTUKMN NS PaH CHUXAIOT 3¢ $eKTUBHOCTL cnpes
Granulox. Mo3ToMy nocne HaHeCeHNs aHTUCENTUKA MK NPOTEONTUYECKOTO (pepMeHTHOro) ynaneHns
COAEPXMMOr0 PaHEBOM NONOCTU HEOBXOAUMO TLIATENBHO NPOMBITL 06/1aCTb PaHbl PU3M0NOrNYECKIM
pacTsopom.

HeobxoauMbiM ycnoBreM Ans MCMoNb30BaHNs CNpes ABAAETCS COOTBETCTBYIOLLEE TeYeHne @
o

Cnpeii Granulox HaHOCKTCS HA LEeHHYI0 paHy ciiefylowum obpasom:

* CHUMMTE 3aLMUTHBIN KOINAYOK C KOHTeHEPA CO CpeeM.

* V13-32 04eHb NAOTHO KOHCTPYKLMN PACINSIOLLEN FONIOBKM NPU NEPBOM UCMONb30BaHNM CrIpesi MoXeT
NPOM30WTI HEKOHTPOIMPYeMOe pacnbineHue. B 3ToM cilyuae 0CTOPOXHO NoKaunBas pacnsinsiouLyio
roN0BKY Bepe/i-Ha3az, NocTeneHHo nepeMecTuTe ee BBepx. Mocse 3T0ro pacnbineHne 4oMKHO
npekpatutbcs. Mpy nepBoM Ucnonb3osaHuM Granulox MOXHO pacrbINUTL CNpei B candeTky unm e
pakoBuHY.

* [lepxunTe conno Ha paccTosHnm 5-10 cM 0T paHbl M pacnbingiTe 40 Tex Nop, noka paHa He bynet
MOTHOCTbIO MOKPbITa TOHKOM MAeHKOM. 0BbIYHO A0CTAaTOYHO 1-2 CeKYHA, Y4TOBbI 3aKPbITh Y4aCTOK paHbl
2x3cMm.

 Mocre NCronb30BaHNs HaleHbTE Ha KOHTEHEP CO CTIPEEeM 3aLLMTHYIO KPbILKY.

* Ecinv nocnie HECKOMbKMX UCTONIb30BaHMIA COMIO BII0KUPYETCS, FON0BKY PACMbINUTE IS MOKHO 3aMEHUTL
Ha HOBYIO, BXOAIAALLLYIO B KOMMIEKT NOCTaBKM. Kak BApUaHT, MOXHO 04NCTUTL FON0BKY pacnbinnTens ¢
NOMOLLbIO CTEPUAN3YIOLLET0 NIV KOHCEPBUPYIoLLero pacTBopa. Mocne o4McTKM conna nepsyio NopLmio
cripesi cieflyeT pacnbiiuTb BXONOCTYIO.

* HawnocuTe cnipeit cieflyeT Kax bl pa3 npu CMeHe MOBA3KM UM HE PEXE OfJHOTO Pa3a B TPY AHS.

Mocne ncnonb3oBanms cpes CelyeT HANOXMTb Ha PaHy HOBYIO MPOHULLAEMYIO NOBS3KY.

Granulox coxpaHseT Hen3MeHHylo KOHCUCTEHLMIO, N03ToMY B36anTbiBaTh KOHTeHep Co cnpeeMm He

TpebyeTca. B otanyme oT 06bI4HbIX KOHTEHEPOB CO CIpeaMU, BCTPAXMUBaHMe KOHTelHepa ¢ Granulox He

No03B0ASET ONpPeAeNUTb, CKONIbKO CMPes B HEM 0CTanoCh.

* OpHoit ynakoskoit Granulox MoxHo o6paboTats paHy o 30 pas (B 3aBMCMMOCTY OT pasMepa paHbi).
CopaepxuMoe KoHTelHepa MoXeT bbiTb Ucnonb3oBaHo Ha 99 %.

Mocne BekpeiTvst Granulox MOXHO MCMO/L30BATL 10 UCTEUEHNS CPOKA FOAHOCTU.

.

Ocobble ycnoBus xpaHeHus v obpauieHns

Cnpeii Granulox cnepyeT xpaHnTb B X0N0ANAbHUKE Npy TeMnepaType 2-8 °C.

B AW ucnonb3oBaHus Granulox MOXHO XpaHUTb Npu KOMHATHoM Temnepatype (Makc. 25 °C).

Ecnun Granulox ncnonb3yeTcs exeiHEBHO, KOHTEHEP CO CNpeeM MOXHO XpaHUTb NPU KOMHaTHO
TeMnepaType HenpepbIBHO 10 TeX NOp, MoKa OH He onycTeeT. lPoAoNKUTENLHOCT XpaHEeH s Npu
KOMHaTHOW TeMnepaType He J0/KHa NpeBbiluaTh 6 Heaenb.

XpaHuTb B HeoCTYNHOM ANs AeTeit MecTe. Cripeil B KOHTeiiHEpe HAXOANTCH NOA AaBAEHUEM:
KOHTeHep MOXeT B30PBATLCS NPY HArpeBaHMA. 3anpelleHo NPoKabIBaTh UM CKUraTh Aaxe nocse
MCNONb30BaHMS.

Mpoyas uHdpopmaumus
Mpy niobom cepbe3HoM MHUMAEHTe, CBA3aHHOM C ucnonb3osaHuem Granulox, obasaTensHo ysegommuTe
M3rOTOBMUTENS U KOMMETEHTHbIE OPraHbl Balueil CTpaHsl.

Granulox® aBnseTcA 3aperncTpMpoBaHHbIM TOBapHbIM 3HaKoM KoMnatun Malnlycke Health Care AB.



Granulox® @
Hemoglobinski sprej. Oksigenizira rane.

Opis proizvoda
Granulox® Hemoglobinski sprej crvena je, vodena otopina za lije¢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 podnozje rane kisikom. Pobolj$ani 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 lijecenje kroni¢nih rana kao Sto su:

« venski ulkus nogu,

* arterijski ulkus nogu,

¢ mjesoviti ulkus nogu,

* ulkus dijabetickog stopala,

* sekundarno cijeljenje kirurskih rana,

« tlacni ulkus.

Granulox se takoder moze koristiti na ogoljenim i inficiranim ranama nakon odgovarajuceg lije¢enja.

Kontraindikacije

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

Granulox se ne smije upotrebljavatiistovremeno s lokalnim lijekovima, kao to su antibiotici, jer nisu
dostupni podaci o mogucim interakcijama s hemoglobinom.

Mjere opreza

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

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

* Nemojte upotrebljavati s hermetickim plasti¢nim folijama i hidrokoloidima.

« Nuspojave proizvoda Granulox nisu prijavljene. Ako se simptomi pogorsaju ili se pojave nuspojave,
prestanite upotrebljavati Granulox i obratite se lijecniku.

Upute za upotrebu

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

Preduvjet za upotrebu je prikladna medicinska obrada primarne bolesti. Ako se radi o kroni¢nim
arterijskim ranama, ve¢ moraju biti iscrpljene alternative u okviru najboljeg standarda skrbi za
poboljSanje protoka krvi.



ukloniti mrtvo tkivo iz rane i o€istiti ranu. Poznato je da ce neki antiseptici rane narusiti
ucinkovitost proizvoda Granulox. Nakon primjene antiseptickog i nakon upotrebe
proteolitskog (enzimskog) debridmana povrsinu rane potrebno je temeljito isprati
fizioloskom otopinom.

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

Granulox treba poprskati na o enu ranu na sljedeci nacin:

 Skinite zastitni ¢ep sa spremnika za rasprsivanje.

« Pri prvoj uporabi moZe do¢i do 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 5 do 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 ¢ep natrag na spremnik za raspréivanje.

 Ako se mlaznica blokira nakon nekoliko upotreba, glava za rasprsivanje moze se zamijeniti novom
isporuc¢enom u pakiranju. Alternativno, mlaznica se moZe o€istiti sterilnom ili sacuvanom otopinom
za ¢is¢enje. Nakon Cis¢enja prvo raspréivanje treba baciti.

 Svaki put kad mijenjate povoj ili barem svaka tri dana primijenite proizvod.
* Nakon upotrebe ranu prekrijte novim permeativnim povojem za rane.

* 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 skladidtenje i uvjetizar j
Granulox treba ¢uvati u hladnjaku na temperaturama od 2 °C do 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
sobnoj temperaturi dok se ne isprazni. Vrijeme pohrane na sobnoj temperaturi ne smije biti dulje od
maksimalnog razdoblja od 6 tjedana.

Drzite izvan dosega djece. Spremnik pod tlakom: MoZe se rasprsnuti ako se grije. Ne busiti niti paliti,
¢ak niti nakon uporabe.
Ostale informacije

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

Granulox® je registrirani zastitni znak tvrtke Mdlnlycke Health Care AB.



Granulox® @
Hemoglobinski sprej. Oksigenise rane.

Opis proizvoda

Granulox® hemoglobinski sprej je vodeni rastvor crvene boje za tretman hronicnih rana izazvanih
hipoksijom.

Za hroni¢ne rane je obi¢no karakteristi¢an protok kiseonika u osteceno tkivo koji je nizi od prose¢nog.
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-acetilcistein i voda.

Indikacije za upotrebu

Granulox se koristi za tretman hroni¢nih rana kao $to su:

 venski ulkusi na nogama,

« arterijski ulkusi na nogama,

« mesoviti ulkusi na nogama,

« dijabeticki ulkusi na stopalima,

¢ sekundarno zarastanje hirurskih rana,

* dekubitalni ulkusi.

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

Kontraindikacije

Granulox ne bi trebalo da koriste trudnice jer ne postoje dokazi o bezbednosti primene u trudnoi.
Granulox ne bi trebalo da se koristi istovremeno sa lekovima koji se primenjuju lokalno, kao to su
antibiotici, jer nema dostupnih podataka o moguéim interakcijama sa hemoglobinom.

Mere predostroznosti

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

* Neki antiseptici za rane mogu da naruse efikasnost spreja Granulox. Nakon primene antiseptika
treba detaljno isprati oblast rane fizioloskim rastvorom.

* Nemojte koristiti sa okluzionim flasterima i hidrokoloidnom prekrivkom.

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

Uputstvo za upotrebu

Granulox mogu da koriste strucni zdravstveni radnici ili nestrucna lica pod nadzorom strucnih
zdravstvenih radnika i pogodan je za visekratnu upotrebu.



hronicnih arterijskih rana, pre upotrebe spreja je neophodno primeniti sva alternativna

Preduslov za upotrebu je odgovarajuci medicinski tretman primarne bolesti. U slu¢aju @
resenja u okviru standardne nege radi poboljsanja cirkulacije.

Pre pocetka tretmana sprejom Granulox, obavezna je primena odgovarajuceg

debridmanaii ¢is¢enje rane. Neki antiseptici za rane mogu da naruse efikasnost spreja Granulox.
Nakon upotrebe antiseptika i primene proteolitickog (enzimskog) debridmana, treba detaljno isprati
oblast rane fizioloskim rastvorom.

Granulox treba naprskati na o enu ranu na sledeci nacin:

« Skinite zastitni poklopac sa bocice spreja.

« Prilikom prve upotrebe, moze do¢i do neprekinutog prskanja zbog veoma uskog otvora kapice.
U tom slu¢aju samo lagano protresite kapicu napred-nazad i okrenite je malo nagore. Prskan]e ce
tada prestati. Prilikom prve upotrebe spreja Granulox, moZete da ga naprskale na maramicuiliiznad
lavaboa.

« Drzite kapicu na 5 do 10 cm udaljenosti od rane i prskajte dok rana ne bude potpuno prekrivena
tankim filmom. Prskanje u trajanju 1-2 sekunde je obi¢no dovoljno da prekrije ranu veli¢ine 2x3 cm.

« Nakon upotrebe, stavite ponovo zastitni poklopac na bo¢icu 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 ciscenje.
Nakon €i8cenja, nemojte odmah prskati na ranu.

¢ Nanesite proizvod prilikom previjanja ili najmanje svaka tri dana.
* 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.
MozZe se iskoristiti 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 na temperaturiod 2 °C do 8 °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 ¢uva na sobnoj temperaturi dok
se ne isprazni. Rok ¢uvanja 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 ¢ak ni nakon zavréene upotrebe.

Ostale informacije

Svaki slucaj ozbiljnog incidenta do koga dode u vezi sa upotrebom sredstva Granulox treba prijaviti
proizvodacu i nadleznom telu u vasoj zemlji.

Granulox® je zasticena robna marka kompanije Mélnlycke Health Care AB.



Granulox® @
Hemdglobin-udi. Bindur surefnii sarum.

Vérulysing
Granulox® Haemoglobin Spray er raus, vatnslausn fyrir medferd a langvinnum surefnisskertum
sarum.

Langvinn sar einkennast yfirleitt af pvi ad of litid strefni berst til syktra vefja. Granulox veitir sarinu
pad strefni sem parf med surefnisdreifni. Virka efnid, blédrausdi, feerir sirefni stadbundid ad grunni
sérsins. Baett adfaersla strefnis ad grunni sarsins stydur saragraedslu.

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

Notkunarleidbeiningar

Granulox er notad fyrir medferd 4 langvinnum sarum, eins og:

* blaaedasar a feeti,

* blédpurrdarsar 4 faeti,

e blandad sar & feeti,

 sar a faeti vegna sykursyki,

e sidarigraedsla a skurdsarum,

e prystingssar.

Einnig ma nota Granulox a hrdrud og sykt sar eftir videigandi meoferd.

Frabendingar

Ekki skal nota Granulox & barnshafandi konur par sem notkun i pvi dstandi hefur ekki verid metin.
Ekki @tti ad nota Granulox samtimis stadverkandi lyfjum, eins og syklalyfjum, par sem engar
upplysingar eru um mogulegar milliverkanir vid hemaglébin.

Varudarradstafanir

Notadu Granulox ekki & sjiklinga og/eda notendur med pekkt ofurnaemi fyrir efni/innihaldi vérunnar.

Vitad er ad sum soétthreinsiefni fyrir sar draga ur virkni Granulox. Pess vegna verdur ad skola
sarasvaedid vandlega med lifedlisfraedilegri lausn eftir ad sotthreinsiefni hefur verid borid a.

Notist ekki med loftpéttum plastfilmum og vatnskvodulausnum.

Ekki hefur verid greint fra aukaverkunum Granulox. Ef einkennin versna eda pu feerd aukaverkanir skal
heetta notkun & Granulox og hafa samband vid laekni.

Notkunarleidbeiningar

Granulox ma nota af heilbrigdisstarfsfélki eda leikmonnum undir eftirliti heilbrigdisstarfsfolks og
hentar til endurtekinnar notkunar.



erad raeda langvinn slagaedarsar verdur pegar ad vera blid ad reyna alla adra valkosti

Forsenda notkunar er videigandi leeknisfraedileg medferd a frumsjukdémnum. begar um @
innan bestu hefdbundinnar medferdar til ad baeta blooflaedi.

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

stad. Vitad er ad sum sétthreinsiefni fyrir sar draga Gr virkni Granulox. Pess vegna verdur ad skola
sarasvaedio vandlega med lifedlisfraedilegri lausn eftir ad sotthreinsiefni hefur verid borid & og eftir
notkun & préteinkljufandi sarahreinsun (med ensimi).

Ubda skal Granulox & hreinsad sarid 4 eftirfarandi hatt:
« Fjarlaegou hlifdarhettuna af Gdabrisanum.

« Vid fyrstu notkun kann éstdévandi Gdun ad eiga sér stad vegna afar pess hve brongurstu(urmn er.
Ef svo er skal einfaldlega hrista statinn fram og til baka og visa honum svolitid upp a vid. P4 mun
Gdinn stodvast. Pegar Granulox er notad i fyrsta skipti er gott ad (ida i pappir eda yfir vaski.

« Haltu stdtnum um 5 til 10 cm frd sarinu og Gdadu par til ad sarid er alveg pakid punnu lagi af efninu.
Yfirleitt er ndg ad Gda i 1-2 sekindur til ad pekja sarasvaedi sem er 2x3 cm.

o Eftir notkun skal setja hlifdarhettuna aftur a Géabrasann.

« Ef staturinn stiflast eftir nokkur skipti er haegt ad skipta Gdahausnum Gt fyrir nyjan sem fylgir
med i pakkningunni. Ad 6drum kosti er haegt ad hreinsa Gdahausinn med daudhreinsadri eda
geymsluvarinni lausn fyrir hreinsun. Eftir hreinsun skal farga fyrstu Géuninni.

* Berid vorunaa i hvert skipti sem skipt er um umbuadir eda ad minnsta kosti a priggja daga fresti.
e Eftir notkun skal pekja sarid med nyjum gegndraepum saraumbuidum.

 péttni Granulox helst st6dug, svo ad engin porf er & ad hrista umbddirnar. Og 6likt hefdbundnum
Udabrusum gefur hristingur enga bendingu um hversu mikid sé eftir af Granulox i brisanum.

« Einn pakki af Granulox naegir fyrir allt ad 30 beitingar eftir pvi hver staerd sarsins er. Hann teemir 99 %
afinnihaldinu.

Eftir opnun er haegt ad nota Granulox fram ad fyrningardegi.

Sérstakar geymsluadstadur og medferd
Geyma skal Granulox i kaeliskap vid hitastig fra 2 °C til 8 °C.
A peim dégum sem Granulox er notad ma geyma pad vid stofuhita (ham. 25 °C).

Ef Granulox er notad daglega er haegt ad geyma idabrusann samfellt vié stofuhita pangad til ad hann
teemist. Geymsla vid stofuhita ma ekki fara yfir 6 vikur ad hamarki.

Haldid fjarri bérnum. Prystiilat: Getur sprungid ef hitad. Rjifid ekki eda brennid, jafnvel pegar notkun
er lokid.

Adrar upplysingar
Tilkynna skal 6ll alvarleg tilvik sem koma upp vegna notkunar & Granulox til framleidanda og l6gbaerra
yfirvalda i pinu landi.

Granulox® er skrad vorumerki Mdlnlycke Health Care AB.
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