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Flaminal® Forte je indikovan pro stfedné az silné exsudujici rany.

Flaminal® Forte

Properties

Flaminal® Forte is a new class of wound healing agent, called enzyme
alginogel®. It consists of an antibacterial enzyme system embedded in hydra-
ted alginates. Flaminal® Forte supports the healing of a wound in a number
of ways:

Flaminal® Forte keeps the wound clean.

Flaminal® Forte keeps the wound moist.

Flaminal® Forte offers antimicrobial protection.

Flaminal® Forte is safe for the skin and wound tissue.

Flaminal® Forte reduces wound odour caused by bacteria.

Flaminal® Forte helps to reduce excessive protease activity

(protease = enzyme that breaks down proteins).

Flaminal® Forte reduces bacteria released from a biofilm.

Flaminal® Forte protects the wound border.

These are the prime properties for ensuring rapid wound healing.

Flaminal® Forte is indicated for moderately to heavily exuding wounds such as:
heavily exuding 2nd degree burns (deep, superficial)

heavily exuding leg ulcers

exuding pressure sores.

exuding oncology wounds

pre-operative wound-bed preparation
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How to use

Applying or renewing Flaminal® Forte on a wound is easy and painless.

Proceed as follows:

. First clean and rinse the wound

. Dab and dry carefully

Cover the entire wound bed with a sufficiently thick layer (e.g. 4-5 mm) of

Flaminal® Forte

Cover Flaminal® Forte with a dressing. The choice of dressing should be

based on the type of lesion:

- exuding wound: film
gauze fixed by a non-adhesive bandage

- Heavily exuding: non-adherent dressing fixed by a non-adhesive

bandage or by a hypoallergenic, adhesive tape

Very heavily exuding: absorbent non-adherent compress fixed by a non-

adhesive bandage or a hypoallergenic, adhesive tape
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Good to know

Check the dressing daily. If it is leaking or if there is insufficient gel,
Flaminal® Forte should be changed and a new dressing applied.

- During Flaminal® Forte treatment, dry whitish alginate flakes may appear
on the wound border. They should not be removed. The flakes will pre-
vent wound border maceration. Maceration slows the healing process of
the wound.

When dry flakes of alginates appear in the wound, the wound is too dry
for Flaminal® Forte. Use Flaminal® Hydro. The flakes in the wound will
disappear when the moisture balance is restored.

The dressing with Flaminal® Forte can remain in place as long as the gel
structure is intact (1 to 4 days, depending on the amount of exudate).

- In the initial phase of the treatment the wound may seem to become
larger. This is a normal part of the healing process in which dead tissue is
eliminated.

The colour of the alginates may change slightly due to their natural origin.
Colour changes have no effect on the quality of Flaminal® Forte.

Special wounds

Leg ulcers: adhesives often cause allergic reactions, particularly in pa-
tients who suffer from leg ulcers. Cover with a non-adhesive bandage.
Undermined wounds: place sterile gauze tampons in the cavities as a
support; apply a sufficient amount of Flaminal® Forte in the cavities be-
tween the tampons.

Fistulas and small deep cavities: inject Flaminal® Forte carefully into the
cavity using a dedicated cannula.

ipply a thicker layer of Flaminal® Forte.

: apply Flaminal® Hydro.

Exuding heel ulcers: apply Flaminal® Forte and cover with a V-shaped
gauze compress.

Precautions

Some wounds may indicate a complementary treatment. Consult a physi-
cian or wound specialist.

Flaminal® Forte can be used on infected wounds under medical supervision.
Alginates have a faint odour. This odour has no influence on the healing
process. Should there be a sudden distinct odour, consult a physician or
wound specialist. Flaminal® Forte is not indicated in patients with a known
allergy to one of the components (see under “Composition”).

Flaminal® Forte cannot be used on the eyelids or in the eye. Should it come
into contact with an eye, rinse the eye thoroughly with running water and
consult a physician.

Storage

Keep at room temperature (below 25°C) in a dry place in the original pack.
Do not use Flaminal® Forte after the expiry date shown on the pack. The
expiry date (USE BY: Year/Month) is the last day of the indicated month
and year.

Recap the tube or jar carefully immediately after use.

Once opened, and if recapped carefully, a tube of Flaminal® Forte can be
stored and used until the expiry date on the tube and box. A jar of
Flaminal® Forte 500g however cannot be used more than one week after
its first opening.

We recommend that a pack of Flaminal® Forte be used for one patient only
(single patient).

Composition
Alginate (total alginate content 5.5% (g/g)); macrogol; enzyme system
(glucose oxidase, lactoperoxidase, glucose, guaiacol); potassium sorbate;
potassium iodide; buffer; purified water Ph.Eur.
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Flaminal® Forte

Propriedades

Flaminal® Forte pertence a uma nova classe de agentes de cicatrizagao de
feridas, designada enzyme alginogel®. Consiste num sistema enzimatico anti-
bacteriano embebido em alginatos hidratados. Flaminal® Forte proporciona o
suporte para a cicatrizagao de uma ferida de varias formas:

. Flaminal® Forte mantém a ferida limpa.

Flaminal® Forte mantém a ferida humida.

Flaminal® Forte oferece protegao antimicrobiana.

Flaminal® Forte é seguro para a pele e tecidos da ferida.

Flaminal® Forte reduz o odor da ferida causado por bactérias.

Flaminal® Forte auxilia a reduzir a atividade excessiva das proteases
(protease = enzima que decompde as proteinas).

Flaminal® Forte reduz as bactérias libertadas de uma pelicula biologica.

. Flaminal® Forte protege os bordos da ferida.

Estas sao as propriedades principais para assegurar a cicatrizagao rapida das
feridas.

Flaminal® Forte € indicado para feridas com exsudado moderado a elevado
como:

queimaduras de 2.° grau com exsudado elevado (profundas, superficiais)
Ulceras de perna com exsudado elevado

Ulceras de pressdo exsudativas

feridas oncoldgicas exsudativas

preparagao pré-operatoria do leito de feridas.
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Como utilizar

A aplicagdo ou renovagao de Flaminal® Forte numa ferida é facil e indolor.
Proceda da seguinte forma:

. Primeiro, limpe e lave a ferida

Seque cuidadosamente, batendo ao de leve

Cubra completamente o leito da ferida com uma camada suficientemente
espessa (p. ex., 4-5 mm) de Flaminal® Forte

Cubra Flaminal® Forte com um penso. A escolha do penso deve basearse
no tipo de leso:

Ferida com exsudado moderado: pelicula transparente (poliuretano) ou
gaze de parafina fixa com uma ligadura nao adesiva

- Exsudado elevado: penso ndo adesivo, fixo com uma ligadura nao adesiva
ou com fita adesiva, hipoalergénica

Exsudado muito elevado: compressa absorvente, ndo aderente, fixa com
uma ligadura ndo adesiva ou com fita adesiva, hipoalergénica
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A ter em consideracao

Verifique o penso diariamente. Caso se observem perdas ou se o gel for

insuficiente, Flaminal® Forte deve ser mudado e aplicado novo penso.

- Durante o tratamento com Flaminal® Forte, podem aparecer nos bordos

da ferida flocos secos e esbranquigados de alginato. Estes ndo devem

ser removidos. Os flocos previnem a maceragao dos bordos da ferida. A

maceragao retarda o processo de cicatrizacdo da ferida.

Se surgirem flocos secos de alginatos na ferida, entdo esta esté demasia-

do seca para Flaminal® Forte. Utilize Flaminal® Hydro. Os flocos na ferida

desaparecerdo quando o equilibrio da humidade na ferida for restabele-

cido.

0 penso com Flaminal® Forte pode permanecer colocado enquanto a

estrutura do gel estiver intacta (1 a 4 dias, dependendo da quantidade de

exsudado).

Na fase inicial do tratamento, a ferida pode parecer que aumenta de

tamanho. Esta ¢ uma fase normal do processo de cicatrizagéo, na qual o

tecido morto é eliminado.

- Acor dos alginatos pode alterar-se ligeiramente devido a sua origem natu-
ral. As alteragdes da cor ndo afectam a qualidade de Flaminal® Forte.

Feridas especificas

Ulceras de perna: Os adesivos podem causar reagdes alérgicas, especial-
mente em pacientes que tém Ulceras de pema. Cubra com uma ligadura
nao adesiva.

Feridas cavitarias: Coloque tampdes de gaze estéril nas cavidades como
suporte; aplique uma quantidade suficiente de Flaminal® Forte nas cavi-
dades entre os tampdes.

Fistulas e cavidades profundas e pequenas: Injete Flaminal® Forte cuida-
dosamente na cavidade, utilizando uma canula especifica para este fim.
Feridas com exsudado elevado: Aplique uma camada mais espessa de
Flaminal® Forte.

Feridas com exsudado ligeiro: Aplique Flaminal® Hydro.

Ulceras do calcanhar exsudativas: Aplique Flaminal® Forte e cubra com
uma compressa de gaze em forma de V.

Precaugdes

Em algumas feridas pode estar indicado tratamento complementar. Consulte
um médico ou um especialista de feridas.

Flaminal® Forte pode ser utilizado em feridas infetadas sob supervisdo mé-
dica. Os alginatos tém um ligeiro odor. Este odor ndo tem qualquer efeito
no processo de cicatrizagdo. Se sentir um odor distinto e repentino, consulte
um médico ou um especialista de feridas. Flaminal® Forte néo esta indicado
para pacientes com alergia conhecida a qualquer um dos componentes (ver
em “Composigao”).

Flaminal® Forte nao pode ser utilizado nas pélpebras ou nos olhos. Se en-
trar em contacto com os olhos, lave cuidadosamente com &gua corrente e
consulte um médico.

Conservagao

Manter & temperatura ambiente (inferior a 25°C) num local seco, dentro da
embalagem de origem. N&o utilize Flaminal® Forte apds o prazo de validade
impresso na embalagem. O prazo de validade (USE BY: Ano/Més) corres-
ponde ao (ltimo dia do més e ano indicados.

Volte a tapar cuidadosamente a bisnaga ou o frasco, imediatamente apés
utilizagao.

Apds a primeira abertura, e se for cuidadosamente fechada, uma bisnaga de
Flaminal® Forte pode ser conservada e utilizada até ao prazo de validade indi-
cado na bisnaga e na caixa. Contudo, um frasco de Flaminal® Forte de 500 g
néo pode ser utilizado durante mais de uma semana apds a primeira abertura.
Recomendamos que uma embalagem de Flaminal® Forte seja utilizada apenas
por um paciente (paciente (nico).

Composicao

Alginato (teor total em alginatos 5,5% (g/g), macrogol, sistema enzimatico
(glucose oxidase, lactoperoxidase, glucose, guaiacol), sorbato de potssio,
iodeto de potéssio, sol. tampéo, agua purificada Ph.Eur.

Flaminal® Forte

Proprieta

Flaminal® Forte appartiene a una nuova classe di agenti cicatrizzanti, deno-
minati alginogel® enzimatici e costituiti da un sistema enzimatico antibatterico
incluso in alginati idrati. Flaminal® Forte favorisce la cicatrizzazione delle ferite
attraverso vari meccanismi d'azione:

Flaminal® Forte mantiene pulita la ferita.

Flaminal® Forte preserva I'umidita della ferita.

Flaminal® Forte fornisce una protezione antimicrobica.

Flaminal® Forte & atossico per la cute e i tessuti lesi.

Flaminal® Forte riduce la formazione di odore da parte dei batteri
Flaminal® Forte contribuisce a ridurre I'eccesso di attivita proteasica
(proteasi = enzimi che degradano le proteine).

Flaminal® Forte riduce i batteri rilasciati da un biofilm.

Flaminal® Forte protegge i margini della ferita.

Queste proprieta svolgono un ruolo fondamentale nel garantire una rapida
cicatrizzazione delle ferite.

Flaminal® Forte & indicato per ferite da moderatamente a fortemente se-
cementi, come:

ustioni di 20 grado fortemente secementi (profonde, superficiali)

ulcere crurali fortemente secementi

ulcere da decubito secernenti

ferite oncologiche secernenti

preparazione preoperatoria del letto della ferita

R

o~

Modalita d’'uso

L'applicazione o sostituzione di Flaminal® Forte sulla ferita ¢ una procedura

facile da eseguire e indolore. Ecco come procedere:

. Innanzitutto, pulire e lavare la ferita

Asciugare con cura, tamponando

Coprire I'intero letto della ferita con uno strato sufficientemente spesso (ad

es. 4-5 mm) di Flaminal® Forte

Coprire Flaminal® Forte con una medicazione. La scelta della medicazione

deve basarsi sul tipo di lesione:

- ferite secementi: film 0 garza

paraffinata, fissati con una benda non adesiva

ferite fortemente secernenti: medicazione non adesiva, fissata con una

benda non adesiva o con nastro adesivo ipoallergenico

- ferite secementi: b non aderente, fis-
sata con una benda non adesiva o con nastro adesivo ipoallergenico
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Da ricordare

- Controllare quotidianamente la medicazione. In caso di perdite o se la

quantita di gel & insufficiente, sostituire Flaminal® Forte e applicare una

nuova medicazione.

Durante il trattamento con Flaminal® Forte, sul margine della ferita pos-

sono apparire flocculi biancastri secchi di alginato. Tali flocculi non devono

essere rimossi, perché prevengono la macerazione dei margini della ferita.

La macerazione rallenta il processo di guarigione.

Se nella ferita compaiono flocculi secchi di alginato, I'ambiente & troppo

asciutto per Flaminal® Forte. In tal caso, utilizzare Flaminal® Hydro. | flocculi

nella ferita si risolvono non appena viene ripristinato I'equilibrio idrico.

- Lamedicazione con Flaminal® Forte pud restare in sede finché la struttura

del gel & intatta (da 1 a 4 giomi, a seconda della quantita di essudato).

Nella fase iniziale di trattamento puo sembrare che la ferita si ingrandisca:

si tratta di una fase normale del processo di guarigione, durante la quale

viene eliminato il tessuto necrotico.

- Trattandosi di prodotti naturali, il colore degli alginati pud modificarsi
Le alterazioni non la qualita di

Flaminal® Forte.

Ferite particolari

Ulcere crurali: gli adesivi causano spesso reazioni allergiche, in particolare
nei pazienti con ulcere crurali. Coprire I'ulcera con una benda non adesiva.
Ferite sottominate: introdurre tamponi di garza sterile nelle cavita come
supporto; applicare una quantita sufficiente di Flaminal® Forte negli spazi
tra i tamponi.

Fistole e piccole cavita profonde: iniettare Flaminal® Forte con delicatezza
nella cavita servendosi di una cannula apposita.

Ferite fortemente secementi: applicare uno strato piu spesso di Flaminal®
Forte.

Ferite scarsamente secernenti: applicare Flaminal® Hydro.

Ulcere secementi del tallone: applicare Flaminal® Forte e coprire con una
compressa in garza a forma di V.

Precauzioni
Per alcune ferite puo essere indicato un trattamento complementare. Consul-
tare un medico o uno specialista in vulnologia.



Flaminal® Forte puo essere utilizzato su ferite infette sotto supervisione me-

dica. Gli alginati emanano un leggero odore che non influisce in alcun modo
sul processo di guarigione. Qualora I'odore diventi improvvisamente piti mar-
cato, consultare un medico o uno specialista in vulnologia. Flaminal® Forte
non ¢ indicato nei pazienti con allergia nota a uno dei componenti (vedere
“Composizione”).

Flaminal® Forte non pud essere utilizzato sulle palpebre o negli occhi. In
caso di contatto con gli occhi, lavare la parte con cura con acqua corrente
e consultare un medico.

Conservazione
Conservare nella confezione originale, a temperatura ambiente (sotto i 25°C),
in un luogo asciutto. Non utilizzare Flaminal® Forte oltre la data di scadenza

Tube of 10g

Tube of 15g

Tube of 25g

Tube of 30g

Tube of 40g

Tube of 50g

Box of 5 tubes of 15g

Jar of 500g

Not all presentations are available in every country.

Manufacturer sl
Flen Pharma NV/SA
87

riportata sulla confezione. La data di scadenza (USE BY: si rife-
risce all'ultimo giorno del mese e dell’anno indicati.

Richiudere con cura il tubo o il vasetto immediatamente dopo ['uso.

Dopo I'apertura, se richiuso con cura, un tubo di Flaminal® Forte puo essere
conservato e utilizzato fino alla data di scadenza riportata sul tubo e sulla sca-
tola. Al contrario, un vasetto di Flaminal® Forte da 500g pud essere utilizzato al
massimo per una settimana dopo la prima apertura.

Si consiglia di utilizzare una confezione di Flaminal® Forte per un unico
paziente.

Composizione

Alginato (contenuto totale in alginato 5,5% (g/g)); macrogol; sistema enzimati-
o (glucosio ossidasi, lattoperossidasi, glucosio, guaiacolo); potassio sorbato;
potassio iodato, tampone; acqua purificata Ph.Eur.

Flaminal® Forte

Vlastnosti

Flaminal® Forte predstavuje novou tfidu pripravku k Iécbé ran oznacovaného
jako enzyme alginogel®. Tvoii ho antibakteridini enzymaticky systém viozeny
do hydratovanych alginati. Flaminal® Forte podporuje hojeni ran nékolika
zplsoby:

1. Flaminal® Forte udrzuje ranu v Cistoté.

2. Flaminal® Forte udrzuje ranu vihkou.

3. Flaminal® Forte poskytuje antimikrobiaini ochranu.

4. Flaminal® Forte je bezpecny pro kozni buriky a tkaf rany.

5. Flaminal® Forte snizuje zapach rany zplisobovany bakteriemi.

6. Flaminal® Forte pomahd omezit nadmérnou aktivitu protedz

(protedza = enzym, ktery proteiny).

Flaminal® Forte redukuje bakterie uvolnéné z biofilmu.

. Flaminal® Forte chréni okraje rany.
Toto jsou hlavni viastnosti, které zajistuji ispésné hojen ran.

Flaminal® Forte je indikovan pro stfedné az silné exsudujici rany jako napfiklad:
silné secemnujici popéleniny 2. stupné (hluboké, povrchové)

silné mokvajici viedy na nohou

secemujici prolezeniny

mokvajici onkologické rany

pro piipravu ran pred operaci
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Zplisob pouz
Aplikace a pfevaz ran pripravkem Flaminal® Forte jsou jednoduché a bezbo-
lestné. Postupuite nésledujicim zplisobem:

Vygistéte a oplachnéte ranu

Jemné a peclivé osuste

Na celé lozisko rény naneste dostatecné silnou vrstvu (napf. 4-5 mm) gelu
Flaminal® Forte

Prekryjte Flaminal® Forte krytim. Druh kryti by mél byt zvolen v zavislosti na
typu léze:

Stredné silné exsuduijici rana:
va gaza fixovana neadhezivni bandazi

- Silné exsudujici rdna: neadhezivni kryti fixované neadhezivni bandaz nebo
hypoalergenni naplasti.

Velmi silné exsudujici rana: absorpcni, neadherentni komprese fixovand
neadhezivni bandazi nebo hypoalergenni naplasti

E g ho =

i film bo parafir
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Uzite¢né rady

- Denné kryti kontrolujte. Pokud gel prosakuje nebo jevi zndmky

spotebovani, naneste novou vrstvu gelu Flaminal® Forte a znovu prekryjte.

Béhem Iécby pripravkem Flaminal® Forte se na okrajich rany mohou objevit

suché, bélavé alginatové viocky. Neni tfeba je odstrariovat, viocky chrani

okraje rany pred maceraci. Macerace zpomaluje proces hojeni ran.

- Jestlize se v rané vytvoii suché viotky algintd, znamend to, Ze je rana pro
pfipravek Flaminal® Forte piili$ sucha. V takovém pipadé pouZijte
Flaminal® Hydro. Vlocky v rané zmizi, jakmile se v ni obnovi rovnovéha
vlhkosti.

- Gel Flaminal® Forte méiZe ziistat v rang, dokud se nezmén jeho struktura (1

az 4 dny podle mnozstvi exsudatu).

V pocatecni fazi Iécby je mozné, Ze bude dochézet ke zvétSovani rany. Je

to bézn4 faze hojeni, kdy télo eliminuje odumrelou tkan

Barva algindtu se mze lence ménit podle jeho pivodu. Zmény barvy

nemaji Zadny viiv na kvalitu gelu Flaminal® Forte.

Specialni doporuéeni

* Bércové viedy: Adheziva Casto zplsobuii alergické reakce, zejména u
pacientdi s bércovymi viedy. Pouzivejte neadhezivni bandaz.

* Kavity: Ranu vystelte sterilnimi gazovymi tampdny a mezi tampény apliku-

jte do kavity dostate¢né mnoZstvi gelu Flaminal® Forte.

Fistule a tizké hluboké kavity: Gel Flaminal® Forte vpravte opatmé do rény

pomoci jednolicelové kanyly.

Silné exsudujici rany: Naneste silngjsi vrstvu gelu Flaminal® Forte.

Slabé exsudujici rany: Pouzijte Flaminal® Hydro.

Exsudujici dekubity na patéch: Naneste gel Flaminal® Forte a piekryjte

kompresf ve tvaru V.

Bezpeénostni opatfeni

U nékterych ran je nutnd dopliikova Iécba. Poradte se s Iékafem nebo spe-
cialistou na hojeni ran.

Na infikované rany je mozné Flaminal® Forte pouzivat pod Iékafskym dohle-
dem. Alginaty slabé pachnou. Tento zdpach nema na proces hojeni zadny
vliv. V pripadé, Ze se nahle objevi jiny zapach, poradte se s Iékafem nebo
specialistou na hojen ran. Flaminal® Forte neni indikovan u pacientdi s alergii
na nékterou ze slozek pripravku (viz ¢ast ,Slozeni).

Flaminal® Forte se nesmi pouzivat na ocni vicka nebo do oci. V pripadé
zasazeni oti dlkladné vyplachnéte tekouci vodou a poradte se s lékarem.

Uchovavani
Uchovaveijte v plvodnim obalu na suchém misté pfi pokojové teploté (do
25°0).

Flaminal® Forte po datu uvedeném na obalu. Datum
pouzitelnosti (USE BY: rok/mésic) je posledni den uvedeného mésice a roku.
Po pouziti tubu nebo nadobku ihned uzavrete.

Pokud je tuba s gelem Flaminal® Forte po kazdém poutZiti vzdy opét uzaviena,
miZe se uchovavat a pouzivat az do data exspirace vyznateného na tubé a
krabitce. Gel Flaminal® Forte z nadobky 500 g vSak neni mozné pouzivat déle
neZ jeden tyden po prvnim otevieni.

Baleni gelu Flaminal® Forte doporucujeme pouzivat vzdy pouze pro jednoho
pacienta.

Slozeni

Alginét (celkovy obsah algindtu 5,5% (g/g)), makrogol, enzymovy systém
(glukézooxidéza, laktoperoxidaza, glukoza, guajakol), sorbat draselny, jodid
draselny, pufr, ¢isténd voda Ph.Eur.
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