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Obecné informace - ActiMaris Forte roztok na rany (300 ml)

1. Profil pripravku:

ActiMaris® Forte roztok obsahuje vodu s mofskou soli (3 %), NaOCI (0,2 %), aktivni
kyslik ('0,).

Acﬂl\/laris(% Forte roztok se aktivuje ihned pii vzajemném kontaktu s kiZi, sliznici a ranou.

Aktivni kyslik, NaOCI a morskd sl rychle, U¢inng a bez poskozeni tkdné eliminujf
patogenni mikroorganismy. Je prokazan vyrazny dekontaminacni U¢inek i proti rezistentnim
bakterim (MRSA/VRE). Oxidacni efekt aktivnino singletového kysliku ('0,) a hypertonickéno
solného roztoku vyrazné neutralizuje zapach ran.

Alkalické pH umoziiuje postupné kontrolované uvolfiovani aktivniho singletového kysliku.

Je podporovano pritomnosti OH™ fontl (jako soucast pirozené vyvazeného oxidacné-

-redukénino systému).

Morska siil obsahuje chlorid sodny jako hlavni slozku (NaCl = 98%) a 2% dalsich
morskych soli a prvkd.

Zvysend slanost ActiMaris® Forte roztoku zplisobuje optimaini hyper-osmoticky efekt,
ktery podporuije rychlé snizeni otoku.

2. Oblasti pouziti:
ActiMaris® Forte roztok je vhodny:

K ¢isténi, zvlhcéeni, dekontaminaci, odstranéni biofilmu, otoku, fyziologickému
débridementu a vytvoreni optimalniho mikroprostiedi pro urychleni hojeni:

e gkutnich ran (odreniny, fezné, trzné rany, puchyre, opruzeniny, bodnuti hmyzem),

pooperacnich ran a jizev

e chronickych ran (bércove a diabetické viedy, dekubity)

o nekrotickych ran, infekénich, zapdchajicich ran, ulcerujicich nadort, pistel

e termickych a chemickych ran (popaleniny 1. az 3. stupné)

e ystupnich mist katetr(l, PEG trubic a drén(i

K intraoperacnimu ¢iSténi a oplachovani ran.

Pro zvihéeni obvazli a obkladli na rany.

K intratorakalnim, peritonealnim a stomickym vyplachtim.

K prevenci infekce sliznice, kiiZe, ran a popalenin.

K lokalni 1é¢bé zanétlivych a infekénich procesil na kiiZi a sliznici (dutina tstnf,
nosni, zevni ucho a zvukovod, genitdlie, konecnik).

3. Instrukce k pouziti

ActiMaris® Forte roztok se aplikuje pfi pokojové teploté. Pfi ¢isténi velmi bolestivych ran jej
Ize zahrdt na t€lesnou teplotu (37° C).

Pred pouzitim ActiMaris® Forte by se rany mély nejdrive vyplachnout a vycistit pripravkem
ActiMaris® Sensitiv roztok, aby se odstranily pfipadné necistoty ¢i zbytky poviak(i a odévi,
Pro nasledné hloubkové Cisténi, nastartovani procesu hojeni a odstranéni pach(l rany se
pouziva ActiMaris® Forte roztok spolu s vinéenymi sterilnimi obvazovymi materidly. Aplikace
by se méla primarné provadeét jako klasickd mokra/sucha faze.

Doporucena doba aplikace mokré faze v pfipadé zavazné, silné infekéni,
hnisavé nebo zapachajici rany je 5 - 10 minut.

Frekvence aplikace by mély byt prizplisobeny stavu rany. Doba trvani a frekvence aplikace
neni njak omezena. V aplikaci je tfeba pokracovat, dokud vSechny poviaky a nekrozy nejsou
snadno odstranitelné a rdna neni vizudlné Cistd. Prevaz rany a vyména obvazi se provadf
v Zavislosti na stavu rany, indikaci a fazi hojenf, a to od nékolikrat denné az po jedenkrat
za 2-3 dny. Po zlepSeni stavu rany se mlze pokracovat v aplikaci roztokem ActiMaris®
Sensitiv. ActiMaris® Sensitiv roztok se doporucuje u pacientd s citivou pokozkou nebo
bolestivou ranou. Pfi aplikaci roztoku budte opatrni, aby se lahvicka nedotkla pokozky nebo
rany pacienta, aby se tak zabranilo kontaminaci nebo ifenf mikroorganismd.

4, Tkanova tolerance a hio-kompatibilita

ActiMaris® Forte roztok je velmi dobre tolerovany, vhodny k dlouhodobému a opakovanému
pouZiti, a to i na citlivou a podrazdénou kizi nebo sliznici. Nezplisobuje podrazdéni
a precitlivélost. Nepotlacuje tvorbu nové tkané - granulaci a epitelizaci. Dermatologicky
bezpecny.

5. Riziko pii nespravném pouziti:

* nespravné pouziti mize zplsobit zmékéeni okrajli rany

* moznost kifzové kontaminace mezi ranami nebo pacienty pii nespravné manipulaci s lahvi
6. VedlejSi ucinky

Velmi ojedinéle se mohou vyskytnout tyto pfiznaky:

* lehké prechodné pocity brnéni nebo palent

“ lehké prechodné pocity paleni a kychani pii aplikaci do dutiny nosnf

7. Kontraindikace:
ActiMaris® Forte roztok nepouZzivejte pri znamé precitivélosti nebo podezfeni na alergii na
kteroukoliv slozku pripravku.

8. Omezeni pouziti:

Teéhotenstvi a laktace: Nejsou znamy Zadné pfipady mutagennich nebo embryotoxickych
tcink( jednotlivych slozek. Z diivodu nedostatku studii a dlouhodobych zkuSenost
s plisobenim na tehotné a kojici Zeny by se mél ActiMaris® Forte roztok pouZit jen po
predchozim lekarském zvazen.

Kojenci a novorozenci: Pred pouzitim pripravku ActiMaris® Forte roztok se poradte
S lékarem.

9. Interakce

ActiMaris® Forte roztok ucinkuje jako biofyzikéIni slouéenina na zakladé aktivnich slozek
kysliku (0, + OCI), energie a oxidace. Proto v principu nenf nuina kombinace s dalimi
lokalnimi aktivnimi latkami. Po aplikaci roztoku ActiMaris® Forte mCze byt rana kryta
modernimi inertnimi obvazy a krytim, jako jsou obklady, gazy, podlozky, houby, gely,
hydrofilni latky, alginaty, hydrokoloidy atd. V Klinickych studiich byla také prokazana dobra
kompatibilita a snaenlivost s obvazy a krytim se stfibrem.

Pro zajisténi maximainiho Uginku by ActiMaris® nemél prijit do kontaktu s obycejnymi kovy.
ActiMaris® Forte roztok Ize s vyhodou kombinovat s dalSimi pripravky ActiMaris® - Gel
a ActiMaris® Sensitiv roztok.

10. Obecné bezpecénostni instrukce:

ActiMaris® Forte roztok je vhodny pouze pro zevni pouziti na kiiZi a sliznice. NepouZivejte
pro pipravu infuzniho nebo injekéniho roztoku! Nepolykejte! Udrzujte mimo dosah dét!
PouZivejte pouze piipravek v neotevieném a neposkozeném obalu. Barevné textilie mohou
vyblednout po kontaktu s pripravkem ActiMaris® Forte.

11. Slozeni a technické vlastnosti:

Mofska sil, voda, sodium oxychlorite,

Ciry, bezbarvy, zésadity a hypertonicky roztok mor'ské soli s charakteristickou veini. Obsahuje
3 % NaCl (morska stl), 0,2 % NaOCl.

12. Skladovani, doba trvani a datum pouzitelnosti:

ActiMaris® Forte roztok by mél byt uchovavan pfi pokojové teploté mezi +5° a +25° C.
Chrarite pred primym slunecnim zarenim.

Doba pouzitelnosti 30 mésicd.

Datum pouZitelnosti je uvedeno na obalu.

Spotrebuijte nejlépe do 3 mésicl od otevent.

Po kazdém pouzitl peclivé uzaviete.
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VSeobecné informacie - ActiMaris Forte roztok na rany (300 ml)

1. Profil pripravku:

ActiMaris® Forte roztok obsahuje vodu s morskou solou (3%), NaOCI (0,2%) a aktivny
kyslik (0,). ActiMaris® Forte roztok sa aklivuje ihned pri vzajomnom kontakte s pokozkou,
sliznicou a ranou.

Aktivny kyslik, NaOCI a morskd sol'rychlo, Ucinne a bez poskodenia tkaniva eliminujt
typické patogénne mikroorganizmy. Je preukéazany vyrazny dekontaminacng ucinok aj
proti rezistentnym baktériam (MRSA /VRE). OxidaCny efekt aktivneho singletoveho kyslika
a hypertonického solného roztoku vyrazne neutralizuje zapach ran.

Alkalické pH podporuje kontrolované postupné uvolfiovanie aktivneho kyslika pomocou
hydroxylovych (OH') skupin — ako stcast prirodzene vyvazeného oxidacno-redukéného
systému.

Morska sol obsahuje chlorid sodny ako hlavnd zloZku (NaCl = 98%) a 2% dalSich
morskych soli a prvk(.

ZvySena slanost’ ActiMaris® Forte roztoku spdsobuje optimalny hyperosmoticky efekt,
ktory podporuje rychle zniZzenie opuchu.

2. Oblasti pouzitia:
ActiMaris® Forte roztok je vhodny:

Na éistenie, zvlhéenie, dekontaminaciu, odstranenie biofilmu, opuchu,
fyziologicky débridement a vytvorenie optimalneho mikroprostredia pre
urychlenie hojenia:

e akutnych ran (odreniny, rezng, trzné rany, pluzgiere, zapareniny, bodnutie hmyzom),
pooperacnych ran a jaziev
e chronickych rén (bercove a diabeticke vredy, dekubity)
e nektotickeych ran, infikovanych, zapachajlcich ran, fistul
e termickych a chemickych ran (popaleniny 1. aZ 3. stupfia)
o ystupnych miest katétrov, PEG trubic a drénov
K intraoperaénému Cisteniu a oplachovaniu ran.
Pre zvihéenie obvézov a obkladov na rany.
K intratorakalnym, peritonealnym a stomickym vyplachom.
Na prevenciu infekcie sliznice, koze, ran a popalenin.
K lokalnej liecbe zapalovych a infekénych procesov na kozi a sliznici (dutina
Ustna, nosova, vonkajSie ucho a zvukovod, genitdlie, konecnik).

3. Navod na pouzitie

ActiMaris® Forte roztok sa uchovava pri izbovej teplote. Pri Cisteni velmi bolestivych ran ho
mozno zahriat na telesnu teplotu (37° C).

Pred pouzitim ActiMaris® Forte roztoku by sa mali rany najskor vyplachnut a vycistit
pripravkom ActiMaris® Sensitiv, aby sa odstranili pripadné necistoty alebo zvysky poviakov
a odevu.

Pre nésledné hibkové Gistenie, nadtartovanie procesu hojenia a odstranenie pachu rany
sa pouziva ActiMaris® Forte roztok spolu s vihéenymi sterilnymi obvazovymi materiaimi.
Aplikécia by sa mala primame vykonat ako klasicka mokrd/sucha faza.

Odporuéana doba aplikacie mokrej fazy v pripade zavaznej, silne infekéné,
hnisavé alebo zapachajtce rany je 5 - 10 mint.

Doba trvania a pocet aplikacil by mali byt prispdsobené stavu rany. Frekvencia aplikacif
nie je obmedzend. V aplikacil freba pokracovat pokial vSetky poviaky a nekrozy nie su
[ahko odstranitelné a rana nie je vizudine Cista. Prevaz rany a vymena obvazov sa vykonava
v zavislosti od stavu rany, indikacii a fazy jej hojenia, od niekolkokrat denne po raz za 2-3 dni,
Po zlepseni stavu rany sa odportica pokracovat v aplikacii s pripravkom ActiMaris® Sensitiv.
ActiMaris® Sensitiv roztok sa odportca u pacientov s citlivou pokozkou alebo bolestivou
ranou. Pri aplikdcii roztoku budte opatrni, aby sa flasticka nedotkla pokozky alebo rany
pacienta, aby sa tak zabranilo kontamindcii alebo Sirenie mikroorganizmov.

4. Tkanivova tolerancia a biokompatibilita

ActiMaris® Forte roztok je velmi dobre tolerovany, vhodny k dihodobému a opakovanému
pouZitiu, a to & na citlivi a podrazdent kozu alebo sliznicu. Nespdsobuje podrazdenie
a precitlivenost. Nepotlaca tvorbu nového tkaniva - granuldciu a epitelizaciu. Dermatologicky
bezpelny.

5. Riziko pri nespravnom pouziti:

*“ Nespravne pouzitie moze spdsobit zmakCenie okrajov rany

* Moznost krizovej kontaminacie medzi ranami alebo pacientmi pri nespravnej manipuldcit
s flaSou

6. VedlajSie ucinky

Velmi ojedinele sa mozu vyskytndt tieto priznaky:

* [ahké prechodné pocity brnenia alebo palenia

* [ahké prechodné pocity palenia a kychania pri aplikacii do dutiny nosnej

7. Kontraindikacie
ActiMaris® Forte roztok nepouzivajte pri znamej precitlivenosti alebo pri podozrenf na alergiu
na ktortkolvek zlozku pripravku.

8. Obmedzené pouzitie

Tehotenstvo a laktdcia: Nie st zname Ziadne pripady mutagennych a embryotoxickych
ucinkov jednotlivych zloziek. Z dovodu nedostatku Studil a dihodobych skisenostf
s pdsobenim na tehotné a doj¢acie Zeny by sa mal ActiMaris® Forte roztok pouZit len po
predchadzajlicom lekérskom zvazen.

Dojcata a novorodenci: Pred pouZitim pripravku ActiMaris® Forte roztok sa poradte
S lekdrom.

9. Interakcie

ActiMaris® Forte roztok Ucinkuje ako biofyzikdina zIlicenina na zaklade aktivnych zloZiek
kyslika ("0, + OCI), energie a oxiddcie. Preto v principe nie je nutna kombinécia s dalSimi
lokalnymi aktivnymi latkami,

Po aplikacil roztoku ActiMaris® Forte moZe byt rana krytd modernymi inertnymi obvazy
akrytim, ako st obklady, gazy, podlozky, huby, gély, hydrofing latky, alginaty, hydrokoloidy
atd’ V klinickych Studiach bola tieZ preukazana dobra kompatibilita a znaSanlivost s obvézy
a krytim so strigbrom.

Pre zaistenie maximaineho tcinku by ActiMaris® nemal prist do kontakiu s obycajnymi
kovmi.

ActiMaris® Forte roztok mozZno vyhodne kombinovat s dalSimi pripravkami ActiMaris® (Gél
na hojenie ran a Sensitiv roztok).

10. VSeobecné bezpecénostné instrukcie:
ActiMaris® Forte roztok je vhodny len na vonkajSie pouzitie na kozu a sliznicu. NepouZivajte
na pripravu infizneho alebo injekéného roztoku! Neprehlitajte! Udrzujte mimo dosahu deti!
Pouivajte len pripravok v neotvorenom a nepoSkodenom obale. Farebné textilie mozu po
kontakte s pripravkom ActiMaris® Forte vybledndt.

11. Zlozenie a technické vlastnosti

Morska sol, voda, sodium oxychlorite,

Ciry, bezfarebny, zasadity a hypertonicky roztok morskej soli s charakteristickou voriou.
Obsahuje 3% NaCl (morska sol), 0,2% NaOCl.

12. Skladovanie, doba trvania a datum pouzitel'nosti:

ActiMaris® Forte roztok by mal byt uchovavany pri izbovej teplote od +5° do +25° C.
Chrénite pred priamym sine¢nym Ziarenim.

Doba pouzitelnosti je 30 mesiacov.

Datum pouZitelnosti je uvedeny na obale.

Po prvom otvoreni sa odportica obsah balenia spotrebovat v priebehu 3 mesiacov. Po
kazdom pouziti starostlivo uzavrite.
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Vysvetlenie symbolov na obale:

Cislo Sarze

REF  Referencné cislo

25C
yJ’ Skladovanie (teplota)

iii\ Chrénite pred priamym sinecnym svetiom
Riadte sa pokynmi pre pouZivanie sl Vrobea

g PouZite do: rok a mesiac



