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Product description

DERMATOP Healing Cream Plus is a topical
preparation constituted by hyaluronic acid sodium
salt as its principal component. Hyaluronic acid is

a biological polysaccharide (glycosaminoglycan)
distributed in the extracellular matrix of most
tissues. Several studies have documented that it

may participate in many and diverse tissue repair
processes facilitating healing and re-epithelialization.
Due to its hydrophilic properties it provides a moist
wound environment necessary to the natural healing
process. Silver sulfadiazine is a well known anti
microbial agent inhibiting the growth in vitro of nearly
all pathogenic bacteria and fungi. The presence of
silver sulfadiazine in the product composition plays

a role in preventing the microbial contamination,
thus improving the hyaluronic acid ability to support
wound healing. These characteristics allow to change
the dressing even only once a day: this causes the
minimum discomfort to the patient and the minimum
exposure of the lesion to the air, thus reducing the
possibility of wound contamination.

Composition

Principal component: Hyaluronic acid sodium salt
0.2%

Other components: Silver Sulfadiazine 1%,
Polyethylenglycol 400 monostearate, Decyl ester of
oleic acid, Emulsifying wax, Glycerol, Sorbitol solution
70%, Purified water.

Indications

DERMATOP Healing Cream Plus is indicated for the
management of skin lesions, especially those at high
risk of infection. In particular, it is intended to cover
acute and chronic wounds (first and second degree
burns, vascular and metabolic ulcers and pressure
sores) and to provide a moist microbe-free wound
environment.

DERMATOP Healing Cream Plus can be used on
non-infected wounds to help in preventing infection
and, following successful treatment of infected
wounds, to help prevent the reoccurrence of
infection.

Dosage and Administration

The lesions should be cleansed prior to each
application. Apply a thin layer of cream onto the
wound surface, once or twice a day depending on
the severity, until complete healing occurs. Prolonged
treatments, over a month, should be assessed by a
physician on the basis of the clinical evolution of the
lesion. The treated area should be covered with a
sterile bandage.

Contraindications

Do not administer to patients with ascertained
individual hypersensitivity to the product
components or with liver or renal failure or
glucose-6-phosphate dehydrogenase deficiency.

Do not administer to pregnant women and to babies.

Warnings and Precautions

Do not use in case of package damage.

Do not use the product after the expiry date reported
on the package.

The expiry date refers to the product kept in its
original package at a temperature below 30°C.
Discard after 12 months from the first opening.

After use, dispose according to applicable national
practice.

Keep out of reach of children.

Avoid direct contact of the container with the wound.
Each tube of DERMATOP Healing Cream Plus should
be used by one patient only, in order to reduce the
risk of cross infection.

Avoid exposing treated areas to sunlight, as products
containing silver sulfadiazine may stain skin brownish
grey. Any staining can easily be removed by washing
the area, however.

Interactions

Do not use concomitantly with disinfectants
containing quaternary ammonium salts or with locally
applied proteolytic enzymes, because they can
interact with the product.

Undesirable effects

DERMATOP Healing Cream Plus is usually well
tolerated. When extensive areas of the body are
treated, the side effects that are sometimes observed
after systemic administration of sulphonamides

may occur, such as renal failure, toxic hepatitis,
agranulocytosis, thrombocytopenia, leukopenia.

Storage
Store at a temperature below 30°C
Do not freeze.

How supplied
Cardboard box containing one 25 g tube
Cardboard box containing one 100 g tube

Manufacturer

FIDIA Farmaceutici S.p.A.

Via Ponte della Fabbrica 3/A
35031 Abano Terme (PD) Italy

Date of the latest revision of the instructions for use:
March 2016
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Produktbeschreibung

DERMATOP Healing Cream Plus ist ein topisches
Préparat bestehend aus Hyaluronsiure-Natriumsalz
als Hauptbestandteil. Hyaluronsaure ist ein
biologisches Polysaccharid (Glykosaminoglykan),

das in der extrazelluldren Matrix der meisten Gewebe
vorhanden ist. Mehrere Studien haben
nachgewiesen, dass sie sich an vielen und diversen
Regenerationsprozessen des Gewebes beteiligen
kann, wodurch Heilung und Reepithelisierung
beschleunigt werden. Aufgrund ihrer hydrophilen
Eigenschaften bietet sie eine feuchte Wundumgebung,
die flr die nattirliche Wundheilung erforderlich

ist. Silbersulfadiazin ist eine gut bekannte
antimikrobielle Substanz, die in vitro das Wachstum
nahezu aller pathogenen Bakterien und Pilze
verhindert. Die Anwesenheit von Silbersulfadiazin

in der Produktzusammensetzung ist wichtig fiir die
Verhinderung der mikrobiellen Kontamination, wodurch
Hyaluronséure die Wundheilung besser untersttitzen
kann. Diese Eigenschaften erlauben es, den Verband
nur einmal taglich zu wechseln: das verursacht ein
Minimum an Unannehmlichkeiten fiir den Patienten
und eine minimale Exposition der Verletzung
gegenliber der Luft, wodurch die Méglichkeit der
Wundkontamination eingeschrankt wird.

Zusammensetzung

Hauptbestandteil: Hyaluronsiure-Natriumsalz 0,2 %
Sonstige Bestandteile: Silbersulfadiazin 1%,
Polyethylenglykol 400 monostearat,
Olséuredecylester, Emulgatorwachs, Glyzerin,
Sorbitollésung 70 %, gereinigtes Wasser.

Indikationen

DERMATOP Healing Cream Plus ist angezeigt zur
Behandlung von Hautverletzungen, insbesondere
Verletzungen mit hohem Infektionsrisiko. Es ist
insbesondere zur Abdeckung akuter und chronischer
Waunden (Verbrennungen ersten und zweiten Grades,
Gefal und metabolische Ulcera und Druckstellen)
und zur Schaffung einer feuchten, bakterienfreien
Wundumgebung bestimmt.

DERMATOP Healing Cream Plus kann auf nicht
infizierten Wunden angewendet werden, um zur
Vorbeugung von Infektionen beizutragen. Nach
erfolgreicher Behandlung infizierter Wunden kann
es angewendet werden, um zur Vorbeugung einer
erneuten Infektion beizutragen.

Dosierung und Art der Anwendung

Die Verletzungen missen vor jeder Anwendung
gereinigt werden. Tragen Sie je nach Schwere ein bis
zwei Mal taglich eine diinne Schicht Creme auf die
Wundoberflache auf, bis die Heilung abgeschlossen
ist. Langzeitbehandlungen, Gber einen Monat, missen
durch einen Arzt aufgrund der klinischen Entwicklung
der Verletzung evaluiert werden. Der behandelte
Bereich muss mit einem sterilen Verband abgedeckt
werden.

Gegenanzeigen

Nicht bei Patienten mit gesicherter individueller
Uberempfindlichkeit gegeniiber den Bestandteilen
des Praparats oder mit Leber- oder Niereninsuffizienz
oder Glukose-6-phosphat- Dehydrogenasemangel
anwenden. Nicht bei schwangeren Frauen und Babys
anwenden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Nicht verwenden, wenn die Packung beschadigt ist.
Sie diirfen das Praparat nach dem auf dem Umkarton
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Das Verfalldatum gilt fiir das Produkt, das in der
Originalverpackung bei einer Temperatur unter

30 °C gelagert wird. Nicht langer als 12 Monate

nach erstmaligem Offnen verwenden. Nach
Gebrauch unter Einhaltung der diesbezliglichen
nationalen Vorschriften entsorgen. Fir Kinder
unzuganglich aufbewahren. Direkten Kontakt des
Behiltnisses mit der Wunde vermeiden. Jede Tube
DERMATOP Healing Cream Plus darf nur durch einen
Patienten angewendet werden, um das Risiko einer
Kreuzinfektion ein- zuschranken.Vermeiden Sie die
Einwirkung von Sonnenlicht auf behandelte Bereiche,
da Produkte mit Silbersulfadiazin braunlich-graue
Flecken auf der Haut verursachen kénnen. Die
Flecken kénnen aber durch Abwaschen der
betroffenen Zone leicht entfernt werden.

Wechselwirkungen

Nicht gleichzeitig mit Desinfektionsmitteln, die
quartare Ammoniumsalze enthalten, oder mit lokal
angewendeten proteolytischen Enzymen verwenden,
da diese Substanzen Wechselwirkungen mit dem
Praparat haben kénnen.

Nebenwirkungen

DERMATOP Healing Cream Plus wird normalerweise
gut vertragen. Wenn grof3e Bereiche des Korpers
behandelt werden, kénnen Nebenwirkungen
auftreten, die gelegentlich nach systemischer
Anwendung von Sulfonamiden auftreten kénnen,
beispielsweise Niereninsuffizienz, toxische Hepatitis,
Agranulozytose, Thrombozytopenie, Leukopenie.

Lagerung
Nicht tiber 30 °C lagern.
Nicht einfrieren.

PackungsgréRen
Faltkarton mit einer 25 g Tube.
Faltkarton mit einer 100 g Tube.

Hersteller

FIDIA Farmaceutici S.p.A.

Via Ponte della Fabbrica 3/A
35031 Abano Terme (PD) Italy

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet
im Marz 2016
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Popis produktu

DERMATOP Healing Cream Plus je zevni pripravek
tvoreny sodnou soli kyseliny hyaluronové jako
hlavni slozkou. Kyselina hyaluronova je biologicky
polysacharid (glykosaminoglykan) nachazejici se v
mimobunécném pojivu vétsiny tkani. Nékolik studif
zdokumentovalo, Ze se muze Ucastnit mnoha riiznych
procest tkanové opravy usnadiujicich hojeni a
re-epitelizaci. Diky svym hydrofilnim vlastnostem
poskytuje vihké prostredi pro rany, nezbytné pro
prirozeny proces hojeni. Sulfadiazin stfibrny je dobre
znama antimikrobidlni latka inhibujici rast in vitro
témér vsech patogennich bakterii a hub. Pfitomnost
sulfadiazinu stfibrného ve slozeni produktu hraje roli
pri prevenci mikrobialni kontaminace, ¢imz zlepsuje
schopnost kyseliny hyaluronové podporovat hojeni
ran. Tyto vlastnosti umoZnuji ménit obvaz pouze
jednou denné: to zplsobuje minimalni nepohodli pro
pacienta a minimalni vystaveni léze vzduchu, ¢imZ se
snizuje moznost kontaminace rany.

SlozZeni

Hlavni sloZka: Sodna sal kyseliny hyaluronové 0,2%
Dalsi slozky: Sulfadiazin stfibrny 1%, polyetylenglykol
400 monostearat, decylester kyseliny olejové,
emulgacni vosk, glycerol, roztok sorbitolu 70%,
Cisténa voda.

Indikace

Pripravek DERMATOP Healing Cream Plus je urcen
k 1é¢bé koZznich Iézi, zejména téch s vysokym rizikem
infekce. Je urcen prevazné k pokryti akutnich a
chronickych ran (popaleniny prvniho a druhého
stupné, vaskularni a metabolické viedy a otlaky) a
poskytnuti vihkého prostfedi bez mikrobd.
DERMATOP Healing Cream Plus Ize pouzit na
neinfikované rany k prevenci infekce a po Uspésné
|é¢bé infikovanych ran k prevenci opétovného
vyskytu infekce.

Davkovani a podani

Léze by mély byt ocistény pred kazdou aplikaci.
Nanasejte tenkou vrstvu krému na povrch rany,
jednou nebo dvakrat denné, v zavislosti na
zavaznosti, dokud nedojde k Gplnému uzdraveni.
Prodlouzend Iécba po dobu jednoho mésice by méla
byt posouzena lékafem na zakladé klinického vyvoje
|éze. OSetrena oblast by méla byt zakryta sterilnim
obvazem.

Kontraindikace

Nepodavejte pacientlim se zjisténou individualni
precitlivélosti na sloZky pfipravku nebo se
selhanim jater nebo ledvin nebo s nedostatkem
glukdzy-6-fosfat dehydrogenazy.

Nepodavat téhotnym Zenam a détem.

Varovani a bezpec¢nostni opatreni

Nepouzivejte v piipadé poskozeni obalu.
Nepouzivejte produkt po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na obalu.

Datum exspirace se vztahuje na produkt uchovéavany
v plvodnim obalu pfi teploté pod 30 ° C.

Zlikvidujte po 12 mésicich od prvniho otevieni.

Po poutziti zlikvidujte podle platné narodni praxe.
Uchovavejte mimo dosah déti.

Vyvarujte se pfimého kontaktu nadoby s ranou.
Kazdou tubu krému DERMATOP Healing Cream Plus
by mél pouzivat pouze jeden pacient, aby se sniZilo
riziko kfizové infekce.

Vyvaruijte se vystaveni osetfovanych oblasti
slune¢nimu zareni, protoZe vyrobky obsahujici
sulfadiazin stfibrny mohou na k{zi zpsobovat
nahnédl|é skvrny. Jakékoli skvrny vsak Ize snadno
odstranit omytim oblasti.

Interakce

Nepouzivejte soubézné s dezinfekénimi prostredky
obsahujicimi kvartérni amoniové soli nebo s lokalné
aplikovanymi proteolytickymi enzymy, protoze se
mohou vzajemné ovliviiovat s produktem.

NezZadouci ucinky

DERMATOP Healing Cream Plus je obvykle dobre
tolerovan. Pfi Ié¢bé rozsahlych ¢asti téla se mohou
vyskytnout vedlejsi Gcinky, které se nékdy pozoruji
po systémovém podani sulfonamidd, jako je
selhani ledvin, toxicka hepatitida, agranulocytoza,
trombocytopenie, leukopenie.

Skladovani
Uchovavejte pri teploté do 30 ° C
Chrarite pred mrazem.

Jak je produkt dodavan
Kartonova krabicka obsahujici jednu 25 g tubu
Kartonova krabicka obsahuijici jednu 100 g tubu

Vyrobce

FIDIA Farmaceutici S.p.A.

Via Ponte della Fabbrica 3/A
35031 Abano Terme (PD) Italy

Datum posledni revize ndvodu k pouziti: brezen 2016
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Opis produktu

DERMATOP Healing Cream Plus je pripravok, na
lokélne pouzitie, ktorého hlavnou zlozkou je sodna
sol' kyseliny hyalurénovej. Kyselina hyalurénova

je biologicky polysacharid (glykozaminoglykan)
distribuovany v extraceluldrnej matrici vacsiny
tkaniv. Niekolko studii zdokumentovalo, Ze sa
moZe podielat na procesoch obnovenia mnohych
rozmanitych tkaniv, ktoré podporuji hojenie a
opatovnu epitelizaciu. Vdaka svojim hydrofilnym
vlastnostiam poskytuje vihké prostredie v ranach
potrebné pre prirodzeny proces hojenia. Sulfadiazin
strieborny je zname antimikrobidlne cinidlo, ktoré
inhibuje rast takmer vsetkych patogénnych baktérii
a hub in vitro. Pritomnost sulfadiazinu strieborného
v zloZeni produktu ma vyznamnu Ulohu pri prevencii
mikrobialnej kontamindcie, a tym zlepsSuje schopnost
kyseliny hyalurénovej podporovat hojenie ran.
Tieto vlastnosti umoziuju menit obvaz dokonca iba
raz denne, ¢o predstavuje pre pacienta minimalne

nepohodlie a minimalne vystavenie Iézie vzduchu, ¢im
sa zniZuje moznost kontaminacie rany.

ZloZenie

Hlavna zlozka: sodna sol kyseliny hyalurénove;j 0,2 %
Dalsie zlozky: sulfadiazin strieborny 1 %,
polyetylénglykol 400 monostearat, decylester
kyseliny olejovej, emulgacny vosk, glycerol, roztok
sorbitolu 70 %, Cistena voda.

Indikacie

DERMATOP Healing Cream Plus je indikovany na
osetrenie koZnych Iézii, najma 1€ézii s vysokym rizikom
infekcie. Je urceny najma na osetrenie akttnych

a chronickych ran (popaleniny prvého a druhého
stupia, vredy vaskularneho a metabolického pévodu
a otlaky) a na zabezpecenie vlhkého prostredia ran
bez mikrébov.

DERMATOP Healing Cream Plus sa moZe pouZzit na
neinfikované rany na prevenciu infekcie a po Uspesnej
liecbe infikovanych ran na prevenciu opakovaného
vyskytu infekcie.

Davkovanie a spésob podania

Lézie by sa mali pred kazdou aplikaciou ocistit.
Naneste raz alebo dvakrat denne tenkd vrstvu
krému na povrch rany v zavislosti od zavaznosti, kym
neddjde k Uplnému uzdraveniu. Dlhodobd liecbu
trvajucu dlhsie ako mesiac by mal lekar posudit na
zaklade klinického vyvoja lézie. Osetrena oblast by
mala byt zakryta sterilnym obvazom.

Kontraindikacie

Nepodavajte pacientom so zistenou individualnou
precitlivenostou na zlozky produktu alebo so
zlyhanim pecene alebo obliciek alebo s nedostatkom
glukdézo-6-fosfat dehydrogenazy.

Nepodavajte tehotnym Zendm a detom.

Upozornenia a opatrenia

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.

NepouZzivajte produkt po datume exspiracie
uvedenom na obale.

Datum exspiracie sa vztahuje na vyrobok uchovavany
v pévodnom obale pri teplote pod 30°C.

Zlikvidujte do 12 mesiacoch od prvého otvorenia.

Po pouziti zlikvidujte podla platnej vnutrostatnej
praxe.

Uchovavajte mimo dosahu deti.

Vyvarujte sa priameho kontaktu tuby s ranou.

Kazdu tubu krému DERMATOP Healing Cream Plus
by mal pouzivat iba jeden pacient, aby sa znizilo riziko
krizovej infekcie.

Vyvarujte sa vystaveniu oSetrovanych oblasti
slne¢nému Ziareniu, pretoze produkty obsahujice
sulfadiazin strieborny mozu zafarbit pokozku do
hnedosiva. Akékolvek skvrny viak mozno lahko
odstranit umytim miesta, kde sa nachadzaju.

Interakcie

Nepouzivajte zaroven s dezinfekénymi prostriedkami
obsahujucimi kvartérne amdniové soli alebo lokélne
aplikované proteolytické enzymy, pretoZze mézu
reagovat s produktom.

NeZiaduce tcinky

DERMATOP Healing Cream Plus sa zvyc¢ajne

dobre znasa. Pri liecbe rozsiahlych casti tela sa

mozu vyskytnit vedlajsie Gcinky, ktoré sa niekedy
pozoruju po systémovom podani sulfonamidov, ako je
zlyhanie obliciek, toxicka hepatitida, agranulocytdza,
trombocytopénia, leukopénia.

Skladovanie
Uchovavaijte pri teplote neprevysujicej 30°C
Nezmrazujte.

Spo6sob dodania
Karténova Skatulka obsahujuca jednu 25 g tubu
Karténova skatulka obsahujtca jednu 100 g tubu

Vyrobca

FIDIA Farmaceutici S.p.A.

Via Ponte della Fabbrica 3/A
35031 Abano Terme (PD) Italy

Datum poslednej revizie navodu na poufZitie: marec
2016
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