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Product description

DERMATOP Healing Cream is a topical preparation
constituted by hyaluronic acid as its principal
component. Hyaluronic acid is a biological
polysaccharide (glycosaminoglycan) distributed in
the extracellular matrix of most tissues. Due to its
hydrophilic properties, it provides hydrated space
around and between cells, thus facilitating the
migration of cells.

Composition

Principal component: Hyaluronic acid sodium salt
at 0.2%

Other components: Polyethylenglycol 400
monostearate, Decyl ester of oleic acid,
Emulsifying wax, Glycerol, Sorbitol solution

70%, Sodium dehydroacetate, Methyl
p-hydroxybenzoate, Propyl p-hydroxybenzoate,
Fragrance, Lactic Acid, Purified water.

Indications

DERMATOP Healing Cream is indicated for the
management of cutaneous irritations and lesions.
In particular, it is intended to cover acute wounds
(donor sites and post-operative incisions, first

and second degree burns) and chronic wounds
(vascular and metabolic ulcers and pressure sores).

Dosage and Administration

The wounds or ulcers should be cleaned and
disinfected prior to treatment. Apply a thin layer

of cream onto the wound surface, two or three
times a day for not more than 30 consecutive days.
The treated area should be covered with a sterile
gauze-pad and a sterile bandage.

Contraindications

Do not administer to patients with ascertained
individual hypersensitivity to the product
components.

Warnings and Precautions

For external use only.

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.
Avoid direct contact of the container with the
wound.

Each tube of DERMATOP Healing Cream should
be used by one patient only in order to reduce the
risk of cross infection.

In case of pregnancy, breastfeeding and use

in children, consult your doctor before using

the product, since the safety and efficacy of
DERMATOP Healing Cream in those cases have
not been established.

After use, dispose according to applicable national
practice.

Keep out of reach of children.

Adverse reactions

The following local adverse reactions may
occasionally occur: application site rash, itching,
burning sensation, skin irritation, dryness,
erythema, dermatitis, skin discoloration.

A transient effect of metallic taste (dysgeusia) may
occur with very low incidence and could be related
to pre-existing medical conditions of the patients.
The symptoms are usually transient, of mild
severity and rarely require early termination of
treatment.

Interactions

Do not use concomitantly with disinfectants
containing quaternary ammonium salts because
hyaluronic acid can precipitate in their presence.
The concomitant topical treatment of wounds
with antibiotics or other local agents has never
given rise to interactions or incompatibilities with
DERMATOP Healing Cream.

Storage
Store below 30°C.

Presentation

Cardboard box containing one 15 g tube
Cardboard box containing one 25 g tube
Cardboard box containing one 30 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: November 2020
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Produktbeschreibung

DERMATOP Healing Cream ist ein Préparat zur
lokalen Anwendung und enthélt Hyaluronsaure
als Hauptbestandteil. Hyaluronsaure ist ein
biologisches Polysaccharid (Glykosaminoglykan),
das in der extrazellularen Matrix der meisten
Gewebe vorhanden ist. Aufgrund seiner
hydrophilen Eigenschaften sorgt sie fiir einen
hydratisierten Raum um und zwischen den Zellen,
was die Migration von Zellen begiinstigt.

Zusammensetzung

Hauptbestandteil:

Hyaluronsaure-Natriumsalz 0,2 %

Sonstige Bestandteile: Polyethylenglykol 400
Monostearat, Olséuredecylester,

Emulgatorwachs, Glyzerin, Sorbitollésung 70 %,
Natriumdehydroacetat, Methyl-p-hydroxybenzoat,
Propyl-p-hydroxybenzoat, Duftstoffe, Milchsaure,
gereinigtes Wasser.

Indikationen

DERMATOP Healing Cream ist zur Behandlung von
Hautreizungen und Hautverletzungen indiziert.
Die Creme ist in erster Linie zum Abdecken

von akuten Wunden (Spenderstellen und
postoperative Inzisionen, Verbrennungen ersten
und zweiten Grades) und chronischen Wunden
(vaskuldren und metabolischen Geschwiiren und
Druckgeschwiiren) bestimmt.

Dosierung und Art der Anwendung

Die Wunden oder Geschwiire missen vor der
Behandlung gereinigt und desinfiziert werden.

Die Creme zwei bis drei Mal pro Tag, jedoch nicht
langer als an 30 aufeinanderfolgenden Tagen, diinn
auf die Wundoberflache auftragen.

Die behandelte Oberflache muss mit einer

sterilen Wundauflage und einem sterilen Verband
abgedeckt werden.

Gegenanzeigen

Nicht bei Patienten mit einer bekannten
Uberempfindlichkeit gegen die Bestandteile des
Produkts anwenden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Nur zur duBerlichen Anwendung Nicht verwenden,
wenn die Packung beschéadigt ist.

Das Produkt nach Ablauf des Verfalldatums nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum ist auf der
Verpackung angegeben.

Das Verfalldatum gilt fiir das Produkt, wenn dieses
in seiner Originalverpackung bei einer Temperatur
unter 30°C aufbewahrt wird.

Nicht langer als 12 Monate nach erstmaligem
Offnen verwenden.

Direkten Kontakt der Verpackung mit der Wunde
vermeiden.

Jede Tube DERMATOP Healing Cream darf nur
von ein und demselben Patienten verwendet
werden, um das Risiko von Kreuzinfektionen auf
ein Minimum zu reduzieren.

Im Falle von Schwangerschaft, Stillzeit oder bei
Anwendung an Kindern fragen Sie VOR der
Anwendung lhren Arzt, da die Sicherheit und
Wirksamkeit in solchen Féllen nicht belegt ist.
Nach Gebrauch unter Einhaltung der
diesbeziiglichen nationalen Vorschriften entsorgen.
Fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Nebenwirkungen

Folgende lokale Nebenwirkungen kénnen
gelegentlich auftreten: Hautausschlag an der
Anwendungsstelle, Juckreiz, brennendes Gefihl,
Reizung der Haut, Hauttrockenheit, Erythem,
Dermatitis, Verfarbungen der Haut. Die Symptome
sind in der Regel voriibergehend und mild und
erfordern nur selten einen friihzeitigen Abbruch
der Behandlung.

Ein vorlbergehender Effekt von metallischem
Geschmack (Dysgeusie) kann mit sehr geringer
Inzidenz auftreten und kénnte mit vorbestehenden
medizinischen Bedingungen der Patienten
zusammenhangen.

Wechselwirkungen

Nicht gleichzeitig mit Desinfektionsmitteln
verwenden, die quartare Ammoniumsalze
enthalten, da Hyaluronsaure in deren Gegenwart
ausféllen kann. Bei gleichzeitiger auBerlicher
Wundbehandlung mit Antibiotika oder sonstigen
lokalen Mitteln sind keine Wechselwirkungen
oder Unvertraglichkeiten mit DERMATOP Healing
Cream aufgetreten.

Aufbewahrung
Nicht Gber 30 °C lagern.

PackungsgroRen

Karton mit einer Tubevon 15 g
Karton mit einer Tube von 25 g
Karton mit einer Tube von 30 g
Karton mit einer Tube von 100 g

Hersteller

FIDIA Farmaceutici S.p.A.

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet
im November 2020
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Popis pripravku:

DERMATOP Healing Cream je pfipravek k
lokalnimu pouZiti, jehoz hlavni sloZkou je kyselina
hyaluronova. Kyselina hyaluronova je biologicky
polysacharid (glykosaminoglykan), obsazeny v
extracelularni matrici vétsiny tkani. Diky svym
hydrofilnim vlastnostem vytvari hydratovany
prostor kolem bunék a mezi nimi a usnadruje tak
migraci bunék.



SloZeni:

Hlavni sloZka: sodna stl kyseliny hyaluronové 0,2 %
Dalsi slozky: polyetylenglykol 400 monostearat,
decylester kyseliny olejové, emulzifikacni vosk,
glycerol, 70% roztok sorbitolu, dehydroacetat
sodny, methyl p-hydroxybenzoat, propyl
p-hydroxybenzoat, parfém, kyselina mléc¢na,
¢isténa voda.

Indikace:

DERMATOP Healing Cream je indikovan k lé¢bé
podrazdéné kize a koznich Iézi. Pripravek je uréen
zejména ke kryti akutnich ran (mista odbéru kuaze,
pooperacni incize, popaleniny l.a Il.stupné) a
chronickych ran (bércovych a diabetickych vied( a
prolezenin).

Davkovani a zplsob podani:

Rany ¢i viedy je nutno pred lécbou vycistit a
dezinfikovat. Na povrch rany naneste tenkou
vrstvu krému dvakrat az tfikrat denné po dobu
nejvyse 30 po sobé nasledujicich dnd. Lécena
oblast by méla byt kryta sterilnim tylovym
polstarkem a sterilnim obvazem.

Kontraindikace:
NepouZivejte u pacientli se znamou precitlivélosti
na slozky pripravku.

Upozornéni a opatreni:

Pouze k zevnimu pouZiti.

NepouZzivejte v pfipadé poskozeni obalu.
Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby
pouZitelnosti vyznacené na obalu.

Doba pouzitelnosti plati pro pfipravek uchovavany
v pGvodnim obalu pfi teploté do 30 °C.
Zlikvidujte 12 mésict po prvnim otevieni.
Vyhnéte se pfimému kontaktu tuby s ranou.
Kazda tuba pfipravku DERMATOP Healing Cream
ma byt pouZivana pouze jednim pacientem, aby se
sniZzilo riziko prenosu infekce.

V pfipadé téhotenstvi, kojeni a pouziti u déti se
pred pouzitim pFipravku poradte se svym |lékarem,
protoze bezpecnost a ucinnost pripravku
DERMATOP Healing Cream v téchto pripadech
nebyla stanovena.

Po poufZiti pripravek zlikvidujte podle platnych
narodnich postupu.

Uchovavejte mimo dosah déti.

Nezadouci ucinky:

Zridka se mohou vyskytnout nasledujici lokalni
nezadouci Ucinky: vyrazka v misté aplikace,
svédéni, pocit paleni, podrazdéni kize, sucha kize,
zarudnuti, zanét nebo odbarveni kiZze. Ojedinéle
se mlze se vyskytnout pocit kovové chuti v Ustech
(dysgeuzie), coz muze souviset s jiz existujicim
zdravotnim stavem pacientt. Symptomy jsou
obvykle prechodné, mirného stupné zavaznosti a
vzacné vyzaduji predc¢asné ukonceni lécby.

Interakce:

NepouZivejte pripravek soucasné s dezinfekénimi
prostiedky obsahujicimi kvartérni amoniové

soli, protoZe v jejich pfitomnosti mze dochazet
k vysrazeni kyseliny hyaluronové. Pfi soucasné
lokalni Iécbé ran pripravkem DERMATOP
Healing Cream a antibiotiky ¢i jinymi lokalné
aplikovanymi pripravky nikdy nevznikly interakce
ani inkompatibility.

Uchovavani:
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Baleni:

Papirova krabicka obsahujici jednu tubu s
obsahem 15 g.

Papirova krabicka obsahujici jednu tubu s
obsahem 25 g.

Papirova krabicka obsahujici jednu tubu s
obsahem 30 g.

Papirova krabicka obsahujici jednu tubu s
obsahem 100 g.

Vyrobce

FIDIA Farmaceutici S.p.A.

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

Datum posledni revize navodu k pouziti: listopad
2020

krému dvakrat alebo trikrat denne po dobu najviac
30 po sebe nasledujtcich dni. Osetrovana plocha
by mala byt prekryta sterilnou gazou a sterilnym
obvazom.

Kontraindikacie:
NepouZivajte u pacientov so znamou
precitlivenostou na niektoru zlozku pripravku.

Upozornenia a bezpecnostné opatrenia:

Len na vonkajsie poufZitie.

NepouZivajte v pripade poskodenia obalu.
NepouZivajte pripravok po datume exspiracie
vyzna¢enom na obale.

Doba exspiracie plati pre pripravok uchovavany v
pévodnom obale pri teplote do 30 °C.

Zlikvidujte po 12 mesiacoch od prvého otvorenia.
Vyhnite sa priamemu kontaktu tuby s ranou.
Kazda tuba pripravku DERMATOP Healing Cream
ma byt pouzivana len jednym pacientom, aby sa
zniZilo riziko prenosu infekcie.

V pripade tehotenstva, dojcenia a pouzitia u deti
sa pred pouZitim pripravku poradte so svojim
lekarom, pretoZe bezpecnost, ochrana zdravia

a ucinnost DERMATOP Healing Cream v tychto
pripadoch nebola stanovena. Po poufZiti pripravok
zlikvidujte podla platnych narodnych postupov.
Uchovavajte mimo dosahu deti.

NezZiaduce Gcinky:

Ojedinele sa mozu vyskytnut nasledujlce lokéalne
neziaduce ucinky: vyrazka v mieste aplikacie,
svrbenie, pocit palenia, podrazdenia koZe,

suchd koza, zacervenanie, dermatitida (zapal
koze) alebo zmena farby koze. Zriedkavo sa

mozZe vyskytnut prechodny pocit kovovej chuti
(dysgeuzia), ktory moze suvisiet s predchadzajicim
zdravotnym stavom pacientov. Symptomy st
obvykle prechodné, mierneho stupna zavaznosti
a zriedkavo vyzaduju pred¢asné ukoncenie
lieCby.

Interakcie:

NepouZivajte pripravok sticasne s dezinfekénymi
prostriedkami obsahujucimi kvartérne amoniové
soli, pretoZe v ich pritomnosti méze dochadzat

k zrazaniu kyseliny hyalurénovej. Pri sucasnej
lokalnej liecbe ran pripravkom DERMATOP
Healing Cream s antibiotikami ¢i inymi lokalne
aplikovanymi pripravkami nikdy nevznikli interakcie
ani inkompatibility.

Uchovavanie:
Uchovavaijte pri teplote do 30 °C.

Balenie:

Papierova krabicka obsahuje jednu tubu s
obsahom 15 g.

Papierova krabicka obsahuje jednu tubu s
obsahom 25 g.

Papierova krabicka obsahuje jednu tubu s
obsahom 30 g.

Papierova krabicka obsahuje jednu tubu s
obsahom 100 g.

Vyrobca

FIDIA Farmaceutici S.p.A.

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

Datum poslednej revizie navodu na pouzitie:
november 2020

Consult instructions for use /
Packungsbeilage beachten / Viz navod
k pouziti / Pozri ndvod na pouzitie

Use by / Verwendbar bis /
Spotrebujte do / PouZitelné do

Batch number / Chargenbezeichnung /
Cislo Sarze / Cislo Sarze

Upper temperature limitation /
Temperaturobergrenze / Horni mez
teploty / Najvyssia pripustna teplota
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Popis pripravku:

DERMATOP Healing Cream je pripravok na
lokalne pouZitie, jeho hlavnou zloZkou je kyselina
hyalurénova. Kyselina hyalurénova je biologicky
polysacharid (glykosaminoglykan), nachadzajuci
Vdaka svojim hydrofilnym vlastnostiam vytvara
hydratovany priestor okolo buniek a medzi nimi a
ulahcuje tak migraciu buniek.

Zlozenie:

Hlavna zloZka: sodna sol kyseliny hyalurénovej 0,2 %
Dalsie zlozky: polyetylénglykol 400 monostearat,
decylester kyseliny olejovej, emulzifikacny vosk,
glycerol, 70% roztok sorbitolu, dehydroacetat
sodny, metyl p-hydroxybenzoat, propyl
p-hydroxybenzoat, parfum, kyselina mliecna,
Cistena voda.

Indikacie:

DERMATOP Healing Cream je indikovany

k liecbe koZnych zapalov a |ézii. Pripravok je
uréeny na krytie akutnych (miest odberu koznych
Stepov, pooperacnych ran, popalenin prvého a
druhého stupna) a chronickych ran (venéznych a
metabolickych vredov a prelezanin).

Davkovanie a sp6sob podania:
Rany ¢i vredy je nutné pred osetrenim vycistit a
dezinfikovat. Na povrch rany naneste tenku vrstvu

Months after the first opening /
Geoffnet haltbar / Doba trvanlivosti
po otevieni / Doba trvanlivosti po
otvoreni

Do not use in case of package

damage / Nicht verwenden, wenn die
Packung beschéadigt ist / NepouzZivejte,
je-li obal poskozen/ NepouZivajte, ak
je obal poskodeny

Manufacturer / Hersteller / Vyrobce /
Vyrobca
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