Cutaneous chronic wound healing solution

INSTRUCTIONS FOR USE
)

Sodium salt of a 1-6 poly(carboxymethylglucose sulphate) 0.1 mg/mL, sodium
chloride 9 mg/mL, sodium hydroxide gs pH of 6.5 +/- 0.5, purified water gsp.

)
CACIPLIQ20® Spray is an RGTA® (ReGeneraTing Agents) tissue matrix
protective agent, which promotes natural skin regeneration. It is suppliedina 7.5
mL spray bottle of CACIPLIQ20® solution. Each spray dispenses a 0.14 mL dose.

)
CACIPLIQ20® is a RGTA® (ReGeneraTing Agent), intended to improve the
healing of chronic cutaneous ulcers by promoting the restoration of the
extracellular matrix, with the consequent reduction in lesion induced pain.

)

Itis indicated for chronic cutaneous ulcers caused by pressure, peripheral arterial
disease (e.q. stage IV Leriche and Fontaine classification), or diabetes (including
amputation), showing no tendency to heal after 6 months of standard care, or
still unhealed after 12 months.

)

CACIPLIQ20® is intended to be applied twice a week (every 3 to 4 days), ideally
when the dressing is changed, a more frequent use may reduce the therapeutic
effect. Results may vary from patient to patient, your physician may adapt the
duration of treatment accordingly. Results should normally be observable within
3 months of use.

)
Normal hygiene precautions should be taken when treating a wound with
CACIPLIQ20® (e.g. handwashing, appropriate protective clothing, examination
table sheet...). In case of a sharp debridement, follow current best practice
procedures to ensure sterility and prevent cross contamination.
For use on chronic skin wounds, apply every 3-4 days (twice per week). Prepare
the wound area carefully to ensure the wound is free from exudate, fibrin clot and
necrotic tissue. Rinse with saline. Do not use iodine, silver or other polycation-
based solutions before using CACIPLIQ20®.
Hold the spray bottle 5 cm from the wound and spray onto the whole surface of
the wound, including the edges. Wait for 5 min then protect the wound with the
usual dressing, such as a paraffin gauze dressing and a non-adherent secondary
dressing (do not use silver or other polycation-based dressings).
Each spray dispenses 0.14mL over a 7-9 cm? area, respect the dosage, over-
application may reduce the therapeutic effect.

)

Do not use in patients with a history of allergy or anaphylactic reactions to any of
the ingredients or heparinoids.

)
Due to lack of clinical data, CACIPLIQ20® is not indicated for use by pregnant or
breastfeeding patients; nor patients under 18 years old. Choking Hazard - Keep
out of the reach and sight of children. Do not inject. Do not swallow (if swallowed,
rinse the mouth with water) or use in any way other than as prescribed (see
instructions). Respect the dosage prescribed. If CACIPLIQ20® is applied too
frequently, it may reduce the therapeutic effect. Control any infections and
clean the wound before treatment. Do not use on necrotic tissue. Do not use on
highly purulent wounds. Do not use on patients with a history of hypersensitivity
to any of the ingredients or to heparinoids. Individuals sensitive to heparinoids
may have a local reaction, (redness, local swelling, pain, etc.), which should not
affect the healing process. If symptoms persist, or worsen, discontinue use
and seek medical advice. CACIPLIQ20® is not indicated for patients eligible for
revascularization surgery. CACIPLIQ20® is not indicated for patients using a
non-removable discharge boot to treat diabetic foot ulcers. The spray bottle is
designed to protect the solution from contamination for up to 6 months after
the first spray, however, if the spray head comes into contact with the wound,
oris otherwise contaminated, disinfect external surface of the pump before the
next use (e.g. with an alcohol wipe). The product must be discarded 6 months
after the first spray, do not attempt to re-sterilize.According to the chemical
reactivity studies and literature, CACIPLIQ20® should not be used with: locally
applied aminoglycoside antibiotics (gentamicin, neomycin, etc.) solutions
containing silver salts, iodine, copper, gold or polycationic based products such
as quaternary ammonium disinfectants (e.g. benzalkonium chloride) as these
ions can inhibit the molecule.

)
Do not use if the packaging is damaged. Do not use any tools to open the
packaging. In the event of unintended contact with the skin or contact with
the eye, rinse with lukewarm running water. To reduce the risk of cross
contamination, it is not recommended to use a single bottle of CACIPLIQ20®
SPRAY on multiple patients.

)

CACIPLIQ20® should preferably be applied to a wound cleaned by sharp
debridement by a health care professional. CACIPLIQ20® is also effective when
applied to a cleaned wound, free from exudate, fibrin clot and necrotic tissue, by
the patient or their carers. CACIPLIQ20® should be used under the supervision
of a health care professional.

)

Storein a dry place between 2°C and 25°C. Brief and occasional exposure to
higher temperatures (less than 40°C) does not harm the integrity of the product.
Do not use after the expiry date indicated on the pack. Do not use if the bottle or
spray head is damaged and not sterile. Use within 6 months of the first spray.

// Last revision: March 2018 (Ed. 02)

a3kl Boalodl 25,201 JlosdY Jsloea

Jlsmza¥l Sl |

)

225l o/gls 0.1 (Olaks 5sS5ls din (5:55255) Js2 6-1J psudsall le
(301 dl posll A5 &Sy pudsall S ssan Jolghe 9 popdsall
A aSsy Gith slo 0.5 (8L sl 313 (PH) 6.5 L5 )asal

)

(el Ll 31 83lk 35 Jale 54 CACIPLIQ20 ¢l
Bl 839,08 & gkl Gl (apazall Jalse) RGTA (slss 5o 5o alenl) mbal
Ja 0.14 Lazo &5 52 &y JS s CACIPLIQ20® Uslows (30 o 7.5 gz

)

Gruod pach 525 (a2l Uslse) PRGTA alse 3o CACIPLIQ20® las
Los dyslidl 3l oyl U1 B3l a3 guandd UM (o d2o L) dpalend] s 4201 o
29,2 4 g1 <L)Il Rl dis E.A.g

)

sl sl bkl s darll) dia3h o) 29,80 ) skl Jlosiols so52

S (o058 5 i) it (B8 sl ) do Wl WJUb) e o) 28 plazack] o) )
M n 5451 6 sy Pl ) Ss g3 Y A b 5T () 3 § L) 5,5l
S8 12 as Jaas b I3 Y Gl o golzed)

)

Jbill 555 (pbl 4 J13s) & 509 & 39,0 CACIPLIQ20® Jlasiuly 03
SISl s e S ol
uéneou 1 858 Jsb el iS5 285 5T ) s oo Sl
Jlomzadl o 54l 3 gsat & el 45 of gbsthl oo .ol oo ol

)

CACIPLIQ20® jlisy gy derllse wis dpolas¥l dsliat)l Olblasl o5l Lagy
badita 8edlo losiulg AEMLI &315)) MLl eluiyls SV s JELI Jsw )
Fuslol Olel 2] gl (Bl Slsal 5Las)) poledl HLasyl Dl & () cpamill
Alank] Eslal atos el o STl ALl L23Y)

s (Gosmad 35,0) pb1 4+ 3 US o3l Buledl g2l o gtk Jlosmil o2
583 0 M;luuwgwwmtﬁl,l,w.\sbge@tyum

o sl 2aill 5T sl Ulos pusies ¥ . orde Ushone 52l il O3kl gl
.CACIPLIQ20® Jlstul J& &gl susite ,5T gk

A § L MolS 52 b 1337 685 ozl 3 o 5 Bluns o Ul sl
depllah s Boled Jie Bolinkl Sloledlly gzl eol o 3B 5 Sul Han) .adlso
o ol dadl o gs105 Olsled pusias V) dioY xb 5l Boleds o8Il
(L3 B3asie g, Clsles

OY Bgo skl ds 2l o5l @y g 97 dolua e Jo 014 &5y IS s
oW S s sl e ikl byl Jassad)

)

AL N 5 Guamstll o )5 el 2l (5254 @0 bl s Jasias ¥
o)) Ol ol f BlisSa e sl ol

)

528 G 5T dalsod) Sl b Jbosial o3 Y ool S GOl anas
.CACIPLIQ20° ,li=) Gl 18 (o 209l 52,41 51 Jlabi

ol yes JUbYI Uslish s 1y 4 Jadio) - BluasY) aud S8

bl oaes Y
oy Gl g6 b Bl dlesid ol (U elad L) bl Cosly 13)) bl 2ls ¥
(Oloals)) lasl) el

8585 ol 13] &z Mll CACIPLIQ20® &lels jadscs ui 4505kl ds,2dly o531
aJle

gl U g2l by gsus & s e

Shate guad s gkl Jasid Y

el 865 ozl o bl Jasmias ¥

ol @bsSe (o 61 ol sl b33 50 535 o) (R (5254 2o il Jasias ¥
Jelad gl Sl gsulacd] sVl oy 08 skl GlaLES olos

13 LVl dides o 33 OF 2kl 58 oo (&) {e‘ GRo50 355 lpel) Grbse
b 8350 o Usaml) gl ikl Jlosiul o 55 «uadlis 5T ol Y1 & jatal
de gt Bols] do) 2 g sl pla3hl 55,41 me CACIPLIQ20® Jlostuls 5050 Y
oaks) 2l Y slis Ogeusig (il o2,k g CACIPLIQ20® Jhsiuly 052 ¥
) ) & Sl padll g53 dlosss G 0391

sy Jol amy a1 6 ] e Bk &30 (e Jslonk] dylesd) danad ¢l 39,5
205 3 30 O3S 5,51 By G315 18] 51 gyl ol ol e 13 (U5
(A95S doana plasitaly JEL dew o) JWI Jlosia¥) L3 iniroll o)l prband]
gz 83le] Ul Y i Ul oo 081 6 35,0 s gtbl oo palsdl Gy

Dol it ¥ sl Ol ygikly ddlosSdl ddelad] Slulys o

i :zs CACIPLIQ20°®

02 A (@) Grlosss pmlsaliinr) aawsSode s1a¥l £ 65 o dygud] Glaliakl
Urose llasiul

Slsbl e Lygoell Olob! of Cndll bl sl dadll Mol o Lygiod] Jlloxd)
(possSIIydl 2 )slS i) ol pssisadl Ol ekt o Ol S3uste

slgall 2852 haeis SLsV 0da y3aie OY

10105_NOT29003V02_CACIPLIQ20.indd 1

)

BB e OIS 13] bl Jomtus Y

SNl pur) Olgdl &l Jasmius ¥

3 )lz slg dibaill Cihd iy dasd) 3o)b o o) ol W) duede > §
: : 8,36 8yl dzyo
i 5o B3 83938 Jlosiul pusmy g5 eclark) Sl Jblne ulad
L5a0dsis (o5 5e e CACIPLIQ20®

)  —

Al LY o o s 5 2 o CACIPLIO20® Jlomi] gt A e
IS Ui CACIPLIQ20° )5 dmo dils s (las] UB o (33l Slsol jLas))
&l 0555 § Leaats 3 79,2 e dlamiol og0 O3 u-“s‘\s"r"'f?"ilﬂ-*“'
O3atl) gl Gyl Ollalers gadl oo

s dyley JlasT 13| Cos CACIPLIQ20® Jlasial oy

ooyl 3 Y doste 25 5 2 G 43yl do s Bl OSe &
doMo e (Dste 40 oo J3T Olo ) ,»Lcs).pg\_l&‘uuu,l,ic)\)pdiub)ﬂ
Bl e ¢ saall doMo slgn cLas) sy gabl Jasias ¥ il

st dasiss dudl gl ool I 5l 859l Al Yla OIS 13] pik] Jesmtud ¥
5y sl 5o 43l 6 U gl

(02 )laoYl) 2018 131/ pusle sk 850 ,5T 2295 //

Helende oplossing voor chronische huidwonden

GEBRUIKSAANWIJZING
)

Natriumzout van een 1-6 poly(carboxymethylglucosesulfaat) 0,1 mg/mL,
natriumchloride 9 mg/mL, natriumhydroxide gs pH van 6,5 +/- 0,5, gezuiverd
water gsp.

)
CACIPLIQ20®-spray is een RGTA® (ReGeneraTing Agents)-middel ter
bescherming van matrixweefsel en ter bevordering van de natuurlijke
regeneratie van de huid. Het wordt geleverd in een sprayfles met 7,5 mL
CACIPLIQ20®-oplossing. Elke spray verspreidt een dosis van 0,14 mL.

)
CACIPLIQ20® is een RGTA® (ReGeneraTing Agent)-middel bedoeld om de heling
van chronische huidzweren te verbeteren door het herstel van de extracellulaire
matrix te bevorderen, met als gevolg een vermindering van de door laesies
veroorzaakte pijn.

)

Het is geindiceerd voor chronische huidzweren veroorzaakt door druk, perifeer
vaatlijden (bijv. stadium IV volgens de classificatie van Leriche en Fontaine) of
diabetes (met inbegrip van amputatie) en die na 6 maanden standaardzorg geen
neiging tot helen vertonen of na 12 maanden nog steeds niet zijn geheeld.

)

CACIPLIQ20® moet tweemaal per week (om de 3 tot 4 dagen) worden
aangebracht, het liefst wanneer het verband wordt vervangen. Als u het product
vaker gebruikt, zou dit het therapeutische effect kunnen verminderen.
Resultaten kunnen van patiént tot patiént variéren en uw arts zou afhankelijk
daarvan de duur van de behandeling kunnen aanpassen. Normaal gesproken
zouden resultaten binnen 3 maanden na het eerste gebruik zichtbaar moeten zijn.

)
Wanneer u een wond met CACIPLIQ20® behandelt, dient u de gebruikelijke
hygiénische voorzorgsmaatregelen te hanteren (bijv. handen wassen, gepaste
beschermende kleding, laken onderzoekstafel enz.). In geval van een scherp
debridement, volgt u de procedures volgens de huidige beste praktijken om
steriliteit te garanderen en kruisbesmetting te voorkomen.
Breng om de 3 tot 4 dagen (tweemaal per week) aan op chronische huidwonden.
Bereid voorzichtig het wondgebied voor om ervoor te zorgen dat de wond
vrijis van wondvocht, fibrineklonters en necrotisch weefsel. Uitspoelen
met fysiologische zoutoplossing. Gebruik geen jodium, zilver of andere op
polykationen gebaseerde oplossingen alvorens CACIPLIQ20® te gebruiken.
Houd de sprayfles op 5 cm afstand van de wond en spray het middel over de
gehele oppervlakte van de wond, met inbegrip van de randen. Wacht 5 min. en
bescherm de wond vervolgens met het gebruikelijke verband, zoals gaasverband
met paraffine en een niet-klevend secundair verband (gebruik geen zilver of
ander op polykationen gebaseerd verband). Elke spray verspreidt 0,14 mL over
een gebied van 7 tot 9 cm? Respecteer de dosis: te veel aanbrengen zou het
therapeutische effect kunnen verminderen.

)

Niet gebruiken bij patiénten met een voorgeschiedenis van allergieén voor of
anafylactische reacties op een van de bestanddelen of heparinoiden.

)

Omwille van het gebrek aan klinische gegevens is CACIPLIQ20® niet geindiceerd
voor gebruik door zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven en
ook niet voor patiénten jonger dan 18 jaar. Stikgevaar: buiten het bereik en zicht
van kinderen houden. Niet injecteren. Niet inslikken (indien ingeslikt, de mond
spoelen met water) of op een andere manier gebruiken dan voorgeschreven (zie
gebruiksaanwijzing). Respecteer de voorgeschreven dosis. Als CACIPLIQ20®

te vaak wordt aangebracht, kan dit het therapeutische effect verminderen.

Houd eventuele infecties onder controle en reinig de wond alvorens deze

te behandelen. Niet gebruiken op necrotisch weefsel. Niet gebruiken op erg
etterende wonden. Niet gebruiken bij patiénten met een voorgeschiedenis van
overgevoeligheid voor een van de bestanddelen of voor heparinoiden. Personen
die gevoelig zijn voor heparinoiden zouden een lokale reactie kunnen hebben
(roodheid, lokale zwelling, pijn enz.), die het helingsproces normaal gesproken
niet beinvloedt. Als de symptomen blijven voortduren, of erger worden, stopt
umet het gebruik van het middel en wint u medisch advies in. CACIPLIQ20®

is niet geindiceerd voor patiénten die in aanmerking komen voor chirurgie

met revascularisatie. CACIPLIQ20® is niet geindiceerd voor patiénten die
gebruikmaken van een niet-verwijderbare afscheidingslaars ter behandeling

van diabetische voetzweren. De sprayfles is ontworpen om de oplossing tot 6
maanden na de eerste spray te beschermen tegen besmetting. Als de kop van
de fles echter in contact komt met de wond, of op een andere manier besmet
raakt, dient het externe oppervlak van de pomp voorafgaand aan het volgende
gebruik te worden gedesinfecteerd (bijv. met een alcoholdoekje). Het product
moet 6 maanden na de eerste spray worden weggegooid. Probeer het niet
opnieuw te steriliseren. Volgens de onderzoeken en literatuur over chemische
reactiviteit mag CACIPLIQ20® niet worden gebruikt met: lokaal aangebrachte
aminoglycoside-antibiotica (gentamicine, neomycine enz.), oplossingen die
zilverzouten, jodium, koper, goud of op polykationen gebaseerde producten zoals
desinfectiemiddelen op basis van quaternair ammonium (bijv. benzalkoniumchloride)
bevatten aangezien deze ionen de molecule kunnen remmen.

)

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd. Geen gereedschap gebruiken
om de verpakking te openen. In geval van onbedoeld contact met de huid of
contact met de ogen, uitspoelen met lauw stromend water. Om het risico op
kruisbesmetting te verminderen, wordt het niet aanbevolen een enkele fles
CACIPLIQ20®-SPRAY bij verschillende patiénten te gebruiken

)
CACIPLIQ20® moet het liefst worden aangebracht op een wond die is gereinigd
door een medische zorgverlener met scherp debridement. CACIPLIQ20® is
ook doeltreffend wanneer het door de patiént of zijn/haar verzorger wordt
aangebracht op een gereinigde wond, vrij van wondvocht, fibrineklonters en
necrotisch weefsel. CACIPLIQ20® moet worden gebruikt onder toezicht van een
medische zorgverlener.

)

Bewaren op een droge plaats tussen 2 °C en 25 °C. Occasioneel kort blootstellen
aan hogere temperaturen (minder dan 40 °C) beschadigt de integriteit van het
product niet. Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum die op de verpakking
staat aangegeven. Niet gebruiken als de fles of spraykop beschadigd en niet
steriel is. Gebruiken binnen 6 maanden na de eerste spray.

// Laatst bijgewerkt: maart 2018 (ed. 02)

L6sung zur Behandlung chronischer Hautwunden

GEBRAUCHSANWEISUNG
)

Natriumsalz aus 1-6 Poly(Carboxymethylglucose-Sulfat) 0,1 mg/mL,
Natriumchlorid 9 mg/mL, Natriumhydroxid gs pH von 6,5 +/- 0,5, gereinigtes
Wasser gsp.

)
CACIPLIQ20®-Spray ist ein RGTA®(ReGeneraTing Agents, Regenerationsmittel)-
Gewebematrix-Schutzmittel, das die natirliche Regeneration der Haut fordert.
Es wird in einer 7,5-mL-Spriihflasche mit CACIPLIQ20®-Lésung geliefert. Ein
Sprihstop enthélt eine Dosis von 0,14 mL.

)
CACIPLIQ20® ist ein RGTA® (ReGeneraTing Agent, Regenerationsmittel), das
den Heilungsprozess von chronischen Hautgeschwiiren verbessern soll, indem
die Wiederherstellung der extrazelluldren Matrix gefordert wird, was wiederum
zu einer Reduzierung der lasionsinduzierten Schmerzen fihrt.

)

Es st indiziert fiir chronische Hautgeschwiire, die durch Druck, periphere
Arterienerkrankung (z. B. Stadium IV nach Leriche- und Fontaine-Klassifikation)
oder Diabetes (einschlieflich Amputation) verursacht wurden und nach 6
Monaten unter Standardbehandlung keine Besserung zeigten oder nach 12
Monaten noch nicht abgeheilt sind.

)

CACIPLIQ20® soll zweimal wochentlich (alle 3-4 Tage) angewendet werden,
idealerweise beim Verbandswechsel; eine haufigere Anwendung kann den
Therapieerfolg mindern. Die Ergebnisse kénnen je nach Patient unterschiedlich
sein, und Ihr Arzt kann die Dauer der Behandlung entsprechend anpassen. In der
Regel durften sich erste Ergebnisse nach 3-monatiger Anwendung zeigen.

)
Bei der Behandlung einer Wunde mit CACIPLIQ20°® sollten die tiblichen
HygienemapBnahmen eingehalten werden (z. B. Handewaschen, geeignete
Schutzkleidung, Abdeckung des Untersuchungstisches...). Bei scharfem
Débridement sind die geltenden Best-Practice-Leitlinien zur Sicherstellung
der Sterilitat und Verhinderung von Kreuzkontamination einzuhalten.
Bei chronischen Wunden alle 3-4 Tage (zweimal wochentlich) anwenden.
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Wundbereich sorgféltig vorbereiten, um sicherzustellen, dass die Wunde frei von
Exsudat, Fibrin-Gerinnseln und nekrotischem Gewebe ist. Mit Salzl6sung spiilen.
Vor der Anwendung von CACIPLIQ20® Lésungen auf Basis von Jod, Silber oder
anderen Polykationen verwenden. Spriihflasche in einem Abstand von 5 cm zur
Wunde halten und die gesamte Oberflache der Wunde einschlieplich der Rander
einspriihen. 5 Minuten warten und dann die Wunde mit dem tblichen Verband
versorgen, z. B. Paraffingaze-Verband und einem nichthaftenden zweiten
Verband (keine Verbande auf Basis von Silber oder anderen Polykationen
verwenden). Bei jedem Spriihstop werden 0,14 mL (iber einen Bereich von

7-9 cm? abgegeben; Dosierung einhalten, eine gréBere Menge kann den
Therapieerfolg mindern.

)

Nicht bei Patienten mit einer Allergie oder anaphylaktischen Reaktionen auf
einen der Bestandteile oder auf Heparinoide in der Vorgeschichte anwenden.

)
Aufgrund fehlender klinischer Daten ist CACIPLIQ20° fir die Anwendung
bei schwangeren oder stillenden Patientinnen nicht geeignet, ebenso fiir
Patienten unter 18 Jahre. Erstickungsgefahr - Fiir Kinder unzugénglich
aufbewahren. Nicht injizieren. Nicht schlucken (wenn es geschluckt wird,
Mund mit Wasser ausspiilen) und nicht anders als verordnet verwenden
(siehe Anweisungen). Verordnete Dosierung einhalten. Wenn CACIPLIQ20® zu
héufig angewendet wird, kann dies den Therapieerfolg mindern. Infektionen
kontrollieren und Wunde vor der Behandlung sdubern. Nicht auf nektrotischem
Gewebe anwenden. Nicht auf hoch purulenten Wunden anwenden. Nicht bei
Patienten mit einer Uberempfindlichkeit gegeniiber einem der Bestandteile
oder gegeniiber Heparinoiden anwenden. Bei Patienten, die auf Heparinoide
empfindlich reagieren, kann es zu einer lokalen Reaktion kommen (R6tung,
lokale Schwellung, Schmerzen usw.), die den Heilungsprozess wahrscheinlich
nicht beeintrachtigt. Wenn die Symptome anhalten oder sich verschlimmern,
Anwendung absetzen und &rztlichen Rat einholen. CACIPLIQ20® ist nicht
fir Patienten geeignet, fir die eine Revaskularisationsoperation in Frage
kommt. CACIPLIQ20® st nicht fir Patienten geeignet, die einen festen
Entlastungsschuh zur Behandlung diabetischer FuBgeschwiire tragen. Die
Spriihflasche soll die Lésung bis zu 6 Monate nach dem ersten Spriihstof3 vor
Kontamination schiitzen. Wenn der Spriihkopf allerdings mit der Wunde in
Kontakt kommt oder auf eine andere Weise kontaminiert wird, ist die dufere
Oberflache der Pumpe vor der ndchsten Anwendung zu desinfizieren (z. B. mit
einem Alkoholtupfer). Das Produkt muss 6 Monate nach dem ersten Spriihstof3
entsorgt werden und darf nicht resterilisiert werden. Gemap den chemischen
Reaktivitatsstudien und der Literatur darf CACIPLIQ20® nicht zusammen
mit folgenden Mitteln verwendet werden: lokal angewendete Aminoglykosid-
Antibiotika (Gentamicin, Neomycin usw.). Lésungen, die Silbersalze, Jod,
Kupfer, Gold oder polykationbasierte Produkte wie quartare Ammonium-
Desinfektionsmittel (z. B. Benzalkoniumchlorid) enthalten, weil diese lonen das
Molekiil inhibieren kénnen.

)
Nicht verwenden, wenn die Verpackung besch&digt ist. Keine Werkzeuge zum
Offnen der Verpackung verwenden. Bei versehentlichem Kontakt mit der Haut
oder den Augen mit flieBendem lauwarmem Wasser spiilen. Um das Risiko von
Kreuzkontamination zu reduzieren, wird empfohlen, fiir jeden Patienten jeweils
eine eigene Flasche CACIPLIQ20® SPRAY zu verwenden.

)

CACIPLIQ20® ist vorzugsweise von einer medizinischen Fachkraft auf einer
Wunde anzuwenden, die durch scharfes Débridement gereinigt worden ist.
CACIPLIQ20® wirkt auch, wenn es vom Patienten oder einer Pflegeperson
auf eine gereinigte Wunde, ohne Exsudat, Fibrin-Gerinnsel und nekrotischem
Gewebe aufgetragen wird. CACIPLIQ20°® sollte unter der Aufsicht einer
medizinischen Fachkraft angewendet werden.

)

Trocken zwischen 2° C und 25° C lagern. Eine kurze und vereinzelte Exposition
gegeniiber hoheren Temperaturen (unter 40° C) verursacht keinen Schaden
an der Integritat des Produkts. Nach dem auf der Verpackung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Nicht verwenden, wenn die Flasche oder
der Spriihkopf beschadigt oder nicht steril ist. Innerhalb von 6 Monaten nach
dem ersten Spriihstof3 verbrauchen.

// Stand der Information: Marz 2018 (Ed. 02)

Solution de cicatrisation cutanée pour plaie chronique

MODE D'EMPLOI

)

Sel de sodium de 1-6 poly (carboxymethylglucose sulfate) 0.1 mg/mL, chlorure
de sodium 9 mg/mL, hydroxyde de sodium gs pH de 6.5 +/- 0.5, eau purifiée gsp.

)

CACIPLIQ20® Spray est un protecteur de matrice tissulaire de la famille des
RGTA® (ReGeneraTing Agents), qui favorise la régénération naturelle de la
peau. Il est disponible sous la forme d'un flacon spray de 7,5 mL de solution de
CACIPLIQ20®. Chaque spray dispense une dose de 0,14mL.

)

CACIPLIQ20® est un RGTA® (ReGeneraTing Agent), prévu pour améliorer la
qguérison d’ulcéres chroniques cutanés en favorisant la restauration de la matrice
extracellulaire, avec pour conséquence la réduction de la douleur liée a la [ésion.

)

Il'est indiqué pour les ulcéres chroniques cutanés de pression, causés par une
maladie artérielle périphérique (par exemple un stade IV dans la classification
de Leriche et Fontaine), ou par le diabéte (y compris 'amputation), ne montrant
aucune tendance a la guérison aprés 6 mois de soins habituels ou persistant
aprés 12 mois.

)

CACIPLIQ20® est destiné a étre appliqué deux fois par semaine (tous les 3 &

4 jours), idéalement lors du changement de pansement. Une utilisation plus
fréquente peut réduire I'effet thérapeutique. Les résultats peuvent varier
d'un patient a un autre, votre médecin peut adapter la durée du traitement en
conséquence. Les résultats doivent normalement étre visibles dans les 3 mois
d'utilisation.

)

Des précautions normales d’hygiéne doivent &tre respectées lors du traitement
d'une plaie avec CACIPLIQ20® (par exemple se laver les mains, port de
vétements appropriés, drap d'examen médical...). En cas de débridement
chirurgical, respecter les bonnes pratiques cliniques pour maintenir la stérilité
et éviter une contamination croisée. Utiliser sur des plaies cutanées chroniques
tous les 3 - 4 jours (deux fois par semaine). Préparer avec soin la zone de la plaie
pour s'assurer qu'elle ne contienne pas d'exsudat, de caillot de fibrine et de tissu
nécrotique. Rincer avec du sérum physiologique. Ne pas utiliser d'iode, d'argent
ou toute autre solution & base de polycations avant d'utiliser CACIPLIQ20®.
Maintenir le flacon spray a 5 cm de la plaie et vaporiser sur toute la surface

de la plaie y compris sur les bords. Attendre 5 minutes puis protéger la plaie
avec le pansement habituel, type pansement gras et bandage non adhérent

(ne pas utiliser de pansements contenant des sels d'argent, ou contenant des
polycations). Chaque spray délivre une dose de 0,14 mL sur une surface de 7-9
cm?®. Respecter le dosage: une utilisation plus fréquente peut réduire 'effet
thérapeutique.

)

Ne pas utiliser chez des patients ayant des antécédents d’allergies ou de
réactions anaphylactiques a I'un des ingrédients ou aux héparinoides.

)

En I'absence de données cliniques, il est recommandé de ne pas utiliser
CACIPLIQ20® chez la femme enceinte ou qui allaite, et chez les patients de
moins de 18 ans. Risque d'étouffement - Tenir hors de la portée et de la vue

des enfants. Ne pas injecter. Ne pas avaler (si tel est le cas, rincer la bouche

avec de I'eau) ou utiliser de toute autre fagon que celle prescrite (se référer aux
instructions). Respecter la dose prescrite: si CACIPLIQ20® est appliqué trop
fréquemment, I'effet thérapeutique peut étre réduit. Contrdler toute infection
éventuelle et nettoyer la plaie avant traitement. Ne pas utiliser sur un tissu
nécrotique. Ne pas utiliser sur des plaies trés purulentes. Ne pas utiliser chez
des patients ayant des antécédents d’hypersensibilité a 'un des ingrédients ou
aux héparinoides. Les personnes sensibles aux héparinoides peuvent avoir des
réactions locales (rougeur, gonflement local, douleur, etc), qui ne devraient pas
affecter le processus de guérison. Si les symptémes persistent, ou empirent,
arréter ['utilisation et demander conseil & votre médecin. CACIPLIQ20® n'est
pas indiqué pour les patients éligibles a une chirurgie de revascularisation.
CACIPLIQ20® n'est pas indiqué pour les patients utilisant une botte de décharge
non amovible pour traiter les ulcéres de pied diabétique. Le flacon spray est
congu pour protéger la solution d'une contamination jusqu'a 6 mois aprés la
premiére utilisation, cependant, si I'embout spray entre en contact avec la

plaie ou s'il se retrouve contaminé d'une autre fagon, désinfecter la surface

de la pompe spray avant I'utilisation suivante (par exemple avec des lingettes
alcoolisées). Le produit doit etre jeté 6 mois apres la premiére utilisation.

Ne pas restériliser. D'aprés les études de réactivité chimique et la littérature,
CACIPLIQ20® ne devrait pas étre utilisé en association avec : Des antibiotiques
locaux de la famille des aminoglycosides (gentamicine, néomycine, etc.). Des
solutions contenant des sels d'argent, de I'iode, du cuivre, de I'or ou des produits
a base de polycations comme les désinfectants contenant de Fammonium
quaternaire (ex: le chlorure de benzalkonium), en effet, ces ions peuvent inhiber
lamolécule.

)

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé. Ne pas utiliser d'outils pour
ouvrir I'emballage. En cas de contact accidentel avec la peau ou les yeux, rincer
abondamment a I'eau courante tiéde. Pour réduire le risque de contamination
croisée, il n'est pas recommandé d'utiliser un méme flacon de CACIPLIQ20®
SPRAY pour plusieurs patients.

)
CACIPLIQ20® est & appliquer de préférence sur une plaie nettoyée par
débridement chirurgical par un professionnel de santé. CACIPLIQ20® est
également efficace quand il est appliqué sur une plaie propre, sans exsudat,
caillot de fibrine ou tissu nécrotique, directement par le patient ou par leur
soignant. CACIPLIQ20® est a utiliser sous la surveillance d’un professionnel
de santé.

)

Conserver dans un endroit sec entre 2°C et 25°C. Une exposition momentanée
et occasionnelle & des températures plus élevées (moins de 40°C) ne porte

pas préjudice a I'intégrité du produit. Ne pas utiliser apres la date d'expiration
indiquée sur la boite. Ne pas utiliser si le flacon ou I'embout spray est
endommagé et non stérile. Utiliser dans les 6 mois aprés la premiére utilisation.

// Derniére révision: Mars 2018 (Ed. 02)
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Soluzione di medicazione per ferite cutanee croniche

ISTRUZIONI PER L'USO

)
1-6 poli(carbossimetilglucosio solfato) sale sodico 0,1 mg/mL, sodio cloruro
9 mg/mL, sodio idrossido g.b. fino a pH 6,5 +/- 0,5; acqua purificata g.b.a
7.5mL.

)

CACIPLIQ20® spray & un agente protettivo della matrice tissutale di

tipo RGTA® (ReGeneraTing Agent, agente rigenerante), che promuove la
naturale rigenerazione della cute. E fornito in un flacone spray da 7,5 mL di
CACIPLIQ20° soluzione. Ogni erogazione dispensa una dose da 0,14 mL.

)

CACIPLIQ20® & un RGTA® (agente rigenerante), concepito per migliorare

la cicatrizzazione delle ulcere cutanee croniche promuovendo il ripristino
della matrice extracellulare, con conseguente riduzione del dolore indotto
dalla lesione.

)

E indicato per le ulcere cutanee croniche da pressione, arteriopatia
periferica (ad es. stadio IV della classificazione di Leriche e Fontaine) o
diabete (inclusa amputazione), che non mostrino una tendenza a guarire
dopo 6 mesi di cure standard o che non siano ancora guarite dopo 12 mesi.

)

CACIPLIQ20°® deve essere applicato due volte a settimana (ogni 3-4 giorni),
preferibilmente al momento del cambio della medicazione; un utilizzo piu
frequente potrebbe ridurne I'effetto terapeutico.

| risultati possono variare da paziente a paziente; il medico potra quindi
adattare la durata del trattamento in base alle esigenze cliniche. | risultati
sono generalmente osservabili entro 3 mesi di utilizzo.

)
Nel trattare una ferita con CACIPLIQ20°® si devono adottare le normali
precauzioni igieniche (per es. detersione mani, indumenti protettivi
adequati, telo del lettino medico...). In caso di sbrigliamento netto, sequire
le attuali procedure di buona prassi per garantire la sterilita e prevenire una
contaminazione crociata. Se si trattano ferite cutanee croniche, applicare
ogni 3-4 giorni (due volte a settimana). Preparare accuratamente I'area
della ferita per accertarsi che la sia priva di essudato, coaquli di fibrina e
tessuto necrotico. Sciacquare con soluzione fisiologica. Non usare iodio,
argento o altre soluzioni policationiche prima di utilizzare CACIPLIQ20°.
Tenere il flacone spray a distanza di 5 cm dalla ferita ed erogare sull'intera
superficie della ferita, inclusi i margini. Attendere 5 minuti, quindi
proteggere la ferita con la medicazione abituale, come garza paraffinata
e medicazione secondaria non aderente (non usare medicazioni a base
d'argento o altra soluzione policationica). Ogni spruzzo eroga 0,14 mL su
una superficie di 7-9 cm? rispettare le indicazioni di dosaggio in quanto
un'applicazione eccessiva pud ridurre I'effetto terapeutico.

)

Non usare in pazienti con precedenti di allergia o reazioni anafilattiche a
uno qualsiasi degli ingredienti o agli eparinoidi.

)

In assenza di dati clinici, I'uso di CACIPLIQ20® non & indicato in pazienti in
gravidanza o allattamento, né in pazienti al di sotto dei 18 anni di eta.
Pericolo di soffocamento - Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei
bambini. Non iniettare. Non ingerire (in caso di ingestione, sciacquare la
bocca con acqua), né usare in modo diverso da quanto prescritto (vedere
le istruzioni). Rispettare il dosaggio prescritto. Se CACIPLIQ20® viene
applicato troppo frequentemente, pud ridursi I'effetto terapeutico

Tenere sotto controllo eventuali infezioni e pulire Ia ferita prima del
trattamento. Non usare su tessuto necrotico. Non usare su ferite molto
purulente. Non usare in pazienti con antecedenti di ipersensibilita a

uno qualsiasi degli ingredienti o agli eparinoidi. | soggetti sensibili agli
eparinoidi possono sviluppare una reazione locale (arrossamento, gonfiore
locale, dolore, ecc.), che non dovrebbe influire sul processo di quarigione.
Se i sintomi persistono o peggiorano, sospendere I'uso e chiedere
assistenza medica. CACIPLIQ20® non é indicato nei pazienti idonei a
chirurgia di rivascolarizzazione. CACIPLIQ20® non & indicato nei pazienti
che utilizzano uno stivale non rimovibile per lo scarico della pressione per
ulcere del piede diabetico. Il flacone spray € concepito per proteggere la
soluzione dalla contaminazione fino a 6 mesi dopo la prima erogazione;
se tuttavia la testina dello spray entra in contatto con la ferita o viene
contaminata in altro modo, & necessario disinfettare la superficie esterna
dell’erogatore prima del successivo utilizzo (per es. con un batuffolo
imbevuto d'alcol). Il prodotto deve essere gettato 6 mesi dopo la prima
erogazione; non tentare di ri-sterilizzarlo.

Gli studi di reattivita chimica e la letteratura hanno indicato che
CACIPLIQ20® non deve essere usato con: antibiotici aminoglicosidi topici
(gentamicina, neomicina, ecc.) soluzioni contenenti sali d’argento, iodio,
rame, oro o prodotti a base policationica come disinfettanti a base di
ammonio quaternario (per es. benzalconio cloruro) in quanto questi ioni
possono inibire la molecola.

)
Non utilizzare se la confezione & danneggiata. Non usare utensili per aprire
la confezione. In caso di contatto non intenzionale con la cute o di contatto
con gli occhi, sciacquare con acqua corrente tiepida. Per ridurre il rischio
di contaminazione crociata, si consiglia di non usare lo stesso flacone di
CACIPLIQ20® SPRAY per pitl pazienti.

)

CACIPLIQ20® deve essere applicato preferibilmente su una ferita pulita
mediante sbrigliamento netto da un operatore sanitario. CACIPLIQ20® &
efficace anche se applicato a una ferita pulita, priva di essudato, coaguli di
fibrina e tessuto necrotico, dal paziente o da chi lo assiste.

CACIPLIQ20® deve essere utilizzato sotto la supervisione di un operatore
sanitario.

)

Conservare in luogo asciutto, a una temperatura compresa tra 2 e 25 °C.
Una breve e occasionale esposizione a temperature elevate (inferiori a

40 °C) non danneggia 'integrita del prodotto. Non utilizzare dopo la data di
scadenza riportata sulla confezione. Non utilizzare se il flacone o la testina
dello spray sono danneggiati e non sterili. Usare entro 6 mesi dalla prima
erogazione.

// Ultima revisione: Marzo 2018 (Ed. 02).
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Manufacturer Batch code Do not re-sterilize

S FIRS-CIINKS k] gt a5 Y
Fabrikant Partijcode Niet opnieuw steriliseren
Hersteller Chargennummer Nicht resterilisieren
Fabricant Numeéro de lot Ne pas restériliser
Produttore Codice lotto Non ri-sterilizzare

Sterile product. Sterilized using aseptic processing techniques (Double Filtration)
(zso3! 1) pent] e ddlora dedlne olloly el o5 . oind e

Steriel product. Gesteriliseerd met aseptische verwerkingstechnieken (dubbele filtratie)
Steriles Produkt. Mit aseptischen Verfahren sterilisiert (Doppelfilterung)

Produit Stérile. Stérilisé avec des technigues aseptisées (Double Filtration)
Prodotto sterile. Sterilizzato con tecniche di sterilizzazione asettiche (doppia filtrazione)

2

Expiry date

doall eyt y6
Uiterste gebruiksdatum
Verfalldatum

Date limite d'utilisation
Data di scadenza

Shg\f life from opening date

i g b sy deMall 65
Gebruiksduur vanaf datum van openen
Dauer der Haltbarkeit ab Offnung der Verpackung
Durée de conservation aprés ouverture
Periodo di validita dalla data di apertura

AT AN

Temperature limitation
Bdoma 81,0l dz y
Temperatuurbeperking
Temperaturbegrenzung
Limite de température
Limiti di temperatura

¥

Z8 ®
Store away from sunlight
oeaidl c95 s Iumy Jaiod
Bewaren buiten bereik van
direct zonlicht
Vor Sonnenlicht schitzen
Conserver a I'abri de la
lumiére du soleil
Conservare al riparo dalla
luce solare

Caution, consult documents

Slaizad) g2l pios

Opgelet: documenten raadplegen
Achtung, siehe Gebrauchsanweisung
Attention, consulter la notice d'instructions
Attenzione, consultare la documentazione

Do not use if the packaging is damaged
A g SIS 13] ikl e Y

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd
Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist

Ne pas utiliser sil'emballage est endommagé
Non utilizzare se la confezione & danneggiata
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