@Flamigel®

Indications

Flamigel® is a hydro-active colloid gel for the treatment of minor wounds which supports the
fast healing of skin by covering the wound and creating an optimal moist healing environment.
Flamigel® is used for post lasertherapy, on superficial burns (including those caused by radio-
therapy) and on minor wounds (e.g. grazes, cuts). Flamigel® may also be used for superficial
open wounds.

Properties

Flamigel® hydro-active colloid formulation can quickly help soothe the pain of minor wounds
due to its cooling effect. Flamigel® helps to create optimal healing conditions to accelerate cell
renewal, allowing the wound to heal fast and so reduce the likelihood of scarring. Flamigel® also
cushions the wound to provide a barrier against external contamination.

Flamigel® can be used for dry or wet wounds:

¢ In case of a dry wound Flamigel® turns the dry wound into a moist one (“hydrogel” effect). The
dry wound absorbs the water contained in Flamigel® and promotes the dissolution of necrotic/
damaged tissue.

* In case of a wet wound, the hydrocolloid of Flamigel® is activated and consequently Flamigel®
absorbs excessive fluid from the wound and restores and maintains the water balance in the
wound (“hydrocolloid” effect).

How to use

Wash hands before and after treating the wound. Clean and dry the wound gently before applying
the gel.

For superficial burns and minor wounds (e.g grazes, cuts):

Carefully apply Flamigel® to the wound (without rubbing) once or twice per day (in case of
sunburn apply twice to six times daily).

If necessary, cover the wound with a plaster or dressing and change daily.

For superficial open wounds:

Apply a thick layer of Flamigel® (5 mm) to the wound minimising contact with the wound edges.
Cover Flamigel® with a sterile non-adhesive dressing and fix with gauze or a bandage. Leave
Flamigel® in place as long as the gel structure is intact.

When new skin cells start to form and the wound is closing, only apply a thin layer of Flamigel®
to prevent weakening. If necessary, protect the wound edges.

Open wounds: change daily.

clean dry apply cover

Removing the gel:
* Wash hands before and after removing Flamigel®.
 Flamigel® can be removed simply and painlessly with wet gauze.

Precautions

For external use.

Side-effects such as irritations or allergic reactions are rare.

Do not use Flamigel® when there is a known allergic reaction to parabens or any of the ingre-
dients.

Do not use Flamigel® on the eyelids or in the eyes. If Flamigel® comes into contact with the
eyes rinse the eyes with running water and consult a doctor.

On extensive weeping or infected wounds, consult a doctor before using Flamigel® because
other complementary treatments might be necessary.

If the wound becomes swollen, reddened or painful, or doesn’t start to heal within a few days
seek medical advice.

Stop immediately using Flamigel® if irritation or allergy occurs.

If any serious incident occurs in relation to the device, or your condition worsens, please
contact your doctor or pharmacist. This incident should be reported to Flen Health and the
competent authorities of your country (the distributor, see below, can give you details of who
this is). By reporting an incident, you can help provide more information on the safety and the
efficacy of this medical device.

Storage conditions

* Store at room temperature (< 25°C), in a dry place and in the original packaging.

 Close the tube after use.

* Once opened, and if recapped carefully, a tube of Flamigel® can be stored and used for
one year.

* Do not use Flamigel® 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.

Ingredients
Hydrocolloid, Arginine, Purified water, Macrogol, Branch Chained Fatty Acid (BCFA), Methyl-p-
hydroxybenzoate (E218), Propyl-p-hydroxybenzoate (E216), Disodium EDTA.

How supplied
Sachet 4g. Tubes of 15g, 20g, 259, 40g, 50g, 100g and 250g.
Not all pack sizes may be marketed.
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Indikacie

Flamigel® je hydroaktivny koloidny gél pre lie€bu mensich rén, ktory podporuje rychle hojenie
pokozky prekrytim rany a vytvorenim vihkého prostredia optiméineho na hojenie. Flamigel® sa
pouziva po liecbe laserom, na povrchové popéleniny (vratane popélenin spdsobenych radiote-
rapiou) a malé rany (napr. poskriabania a rezné rany). Flamigel®sa moze pouzit aj na otvorené
povrchové rany.

Vlastnosti

Flamigel® s hydroaktivnym koloidnym zlozenim pomaha svojim chladiacim tcinkom rychlo utisit
bolest pri malych poraneniach. Flamigel® pomaha vytvarat optimélne podmienky na hojenie na
urychlenie obnovy buniek, ¢o umoziiuje rychle hojenie rany a znizuje pravdepodobnost vzniku
jazvy. Flamigel® tiez chrani ranu a poskytuje bariéru proti vonkajsiemu zneisteniu.

Flamigel® sa mdze pouzivat na suché alebo mokré rany:

¢ V pripade vysu$enej rany premeni Flamigel® sucht ranu na vihku (,hydrogélovy* ticinok). Su-
cha rana absorbuje vodu obsiahnuti v géli Flamigel® a podporuje rozpustenie nekrotického/
poskodeného tkaniva.

* V pripade mokrej rany sa aktivuje hydrokoloidna zlozka gélu Flamigel®, ktora nasledne absor-
buje nadbytocnu tekutinu z rany a upravuje a udrziava rovnovahu vody v rane (,hydrokoloidny*
Ucinok).

Ako sa gél pouziva
Pred o3etrenim a po oSetreni rany si umyte ruky. Ranu pred aplikéciou gélu jemne vycistite a

Opatrne aplikujte Flamigel® na ranu (bez vtierania) jedenkrét alebo dvakrat denne (v pripade
spalenia sinkom aplikujte dvakrét az Sestkrat denne).

V pripade potreby zakryte ranu néplastou alebo obvazom a denne vymienajte.

Pri povrchovych otvorenych randch:

Aplikujte hrubt vrstvu gélu Flamigel® (5 mm) na ranu a minimalizuje kontakt s okrajmi rany.

Gél Flamigel® prekryte sterilnym neadhéznym krytim a zafixujte gézou alebo ovinadlom. Necha-
jte Flamigel® na mieste tak dlho, kym je Strukttra gélu neporusena.

Ked' sa zaénu formovat nové kozné bunky a rana sa za¢ne zatvarat, aplikujte len tenkd vrstvu
gélu Flamigel®, aby sa zabranilo oslabeniu. V pripade potreby chréite okraje rany.
Otvorené rany: vymiefiajte denne.

vyCistite ususte aplikujte prekryte
Odstranenie gélu:
¢ Pred odstranenim a po odstraneni gélu Flamigel® si umyte ruky.

* Flamigel® je mozné jednoducho a bezbolestne odstranit mokrou gézou.

Opatrenia

Na vonkajsie pouzitie.

VedlajSie UCinky, ako je podrdZzdenie alebo alergické reakcie, st zriedkavé.

Nepouzivajte Flamigel® pri znamej alergicke] reakcii na parabeny alebo ktortkolvek zo zloziek.
Neaplikujte Flamigel® na o¢né vietka ani oci. Ak sa Flamigel® dostane do kontaktu s o¢ami,
vyplachnite ich tec¢ticou vodou a obratte sa na lekara.

Pri silno mokvajtcich alebo infikovanych ranach sa pred pouzitim gélu Flamigel® poradte s
lekarom, pretoze mdze byt potrebna dodatocn liecha.

Ak rana napuchne, sCervend alebo zatne boliet alebo ak sa neza¢ne hojit do niekolkych dni,
vyhladajte lekdrsku pomoc.

Ak sa vyskytne podrazdenie alebo alergia, okamZite prestarite pouzivat Flamigel®.

Ak sa v stvislosti so zdravotnickou pomdckou vyskytne akakolvek zévazna prihoda alebo ak
sa vas stav zhorsi, obrétte sa na svojho lekéra alebo lekarnika. Takato prihoda sa ma hiasit
spolocnosti Flen Health a kompetentnému Uradu vo vasej krajine (distribltor, pozri nizsie, vam
moze o tom poskytnut informécie). Hldsenim prihody mézete pomdct ziskat viac informécif o
bezpecnosti a U¢innosti tejto zdravotnickej pomacky.

Podmienky uchovavania

¢ Uchovavajte pri izbovej teplote (< 25 °C), na suchom mieste a v pévodnom obale.

* Po pouziti tubu zatvorte.

¢ Po otvoreni a dokladnom uzavreti tuby sa Flamigel® moZe uchovavat a pouzivat po dobu
jedného roku.

* Nepouzivajte Flamigel® po uplynuti datumu exspiracie uvedenom na baleni. Datum exspirécie
(USE BY: rok/mesiac) je posledny defi v uvedenom mesiaci a roku.

Zlozky
Hydrokoloid, arginin, Cistend voda, makrogol, mastné kyselina s rozvetvenym retazcom (BCFA),
metyl-p-hydroxybenzoét (E218), propyl-p-hydroxybenzoét (E216), disodnd sol EDTA.

Ako sa gél dodava
Vrecko obsahujtice 4 g. Tuby obsahujtice 10 g, 159,20 g, 25 g,40 g, 50 g, 100 g a 250 g.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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Pouziti

Flamigel® je hydroaktivni koloidni gel k 16cbé drobnych ran, ktery podporuje rychlé hojeni
pokozky tim, Ze ranu zakryje a vytvori optimaini vihké prostredi. Flamigel® se pouziva po laserové
terapii na povrchové popéleniny (véetné popélenin zplisobenych radioterapii) a na drobné rany
(napriklad Skrabance a fiznuti). Lze jej také pouzit na povrchové oteviené rany.

Vlastnosti

Flamigel® je hydroaktivni koloidni pfipravek, ktery diky chladivému tcinku pomaha rychle tisit
bolest drobnych ran. Flamigel® usnadriuje vytvoreni optimalnich podminek pro hojeni, a tak
urychluje obnovu bunék a usnadriuje rychlé hojeni s mensim rizikem zjizveni. Flamigel® také
vytvari v rdné bariéru proti kontaminaci zvenci.

Flamigel® Ize pouzivat na suché i vinké rany:

 Suché rany rychle zvihcuje (hydrogelovy Ucinek). Rana absorbuje vodu obsazenou v pfipravku
Flamigel®, coZ stimuluje rozpousténi nekrotické a poskozené tkang.

¢ Ve vihkych ranach je aktivovana hydrokoloidni slozka pfipravku Flamigel® a ten nasledné
absorbuje nadbytek tekutin z rany a obnovuje a udrzuje jeji vodni rovnovahu (hydrokoloidni
Ucinek).

Zpisob pouziti

Pred oSetienim rany a po ném si umyjte ruce. Pried aplikaci gelu ranu jemné oCistéte a osuste.

Povrchové popdleniny a drobné rény (napr. $krabance a fiznuti):

Peclivé Flamigel® aplikujte na ranu (nevtirejte) jednou nebo dvakrat za den (v pfipadé spaleni

sluncem aplikujte dvakrat aZ Sestkrat denné).

Pokud to bude zapotfebi, zakryjte ranu naplasti nebo obvazem a denné jej mérite.

Povrchové oteviené rany:

Na ranu aplikujte silnou vrstvu pfipravku Flamigel® (5 mm) a vyhybejte se kontaktu s jejimi okraji.

Aplikovany Flamigel® zakryjte sterilnim nepfilnavym obvazem a fixujte gazou nebo obinadlem.




Ponechte Flamigel® plsobit, dokud je struktura gelu neporugena.

Jakmile se zacne tvofit nova pokozka a réna se uzavird, aplikujte pouze tenkou vrstvu pfipravku
Flamigel®, abyste novou ki neoslabovali. Pokud to bude zapotfebi, chraite okraje rany.
Oteviené rany: denné vyménuite.
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oistéte osuste

aplikujte zakryjte

Odstranéni gelu:
¢ Pied odstranénim gelu Flamigel® a po ném si umyjte ruce.
* Flamigel® Ize odstranit jednoduse a bezbolestné vihkou gézou.

Bezpecnostni opatfeni

Pouze k vnéj$imu pouziti.

Nezadouci tcinky jako podrazdéni nebo alergické reakce jsou vzacné.

Pripravek Flamigel® nepouzivejte, pokud je pacient alergicky na parabeny nebo jinou slozku
pfipravku.

Flamigel® nepouzivejte na ocni vicka nebo do oéi. Pokud se dostane do o¢i, oplachnéte je pod
tekouci vodou a poradte se s lékafem.

U rozséhle mokvajicich nebo infikovanych ran se pred pouzitim pfipravku Flamigel® poradte s
Iékarem — mozna bude nutné aplikovat dalsi, doplikovou lécbu.

Pokud réna otece, zrudne nebo bude bolestiva, nebo se do nékolika dni nezacne hojit, vyhle-
dejte Iékare.

.

Pokud se vyskytne podrazdéni nebo alergie, pestarite okamzité Flamigel® pouzivat.

Pokud se souvislosti s timto prostfedkem vyskytne jakékoli zdvazné nezddouci pihoda nebo
pokud se Va$ stav zhorsi, kontaktujte prosim svého Iékare nebo Iékémika. Tuto nezadouci
pithodu je nutné ohlésit spolecnosti Flen Health a piislugnym Gradim ve Vasi zemi (informace
o nich Vam poskytne distributor - viz nize). Ohlagenim nezédouci pfihody miizete poskytnout
dalsi informace o bezpe¢nosti a U¢innosti tohoto zdravotnického prostiedku.

Podminky uchovavani

+ Uchovavejte pfi pokojové teploté (< 25 °C), v suchu a v piivodnim obalu.

¢ Po pouziti tubu uzaviete.

* Po otevieni, pokud je tuba vzdy znovu peclivé uzaviena, Ize pfipravek Flamigel® uchovavat a
pouzivat po dobu jednoho roku

* Flamigel® nepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti
(USE BY: rok/mésic) je posledni den uvedeného mésice a roku.

Slozeni
Hydrokoloid, arginin, ¢isténa voda, makrogol, mastnd kyselina s rozvétvenym fetézcem (BCFA),
methyl-p-hydroxybenzoat (E218), propyl-p-hydroxybenzoat (E216), disodium EDTA.

Jak se dodéva
Sacek 4 g. Tuby po 159,209,259,409,509,100ga250 g
Na trhu nemus byt vSechny velikosti baleni.
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Evéeifeig

To Flamigel® €ivat pia uSpoevepyn KoAMogIdRG yéAn yia T Bepaneia pikpwv mAnywv. ZupBalel otn
Ypryopn €mouAwon Tou dépuatog, KaAUmTovTag T mnyr Kat dnuioupywvtag éva katdMnha uypo,
Beparevtiké mepiBaMov emovlwong. To Flamigel® ypnoiporoleital petd  Oepaneia pe Nilep,
OF em@avelaka eykaopata ((eotd vepd 1 AddL, olvpvog, aibepo, patt koulivag, XnHIKEG ouaieg,
akTivoBepaneia) kat o€ pikpd Tpavpata (my. ekdopéc, kopipata). To Flamigel® pmopei, emiong, va
Xpnotpomoindei oe eM@avelakd avolyTa Tpadpata.

1516TNTEC

To Flamigel®, ydpn otn §pooioTiki kat katampadvikr Spaon e udpoyéng tou, Bondd otn ypriyopn
avakouglon amé Tov movo Twv pikpwv minywv. To Flamigel® BonBa ot Siapdpewon davikwy
OUVBNKWY EMOUAWGNG POKEIUEVOU va EMTaUVEE( N ¢ {0 QVaVEWONG TWV KUTTAPWY Kal EMTPEMEL
™ ypnyopotepn emotwon g mMnyig Hetwvovtag Ty mBavotnTta eupaviong oulav. Emmiéov, o
Flamigel®, Snpioupywvtag o em@avela Te mnyRg va mPOoTATEUTIKO PN, TNV TTPOOTATEVEL AMO
€€WTEPIKEG EMUONIVOEIG,

To Flamigel® propei va xpnotpomoinBei o Enpéc (aTeyvee) 1y uypég mnyec:

© YTV mepimtwon §npou tpavpiatog, To Flamigel® petatpénel to Enpd tpavpa o evudatwpévo (Spdon
"ubpoyéAng’). To Enpd Tpadpa amoppo@d To vepd mou mepiéxetal oo Flamigel® mpodyovtag my
amooUVBES TOU VEKPWHEVOU I} KATEGTPAUMEVOU 10TOU.

® STV MEPIMTWON LYPOU TPAUHATOG, evepyomoleital To upokoMoeldég Tou Flamigel®. Etat, o Flami-
gel® amoppod To umepPoAikd Lypd TG MANYRAG, amokaBloTWVTAE Kat SlatnPWvTag TV Isopporia
G uypasiag oty mMinyr (Spaon “vEpokoAoeldouc”).

Tpdmog xpriong

M\évete ta xépia oag MPWV Kal PETA TV Tep
TIPOCEKTIKA TV TANYH TIPIV EQAPPOTETE T YEAN.
[ia em@avelakd eykaduara kai uikpd Tpavuata (. exdopéc, kopiuata,

Am\wote mpooekTika To Flamigel® otnv mAnyr (xwpic va To Tpipete) pia i S0o popéc T nuépa (o
TEPIMTWOon NNAKOU yKAUHATOG, EQApHOOTE SUO e £EL popég TV npépa).

Edv eival anapaitnto, KaNoyte T minyn pe yala 1y enibepa, To omoio Ba alalete kaBnpepiva.

[ia em@aveiakd avoiktd Tpavuara

Anhaote éva max0 otpwua Flamigel® (5 mm) oty minyr, eAayioTomolvtag Ty enagr pe Ta dkpa
memnyrc.

Kahuyte 1o Flamigel® pe amooteipwpévn pn autokdMntn yala kat 6TepewaTe pe emideopio. AQrote
o Flamigel® oto anpeio epappoyri Tou yla 660 Sidotnpa n Sopr Tg yéAng mapapiéver avahoiw.
‘Otav apyicouv va oxnuatilovtal Ta véa kuTtapa Tou dépuatog kat n mnyn apxilet va kheivel,
£QapHOOTE Povo éva Nemto oTpwpia Flamigel® yia va amogevyBei 1) e€aobévion Twv 10Tov. Ev eivat
anapaiTTo, TPOOTATEYTE Ta AKPA TG TANYAG.

Avoiktd tpavuara: kaBnpepviy alayr.

inon g mnyic. KaBapiote kai oteyviote

KkaBapiote OTEYVWOTE anhwote KaAOYTE
Agaipeon e yéc:
o T\évete Ta Xépla oag mpIv Kat Hetd Ty agaipeon tou Flamigel®.

* To Flamigel® pmopei va agaipeBei ama kat avwduva pe vypr yala.

Npoguldgeg

* Tl e§wTepIKn xprion.

o AvemBOpNTES evépyeleg OMwG epeBIapoi 1) ANNEPYIKES VTIBPATEL, Eival OTIAVIES.

* Mn ypnaiporoleite To Flamigel® 6tav eivai yvwoto 6t undpyel alepyiki avtidpaon ota parabens 1y

o€ omolodHMmoTe AANO amd Ta CUGTATIKA TOU TTPOIOVTOG.

Mn xpnotpomoteite To Flamigel® ota BAégapa rj ota pdtia. Ze mepimtwon mou o Flamigel® é\Bel oe

EMAQN PE Ta paTia, EEMUVETE pe TPEKOULEVO VEPD Kal oupBouleubeite To yiatpo oac.

T eTETapéveG MANYEC pe umepBONKT éKKplan uypwv 1} o€ pohuopéveg MAnyéq, oupBouleuBeite

Y1atpd mpIv Xpnotpomotrioete To Flamigel® kaBug pmopei va amartotvTat Kat GAAEG GUUMANPWHATIKEG

AYWYEC.

 Edv n minyn epgavioel oidnpa, epdBnpa rj oo 1 edv Gev apxioel va ETOUNGVETAL PO OE PEPIKEC
npépeg, {ntoTe T oupBoul ylatpou.

 EQv gioTe éykuog iy Bnhalete, oupBouleubeite To yiatpd mpiv xpnatporotrioete To Flamigel®.

Aakoyte apéowg T xpron tou Flamigel® edv epgaviotei epebiopog 1 alepyia.

Ye mepimwon omoloudrimote cofapol oUUPAVTOG O OXEGN e TO TIPOIOY, 1 €4V 1) KaTAoTaoH
oa¢ embevwOEl, MAPAKANEIOTE Val EMKOIVWVIAOETE [ TOV YIOTPO 1} ToV papuakomold oag. To ev
Moyw oupPav Ba mpénel va avagepBei oy Flen Health kau oTic appodieg apyéc e xwpag oag (o
Siavopéag, BN. mapakdtw, Umopei va oag Swoel AeMTOpEPEIEG Yial TO TIOIEG €ival QuTEC). Méow g
avapopds evog oupBavtog, pmopeite va Bonbrioete ot cuNOyR TEPIGOGTEPWY TTANPOYOPIV
OXETIKG e TNV A0QANELQ KAl TV AMOTENETUATIKOTATA TOU TTAPOVTOG LATPOTEXVONOYIKOU TIPOTOVTOG,

TuvBrkeg puAagng

* Na guhdooetal o Beppokpacia Swpatiov (< 25°C), oe &npo mepiBaNov, péoa otV apxiki
ouoKevaoia.

¢ K\eiveTe T0 OwANVAPIO ETA T XprioN.

¢ Metd 0 votypa Kat epdoov enavatomoBeTnBei To Kamak! MPOCEKTIKG, To dwAnvdplo Tou Flamigel®
umopei va guhayBei kat va xpnatpormoinei yia éva étog

* Mn xpnotiporoteite to Flamigel® peta tv nuepopnvia Aféng mou avaypdpetal ot cuokeuaoia. H
nuepopnvia Méng (USE BY: Year/Month) eivai n teheutaia nuépa tou avaypa@bpevou Wiva Kat
£touc.

ZuoTaTiKa

Y8pokoMoeldég, apywivn, kekabappévo USwp, mohuaiBulevoyukoAn (macrogol), Nimapd oféa
Siakhadi(opevng ahuaidag (BCFA), p-udpofuBevioikd peBuhio (E218), p-uSpoguPevioikd mpomohio
(E216), Sivdtpio EDTA.

Nwe Sratibetan /
akehaki 4 g. Zwhnvapla twy 15g, 209, 259, 409, 509, 100g kat 250g.
Mnopei va inv KuKAo@opoUV ONEG Ot GUTKEUATTEC,.
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