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CACIPLIQ20® Spray 7.5 RGTA®

Matrix therapy for regeneration

INSTRUCTIONS FOR USE

( Composition )
Sodium salt of a 1-6 poly(carboxymethylglucose sulphate) 0.1 mg/mL, sodium
chloride 9 mg/mL, sodium hydroxide, purified water.

( General Information )

CACIPLIQ20® is an RGTA® (ReGeneraTing Agents) extracellular matrix
mimetic agent, which promotes natural skin regeneration. It is supplied in a

7.5 mL spray bottle of CACIPLIQ20® solution. Each spray corresponds to a dose
of 14 ug of RGTA®. CACIPLIQ20® is a solution 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.

('Indication )

CACIPLIQ20® is indicated for chronic cutaneous ulcers caused by pressure
(bedsores), peripheral arterial disease (e.g. 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.

( User instructions )

Normal hygiene precautions should be taken when treating a wound with
CACIPLIQ20® (eg. 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. After cleaning,
disinfecting, rinsing with sterile physiological saline serum and drying the wound,
spray the surface and edges of the wound from 5 cm away. Wait 5 minutes and
then dress the wound with the usual gel dressing and a non-adherent bandage.
CACIPLIQ20® is intended to be applied twice a week (every 3 to 4 days), ideally
when the dressing is changed, with only one spray per affected area (7-9 cm?).
Results may vary from patient to patient, your physician may adapt the duration
of treatment accordingly. Results can generally be seen within 3 months of use.

( Contraindications )

Do not use on patients with a history of allergy or anaphylactic reactions to
heparin or other 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. Due to lack of clinical data, CACIPLIQ20® is not indicated for
use by pregnant or breastfeeding patients; nor patients under 18 years old.
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. Efficacy of CACIPLIQ20® may be reduced on
necrotic tissue or purulent wounds. It is not recommended to use CACIPLIQ20®
in combination with locally applied aminoglycoside antibiotics (gentamicin,
neomycin, etc.); solutions containing silver salts, copper, gold or iodine, or
polycationic-based products such as quaternary ammonium disinfectants (e.g.
benzalkonium chloride).

( Warnings )

Respect the dosage prescribed. If CACIPLIQ20® is applied too frequently, it
may reduce the therapeutic effect. Do not inject. Do not swallow. Keep out of
the reach and sight of children. Do not re-sterilize. The product is sterile for up
to 6 months after first use. However, if the spray head comes into contact with
the wound, or is otherwise contaminated, disinfect external surface of the pump
before the next use (e.g. with an alcohol wipe).

( Precautions )

Do not use if the packaging is damaged. In the event of unintended 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®

on multiple patients.

( Users )

CACIPLIQ20°® should preferably be applied to a wound cleaned by sharp
debridement by a health care professional. CACIPLIQ20® should be used under
the supervision of a health care professional.

( Storage )

Storeinadry 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.

( Recycling)

After use, dispose of: the spray in a glass recycling bin and the cardboard
packaging in a cardboard recycling bin.

Please refer to this link to find the SSCP (Summary of Safety and Clinical
performance) on EUDAMED database: https:.//ec.europa.eu/tools/eudamed
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CACIPLIQ20°® Spray 7.5 RGTA®

Terapia matricial para regeneracién

INSTRUCCIONES DE USO

( Composicién )
Sal sédica de un 1-6 poli(carboximetilglucosa sulfato) 0,1 mg/mL, cloruro sédico
9 mg/mL, hidréxido de sodio, agua purificada.

( Informacién general )

CACIPLIQ20® es un agente mimético de la matriz tisular de la familia de los
RGTA® (ReGeneraTing Agents), que favorece la regeneracion natural de la piel.
Disponible en frasco rociador de 7,5 ml de solucién de CACIPLIQ20®. Cada
rociado corresponde a una dosis de 14 ug de RGTA®. CACIPLIQ20® es una
solucion disefiada para mejorar la curacion de las lceras cutaneas cronicas al
favorecer la restauracién de la matriz tisular, lo que produce la reduccién del
dolor asociado a la lesién.

('Indicacién )

CACIPLIQ20° esta indicado para las Ulceras cutdneas crénicas causadas por la
presién (escaras), una enfermedad arterial periférica (p. ej., un estadio IV en la
clasificacién de Leriche y Fontaine), o diabetes (incluida la amputacién), que no
muestre tendencia a la cura después de 6 meses de tratamiento habitual o que
persista después de 12 meses.

( Instrucciones para el usuario )

Se deben tomar las precauciones de higiene normales cuando se trata una
herida con CACIPLIQ20® (p. ej., lavado de manos, ropa protectora adecuada,
sdbana de la camilla de exploracidn...). En caso de desbridamiento importante,
siga las mejores practicas actuales para garantizar la esterilidad y evitar la
contaminacion cruzada. Después de la limpieza, desinfeccién, enjuague con
solucién fisiolégica estéril y secado de la herida, rociar toda la superficie a

5 cm, incluso sobre los bordes. Esperar 5 minutos y luego proteger la herida
con el vendaje habitual, como el vendaje graso y el vendaje antiadherente.
CACIPLIQ20°® debe aplicarse dos veces por semana (cada 3 a 4 dfas), idealmente
al cambiar el vendaje, con solo un rociado por superficie tratada (7-9 cm?).

Los resultados pueden variar de un paciente a otro. Sumédico puede ajustar la
duracién del tratamiento segun corresponda. Por lo general, los resultados son
visibles dentro de los 3 meses de uso.

( Contraindicaciones )

No administrar en pacientes con antecedentes de alergia o reacciones
anafildcticas a la heparina o a otros heparinoides. Las personas sensibles a los
heparinoides pueden presentar reacciones locales (enrojecimiento, hinchazén
local, dolor, etc.), que no deberfan afectar el proceso de curacién. Si los sintomas
persisten o empeoran, interrumpir el uso y consultar con su médico. Debido a la
falta de datos clinicos, CACIPLIQ20® no estd indicado para que lo usen mujeres
embarazadas o pacientes que estén amamantando, ni pacientes que tengan
menos de 18 afios de edad. CACIPLIQ20® no estd indicado en pacientes que
rednan los requisitos para cirugia de revascularizacién. CACIPLIQ20® no esta
indicado para pacientes que utilicen una bota de descarga no extraible para
tratar las Ulceras por pie diabético. La eficacia de CACIPLIQ20® puede disminuir
sobre un tejido necrético o sobre heridas purulentas. No se recomienda el uso de
CACIPLIQ20® en asociacién con antibiticos de la familia de los aminoglucésidos
(gentamicina, neomicina, etc.); soluciones que contengan sales de plata, cobre,
oro o yodo, ni productos a base de policati tales como desi que
contengan amonio cuaternario (p. ej.,, cloruro de benzalconio).

( Advertencias )

Respete la dosis recetada. Si se aplica CACIPLIQ20® con demasiada frecuencia,
podria reducir el efecto terapéutico. No inyectar. No ingerir. Mantenga fuera del
alcance y la vista de los nifios. No volver a esterilizar. EI producto es estéril hasta
6 meses después del primer uso. Sin embargo, si el extremo del rociador entra
en contacto con la herida o se contamina de cualquier otra manera, desinfectar
la superficie de la bomba de spray antes de volver a utilizarlo (p. ej., con toallitas
himedas con alcohol).

( Precausiones )

No use si el envase estd dafiado. En caso de contacto accidental con los ojos,
lvelos con agua corriente tibia. Para reducir el riesgo de contaminacion cruzada,
no se recomienda usar un nico bote rociador de CACIPLIQ20® en diferentes
pacientes.

( Usuarios )
CACIPLIQ20°® se debe aplicar preferiblemente en una herida que haya limpiado

un profesional sanitario mediante desbridamiento importante. CACIPLIQ20° se
debe usar bajo la supervision de un profesional sanitario.

( Conservacién )

Conserve en un lugar seco a una temperatura comprendida entre 2 °C y 25 °C.
La exposicién breve y ocasional a temperaturas mds altas (inferiores a 40 °C)
no pone en peligro laintegridad del producto. No usar después de la fecha de
caducidad que aparece en el envase. No use si el bote o el cabezal del rociador
estd dafiado y no es estéril. Use en los 6 meses siguientes de la primera
pulverizacion.

( Reciclaje )

Después de su uso, desechar: el frasco rociador en un contenedor de reciclaje
para vidrio, el envase de cartén en un contenedor de reciclaje para cartén.

Acceda al siguiente enlace para consultar el SSCP (resumen sobre sequridad y
funcionamiento clinico) en la base de datos EUDAMED: https://ec.europa.eu/

Fnnle Jot i armad




7
Sel de sodium de 1-6 poly (carboxymethylglucose sulfate) 0.1 mg/mL, chlorure
de sodium 9 mg/mL, hydroxyde de sodium, eau purifiée.

(Informations générales )

CACIPLIQ20® est un agent mimétique de la matrice tissulaire de la famille

des RGTA® (ReGeneraTing Agents), qui favorise la régénération naturelle de

la peau. Il se présente sous la forme d'un pulvérisateur de 7,5 mL de solution

de CACIPLIQ20®. Chaque pulvérisation correspond & une dose de 14 pg de
RGTA®. CACIPLIQ20® est une solution destinée a améliorer la guérison d'ulceres
chroniques cutanés en favorisant la restauration de la matrice tissulaire, avec
pour conséquence la réduction de la douleur liée a la lésion.

( Indication )

CACIPLIQ20® est indiqué pour les ulceres chroniques cutanés causés par

la pression (escarres), une maladie artérielle périphérique (par exemnple un
stade IV dans la classification de Leriche et Fontaine), ou le diabéte (y compris
I'amputation), ne montrant aucune tendance a la guérison aprés 6 mois de soins
habituels ou persistant aprés 12 mois.

( Conseils d'utilisation )

Des précautions normales d’hygiéne doivent étre respectées lors du traitement
d'une plaie avec CACIPLIQ20°® (par exemple : se laver les mains, porter

des vétements appropriés, utiliser un drap d'examen médical...). En cas de
débridement chirurgical, respecter les bonnes pratigues cliniques pour maintenir
la stérilité et éviter une contamination croisée. Aprés avoir nettoyé, désinfecté,
rincé avec du sérum physiologique stérile, et séché la plaie, vaporiser la surface
et les bords de la plaie & une distance de 5 cm. Attendre 5 minutes puis protéger
la plaie avec le pansement habituel, de type pansement gras et bandage non
adhérent. CACIPLIQ20°® est destiné a étre appliqué deux fois par semaine (tous
les 3 a4 jours), idéalement lors du changement de pansement, & raison d'une
seule pulvérisation par surface traitée (7-9 cm?). Les résultats peuvent varier
d'un patient a l'autre, votre médecin peut adapter la durée du traitement en
conséquence. Les résultats sont généralement visibles dans les

3 mois d'utilisation.

(' Contre-indications )

Ne pas utiliser chez des patients ayant des antécédents d'allergies ou de
réactions anaphylactiques a I'héparine ou aux autres 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 symptomes persistent, ou s'aggravent, arréter
I'utilisation et demander conseil & votre médecin. En 'absence de données
cliniques, 'utilisation du CACIPLIQ20® n'est pas recommandé chez la femme
enceinte ou allaitante, et chez les patients de moins de 18 ans. CACIPLIQ20®
n'est pas recommandé chez les patients éligibles a une chirurgie de
revascularisation CACIPLIQ20® nest pas indiqué pour les patients utilisant une
botte de décharge non amovible pour traiter les ulcéres de pied diabétique
Une réduction de I'efficacité du CACIPLIQ20® est possible sur un tissu
nécrotique ou sur des plaies purulentes. L'utilisation de CACIPLIQ20® n'est pas
recommandée en association avec des antibiotiques locaux de la famille des
aminoglycosides (gentamicine, néomycine, etc.); des solutions contenant des
sels dargent, de cuivre, d'or ou de I'ode, des produits a base de polycations
comme les désinfectants contenant des ammoniums quaternaires (ex : chlorure
de benzalkonium).

( Avertissements )

Respecter la dose prescrite. Si CACIPLIQ20® est appliqué trop fréquemment,
leffet thérapeutique peut étre réduit. Ne pas injecter. Ne pas avaler. Tenir hors
de la portée et de la vue des enfants. Ne pas restériliser. Le produit est stérile
jusqu'a 6 mois apres la premiére utilisation. Cependant, si I'embout du spray
entre en contact avec la plaie ou s'il se retrouve contaminé d'une autre fagon,
désinfecter la pompe du spray avant |'utilisation suivante (par exemple avec des
lingettes alcoolisées).

( Précautions d'utilisation )
Ne pas utiliser si lemballage est endommagé. En cas de contact accidentel avec
les yeux, rincer abondamment & 'eau courante tiéde. Pour réduire le risque de

contamination croisée, il n'est pas recommandé d'utiliser un méme flacon de
CACIPLIQ20® pour plusieurs patients.

( Utilisateurs )
CACIPLIQ20® est & appliquer de préférence sur une plaie nettoyée par

débridement chirurgical par un professionnel de santé. CACIPLIQ20® est

a utiliser sous la supervision d'un professionnel de santé.

( Conservation )

Conserver dans un endroit sec entre 2°C et 25°C. Une exposition momentanée
et occasionnelle & des températures plus élevées (jusqu'a 40°C) ne porte pas
préjudice a l'intégrité du produit. Ne pas utiliser aprés 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.

( Recyclage )

Apres utilisation, jeter:le spray dans une poubelle de recyclage pour verre
et lemballage carton dans une poubelle de recyclage pour carton.

Veuillez vous référer a ce lien pour trouver le SSCP (Résumé des caractéristiques
de sécurité et des performances cliniques) sur la base de données EUDAMED :

hitps://eceuropaeu/tools/eudamed
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GR
Oepaneia OepgNag ouoiag yia avamhaon
OAHTIEX XPHZHX
( Tuvéeon )
Ahag varpiou 1-6 BelKrG TOAL 6{nQ) 0,1 mg/mL, \wplouyo véTplo 9

mg/mL, USPOEEISIO TOu VaTEIOU, AMTOVIGHEVO VEPO. ([EMAPKIC TOCETNTA).

( Tevikeg M\npogopleg )

To ompé CACIPLIQ20° givan évag Boppunmikog miapdyovtag T BepéNac ouoiag

Tou o100 RGTA® (ReGeneraTing Agents - MapayovTag avam\aon), Tiou TIPOGyelTn
PUOIKN AVATACoT Tou S€pjaroc, AlaiBeTal 08 Guokeuaoia ompet 7,5 ml SlahupoTog
CACIPLIQ20°. KéBe Pexaopoc avtioTolyei o pia 56on RGTA™ twv 14 ug. To CACIPLIQ20®
€lval éva Siéhupa Tou Tipoopiletal yia va GUUBANAEL T BeTiwon Tng eMovAWoNG
XPOVIWV 0 v, TIPOAYOVTaG TN GoTa0N TNG BERENIAG OUGIaG TOU
10TOU), HE EMAKONOUB HEIWAT) TOL TIGVOU TIoL TTPOKAAERTa ard To Tpavpa.

( Evéeidn )

EvSeikvuTal yia Ta Xpovia SEPHATIKA EAKN TTOU TIPOKAAOUVTA ard KATAKNION (EEEAKWOELG
Qo6 KATAKNION), TTEPIPEPIKI APTNPIAKI VOTO (LY. OTaSI0 IV TG Kaamagng karta Leriche
kauFontaine) Staprim GVEL TOY KaTaonoia

Sev elpavifouv Téon EMOUAWONG EMETal ard 6 MAVEC TUTTKNG ppovTidag 1 Sev éxouv
€EMOUNwWBE aKOPIN EMEaamd 12 prjve.

( Odnyieg yia tov xpriot )
Mpémeiva AapBavovTal ot oUVABEIC IPOPUAAEEIG UYIEVIC OTaV XPOIHOTIOLETal
CACIPLIQ20° o€ Tpaupa (.. MAUOTLIO XEPILV, f TIPO 6
EMOTPWHA EEETAOTIKIG KAVNG, KNIT). 3£ TIEPITTTWOT XEIPOUPYIKOL KABAPIGHOU,

|OTE TG loY0 Eq KaAriG TPOKTIKIG, WOTE va SIacQaNCETE TV

TUXOV OUEVN ETUOAUVOT).
Meta NOLQVOT), EKITAUOT) LUE OTEID SNOYIKG 0pG Katl
OTEYVWHA TOU TPAUMOTOG, PEKG GKANPN TV EMEG 6 amno 15¢cm,
JOPEVWV piwv ToU TPAY I 5 AETTTa Kall Katomy,

TIPOOTATEYTE TO TPAUHA HiE TOV GUVNOIOHEVO £TTIBEGHO, T Balehvouyo yada kat
N autokdONnTn yada. To CACIPLIQ20° mpérel va epappdletal 2 popéq Ty eBSopdda
(k&BE 3 £wg 4 npEPEQ), ISavIKa 6Tav AANGEL 0 EMISECHIOG, e £VaV LIOVO PEKACHO avd
Bepaneudpevn emedveia (7-9 cm?). Ta arotehéopara pmopei va TokiNouv a6 aoBevry

€ OBV KAl O 1aTPGG 00G HMopEi vat T SIGpKela TG avtioTolya.
Ta ¢ VoL oUVRBWC 6 3 prVEC XPAONG.

( Avtevdeiéeio )

Na jin XpnGIHOTIOLETal a6 AGBEVEIG HE ITTOPIKG ANEPYICG F AVOUA AcavTidpaong

oV nrapivn 1y og AAa NiapivoeldH. ATopa pie euaioBnolia o Napvoeldr| Propei va

iCouvtomkn avtidpaon 31, TOTIKO 0I6N A, TTOVO KT, TIoL WOTOGO
Sev Bampenetva emnpeadel T Siadikacia EMOVAWGONG. EGV T CUNITTHATA EMuEVOUY
1} EmGeVwBoLY, SIaKOYTE TN XPrion Kat avalmoTe iarpiki} BorBeia. Adyw ENNepng
KAVIKG Sdopiévwy, o CACIPLIQ20® Sev evéeikvutat yia xprion armo éykueg 1y Bnhalouceq
(a0Beveic 1 acOeveic kaTw Twv 18 £1tv. To CACIPLIQ20® Sev eveikvutal yia aoBeveic
iov EMNOL YKt XEPOUPYIKT) ETTE] enavayyeiwone. To CACIPLIQ20° 6ev
£vSEKVUTA YOl A0BEVEIG TTOU XPNGILIOTIOI0UV LN ATIOCTIWHEV WTOTA AMOPOPTIoNG Yid
T Bepareia Tou StaPnTKou Modiov. Eivan mBavr n PEiwoT TG AMOTENECHATIKOTNTAG.
Tou CACIPLIQ20° o€ vekpwTiko 10T6 ) o€ TuidN Tpaupata. H xprion tou CACIPLIQ20®
€V OUVICTATA GE GUVSUCIOHO IE AIVOYAUKOGISIKG QvTIBIOTIKA YId TOTTIKT XPrion

(VEVTapUKiVI, VEOUUKIVN, KATT), 0 TIOL TTEPIE Vel XAAKO, XpUTO
N Wwdlo, VIKG, OTIWG '3 EVWOELG apHwVioU (X,
XAwpIoUxo Bev{aAKVIO).

( Nposidomnolroglg )

AkoNOUBEITE TIOTA T cUVTaYoYPaPosuevn S6on. H oAb cuyvr xprion tou CACIPLIQ20*
HrTopei vl pelioe! To Beparmeutiko amoTéheopia. Na pnv eyxéetat. Na Lnv To Kartaigite.
Nat pudooetal o B£on Ty oroia ev BAénouv kat Sev Tipooeyyiouv Ta maidid. My
£mav OVETE. To TTPOIO\ {po y1o éwg ka6 prvec € 6TV TIPWTN
XPnon. QoTt600, €4V N KEPAAT Tou OTTPEL £pBE! OE EMAPI E TO TPAVKA ) €AV LONUVOE! e
OTTolOVEHMTOTE GANO TPOTIO, AMOAUHAVETE TV EEWTEPIKY EMPAVEIA TNG AVTAIGG TPV M.
MV EM6pEVN XA (L. HE HOVTNAGKI GAKOONNQ).

( NpopuAaeio )

Mn fte €6V oU it £eL uTtooTel (. T epi | N NBEANpEVI
EMaQriG He Ta pdmia, EEMUVeTe pe YMapd vepo. Na va meplopioeTe Tov kivéuvo
S100TAUPOUHEVNG EMUGALVONG, SEV CUVISTATAI N TTAPAAANAN XPFAON TG ISIaC PIGANG
ompét CACIPLIQ20° oe oAhouG aoBeveic.

( Xpriotec )

To CACIPLIQ20° ipémel 18avikd va epappdTeTal O Tpaupiaa TTou £xouv unoBAndst

OE XEIPOUPYIKS KABAPIOHO amd emayyeAuartia vyeiag. To CACIPLIQ20° mpgretva
Xpnotporotettal und My eniNeyn enayyehuaria vyeiac.

( ®uhaén )

DuNGooETE Ot EnPd pEPOG HETay 2°C kat 25°C. H ohvTopn Kal epioTaoiaki ékBeon o
LPNAGTEPEG BEpOKPAGEG (KaTw Twv 40°C) Sev BAATTTE TV AKEPAIGTATA TOU TIPOIGVTOG,
M XPNOILOTIOIEITE ETA TNV NHEPOINVICARENG TIOL AVAPEPETAI OTH CUCKEUAO(aL.

Mn XPnOILOTIOIE(TE EQV N QIGAN 1) N KEPAAT) TOU OTIPEL £XOLV UMTOGTE {iidt 1y Sev elvat
QAMOCTEIPWHEVES, XPNOILOTIOIEITE £WG Kall 6 UAVEC ETIETAL QMO TOV TIPWTO PEKACHO.

( Avakukhwon )

MeTa T Xprion, anoppiyte: To oTipél o€ KAS0 avakUKAWGNG yuohiou, Tn xapTiv
it o€ KAGO AVOKUKAWANG XA 0

Avortpe€re og auTOV Tov GUVSECIO Yia vat Bpeite To SSCP (Mepnn Twv XapaKTNPIoTIKWY

KATWV KAWVIKGV €S 1 Béon Sedopéviv EUDAMED: https://
eceuropa.eu/tools/eudamed
15/03/2023
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CACIPLIQ20°® Spray 7,5 RGTA®

PT

Matrix therapy for regeneration

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO
( Composicdo )

Sal sédico de um 1-6 poli(sulfato de carboximetilglucose) 0,1 mg/ml, cloreto de
sédio 9 mg/ml, hidréxido de sédio, d4gua purificada.

( Informacdes gerais )

CACIPLIQ20® é um agente mimético da matriz extracelular RGTA® (Agentes
regeneradores - ReGeneraTing Agents), que promove a regeneracdo natural
da pele. E fornecido em um frasco spray de 75 ml de solugdo de CACIPLIQ20°.
Cada pulverizagdo equivale a uma dose de 14 ug de RGTA®. CACIPLIQ20® é
uma solucdo destinada a melhorar a cicatrizacdo de (lceras cutaneas crénicas
promovendo a restaurag&o da matriz extracelular, com a consequente redugao
da dor provocada pela lesdo.

(Indicagdo)

CACIPLIQ20°® é indicado para tlceras cutdneas crénicas causadas por pressdo
(Ulceras de decibito), doenca arterial periférica (p. ex, classificagdo de estégio
IV de Leriche-Fontaine) ou diabetes (incluindo amputac&o), que ndo mostram
tendéncia para a cicatrizagdo apés 6 meses de cuidados de salde padrdo, ou que
permanecem ndo cicatrizadas apds 12 meses.

(Instrucdes para o utilizador )

Devem ser tomadas as precaugdes de higiene habituais quando se trata uma
ferida com CACIPLIQ20® (p. ex., lavagem das mé&os, vestudrio de protegdo
adequado, mesa de exame protegida com toalha de papel, etc.) No caso de

um desbridamento cirdrgico, sequir os procedimentos clinicos atuais mais
adequados para garantir a esterilidade e evitar a contaminacao cruzada. Apés

a limpeza, desinfecgdo, enxdgue com soro fisiolégico estéril e secagem da ferida,
pulverize a superficie e as bordas da ferida com o aplicador a uma distancia de

5 cm. Espere 5 minutos e faga o curativo da ferida com curativo de gel comum

e gaze ndo aderente. CACIPLIQ20°® deve ser aplicado duas vezes por semana

(a cada 3 ou 4 dias), preferencialmente quando o curativo é trocado, com apenas
uma pulverizagdo por 4rea afetada (7-9 cm?). Os resultados podem variar entre
os pacientes. Seu médico poderd adaptar a duragdo do tratamento ao seu

caso. Os resultados sdo normalmente observaveis no decorrer de 3 meses de
utilizagdo.

( Contraindicagdes )

Nao utilize em pacientes com histérico de alergia ou reagdes anafilaticas a
heparina ou outros heparinéides. Os individuos sensiveis aos heparindides
podem apresentar reagdo local (rubor, inchago localizado, dor, etc.), que ndo
deverd afetar o processo de cicatrizagdo. Se os sintomas persistirem, ou
piorarem, interrompa a utilizag&o e procure aconselhamento médico. Devido
aauséncia de dados clinicos, CACIPLIQ20® n&o €é indicado para utilizagdo por
doentes gravidas ou lactantes, nem em doentes com menos de 18 anos de
idade. CACIPLIQ20® n&o é indicado para doentes elegiveis para cirurgia de
revascularizagdo. CACIPLIQ20® ndo é indicado para doentes que utilizam uma
bota ndo removivel de descarga para tratamento de Ulceras diabéticas do pé.
A eficacia do CACIPLIQ20® pode ser reduzida em tecidos necrosados ou
feridas purulentas. Ndo é recomendado o uso de CACIPLIQ20® combinado com
ibidti tdpicos neomicina, etc.); solugdes
contendo sais de prata, cobre, ouro, iodo ou produtos a base de policatidnicos,
tais como desinfetantes a base de quaterndrio de aménio (p. ex., cloreto de
benzalcGnio).

(Avisos )

Respeitar a posologia prescrita. Se CACIPLIQ20°® for aplicado com excessiva
frequéncia, pode ocorrer reduco do efeito terapéutico. Nao injetar. Ndo engolir.
Manter longe da vista e do alcance das criangas. N&o voltar a esterilizar. O
produto permanece estéril por um periodo de até 6 meses apds a primeira
pulverizagdo. No entanto, se a vélvula do spray entrar em contacto com a
ferida, ou caso seja contaminada de outra forma, desinfete a superficie externa
da vélvula antes da utilizagdo sequinte (por exemplo, com uma compressa
embebida em &lcool).

aminoglit

( Precaugdes )

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada. Caso ocorra contato acidental
com os olhos, lavar com dgua morna em abundancia. Para reduzir o risco

de contaminag&o cruzada, ndo se recomenda utilizar um mesmo frasco de
CACIPLIQ20® em vérios doentes.

( Utilizadores )

CACIPLIQ20°® deve preferencialmente ser aplicado a uma ferida limpa por
desbridamento cirdrgico por um profissional de satide. CACIPLIQ20® deve
ser utilizado sob supervisdo de um profissional de sadde.

( Armazenamento )

Guardar num local seco a uma temperatura entre 2°C e 25°C. Uma exposicdo
breve e ocasional a temperaturas mais elevadas (inferiores a 40°C) nao prejudica
aintegridade do produto. N&o utilizar depois da data de validade indicada na
embalagem. Ndo utilizar se o frasco ou a vélvula do spray estiver danificada e
ndo estéril. Utilizar nos 6 meses subsequentes a primeira pulverizacao.

( Reciclagem )

Ap6s o uso, descarte: o frasco spray em uma lixeira para reciclagem de vidro,
aembalagem de papeldo em uma lixeira para reciclagem de papeldo.

Consulte esta ligagdo para encontrar o SSCP (Resumo da seguranca e do
desempenho clinico) na base de dados EUDAMED: 9
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Manufacturing Date EN Expiry date EN  Medical Device
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EN  Store away from sunlight EN Do not use if the packaging is damaged
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EN  Temperature limitation EN  Shelf life from opening date

FR  Limite de température FR  Durée de conservation aprés ouverture
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PT Temperature limitation PT Perfodo de validade apés abertura
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