Revamil.”

Gebruiksaanwijzing Revamil®

Product
Revamil® single dose, hydrofiele wondgel
2 g honing voor wondbehandeling

Productbeschrijving

Revamil® wondgel bestaat uit zuivere honing die onder gecontroleerde omstandigheden wordt
geproduceerd.

Dit gecontroleerde productieproces garandeert dat Revamil® geen residuen bevat van
bestrijdingsmiddelen en dat Revamil® een reproduceerbare kwaliteit heeft.

Revamil® honing heeft een hoog gehalte aan honingenzymen, o.a. glucose oxidase. Door de
hoge suiker- concentratie mengt een deel van het wondvocht met Revamil® en vormt zo een
afdekkend laagje dat de antibacteriéle bescherming van het wondverband versterkt.

Het product heeft een reinigende werking doordat het vochtige wondmilieu dat wordt gecreéerd,
het debridement in de wond bevordert.

Wijze van toepassing

Voordat Revamil® wondgel wordt toegepast de wond reinigen.

. Verwijder het afsluitkapje van het spuitje.

. Door de plunger van het spuitje langzaam in te drukken komt Revamil® wondgel naar buiten.
Een dun laagje Revamil® wondgel aanbrengen op het secundair wondverband waarmee

de wond wordt afgedekt.

Revamil® wondgel kan ook rechtstreeks op de wond worden aangebracht en vervolgens
worden afgedekt met een semi-occlusieve wondbedekker.

Secundaire wondverband op de gebruikelijke manier fixeren.

Afhankelijk van het type wond, de behandeling elke dag, of elke twee dagen herhalen.
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Indicatie

Revamil® wondgel kan worden toegepast op chronische wonden (Decubitus, verschillende
soorten ulcera), geinfecteerde wonden, acute wonden, chirurgische en bestralings-
geinduceerde oncologische wonden en kleine brandwonden (1e en 2e graads).

Contra indicaties

Gebruik dit product niet indien bekend is dat de patiént allergisch of overgevoelig is voor honing.
Een allergische reactie of overgevoeligheid kan roodheid, irritatie en mogelijk lichte pijn van de
huid of wond veroorzaken.

Bijwerkingen

In de eerste minuten na het aanbrengen kan het product een licht prikkend gevoel veroorzaken.
Het prikkende gevoel wordt waarschijnlijk veroorzaakt door de lage pH-waarde en de hoge
osmolariteit van de honing. Het is niet van invioed op de werking van het product.

Mochten zich na gebruik onverwachte bijwerkingen voordoen, neem dan contact op met

uw arts of de fabrikant. Bijwerkingen kunnen ongemak voor de patiént veroorzaken.

Voorzorgsmaatregelen

Indien er honing uit de binnenverpakking lekt, mag het product niet worden gebruikt.

Door lekkage kan het product verontreinigd raken met bacterién, wat kan leiden tot wondinfectie.
Vanwege de antibacteriéle bescherming van honing wordt de kans op wondinfectie zeer
gering geacht.

Niet gebruiken indien het spuitje beschadigd is. Hierdoor kan het product namelijk verontreinigd
raken met bacterién, wat kan leiden tot wondinfectie. Vanwege de antibacteriéle bescherming
van honing wordt de kans op wondinfectie zeer gering geacht.

Laat het spuitje niet in direct contact komen met het wondoppervlak. Direct contact tussen
de wond/huid en het (geopende) spuitje kan leiden tot verontreiniging met bacterién en
wondinfectie. Vanwege de antibacteriéle bescherming van honing wordt de kans op
wondinfectie zeer gering geacht.

Voordat u Revamil® aanbrengt, moet u de wond bevochtigen met 0,9% NaCl. Het aanbrengen
van Revamil® Gel op een droge wond kan leiden tot een minder goede werking van het product
en tragere wondgenezing.

Dit product niet langer dan 30 dagen achtereen aanbrengen. Behandeling gedurende

meer dan 30 dagen achtereen kan leiden tot ongemak voor de patiént, zoals irritatie en/of
lichte pijn.

Revamil® Single Dose bevat slechts één dosis per stuk. Onderdosering van het product kan
leiden tot een minder goede werking van het product en tragere wondgenezing.
Verschillende patiénten niet met hetzelfde spuitje behandelen. Dit kan namelijk leiden tot
kruisverontreiniging met bacterién en wondinfectie. Vanwege de antibacteriéle bescherming
van honing wordt de kans op wondinfectie zeer gering geacht.

Een Revamil® Single Dose spuitje niet opnieuw steriliseren met gammastralen. Hersterilisatie
met gammastralen van een spuitje dat al gebruikt is, kan leiden tot verontreiniging van het
product en wondinfectie.

Een spuitje dat al is gebruikt, mag niet opnieuw worden gebruikt. Het opnieuw gebruiken van
een spuitje kan leiden tot een minder goede werking van de honing, verontreiniging van het
product en wondinfectie.

Gebruik het product niet na de uiterste gebruiksdatum. Dit kan namelijk leiden tot een minder
goede werking van het product en ongemak voor de patiént.

Bewaarcondities
Bewaren bij 10 °C - 30 °C.

Nebenwirkungen

In den ersten Minuten nach dem Auftragen kann das Produkt ein leicht stechendes Gefiihl
hervorrufen. Dieses stechende Gefiihl wird wahrscheinlich von dem niedrigen pH-Wert

und der hohen osmotischen Konzentration des Honigs hervorgerufen und wirkt sich nicht auf
die Wirksamkeit des Produkts aus.

Bei unerwarteten Nebenwirkungen nach der Anwendung nehmen Sie Kontakt mit lhrem Arzt
oder mit dem Hersteller auf. Nebenwirkungen kénnen fiir den Patienten unangenehm sein.

Vorsorgemafinahmen

+ Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn Honig aus der Innenverpackung austritt.
Undichtigkeiten konnen zu einer bakteriellen Verunreinigung des Produkts und zu
Wundinfektionen fiihren. Aufgrund der antibakteriellen Wirkung des Honigs ist von einem
sehr geringen Risiko der Wundinfektion auszugehen.

Das Produkt darf nicht benutzt werden, wenn die Spritze beschadigt ist, da dies zu einer
bakteriellen Verunreinigung des Produkts und zu Wundinfektionen fiihren kann. Aufgrund der
antibakteriellen Wirkung des Honigs ist von einem sehr geringen Risiko der Wundinfektion
auszugehen.

Die Spritze darf auf keinen Fall direkt mit der Wundoberfléche in Beriihrung kommen.

Ein direkter Kontakt zwischen der Wunde/Haut und der (gedffneten) Spritze kann zu einer
bakteriellen Verunreinigung und Wundinfektion fiihren. Aufgrund der antibakteriellen Wirkung
des Honigs ist von einem sehr geringen Risiko der Wundinfektion auszugehen.

Vor dem Auftragen von Revamil® ist die Wunde mit 0,9% NaCl zu benetzen. Der Auftrag von
Revamil® Gel auf trockene Wunden kann zu verringerter Wirksamkeit des Produkts und einer
Verzégerung der Wundheilung fiihren.

Das Produkt darf auf keinen Fall Ianger als 30 Tage ununterbrochen verwendet werden. Bei einer
ununterbrochenen Behandlung von mehr als 30 Tagen konnen fiir den Patienten unangenehme
Begleiterscheinungen wie Reizungen und/oder leichte Schmerzempfindung auftreten.
Revamil® Single Dose wird als Einzeldosis angewendet. Eine Unterdosierung des Produkts
kann zu Verschlechterung der Wirksamkeit des Produkts und einer Verzdgerung der
Wundheilung fiihren.

Es diirfen niemals Patienten mit derselben Spritze behandelt werden, da dies zu
Kreuzkontaminationen mit Bakterien und Wundinfektion fiihren kann. Aufgrund der
antibakteriellen Wirkung des Honigs ist von einem sehr geringen Risiko der Wundinfektion
auszugehen.

Die Revamil® Single Dose-Spritze darf auf keinen Fall mit Gammastrahlen neusterilisiert
werden. Eine Neusterilisierung einer bereits benutzten Spritze mit Gammastrahlen kann zu
Verunreinigung des Produkts und Wundinfektion fiihren.

Benutzte Spritzen diirfen auf keinen Fall wiederverwendet werden. Bei Wiederverwendung
einer Spritze besteht die Gefahr, dass der Honig seine Wirkung verliert, das Produkt
kontaminiert und die Wunde und infiziert wird.

Das Produkt darf auf keinen Fall nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwendet werden,

da dies zu verringerter Wirksamkeit des Produkts und unangenehmen Begleiterscheinungen
fiir den Patienten fiihren kann.

Aufbewahrung
Aufbewahrung bei 10 °C - 30 °C.

Notice d’utilisation Revamil®

Produit
Revamil® dose unique, gel cicatrisant hydrophile
2 g de gel a base de miel, favorisant la cicatrisation

Description du produit

Le gel cicatrisant Revamil® se compose de miel pur produit dans des conditions controlées.

Ce processus contrlé de production garantit que Revamil® est exempt de résidus de pesticides
et que sa qualité est constante et reproductible.

Le miel utilisé dans la composition de Revamil® présente une forte teneur en enzymes de miel,
dont la glucose oxydase. Grace a la forte concentration en sucre, une partie de la sérosité de

la plaie se mélange au gel Revamil® et forme ainsi une fine couche renforgant la protection
antibactérienne du pansement.

Instructions d'utilisation

Avant d'appliquer le gel cicatrisant Revamil®, nettoyer la plaie.

Enlever 'embout de protection de la seringue.

Appuyer lentement sur le piston de la seringue pour faire sortir le gel cicatrisant Revamil®.
Etaler une fine couche de gel Revamil® sur le pansement secondaire qui sera utilisé pour
recouvrir la plaie.

. Le gel Revamil® peut aussi étre appliqué directement sur la plaie avant d'étre recouvert d'un
pansement semi-occlusif.

Fixer le pansement secondaire de fagon habituelle.

En fonction du type de plaie, répéter le traitement quotidiennement ou tous les deux jours.
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Indications

Le gel cicatrisant Revamil® peut étre appliqué sur les plaies chroniques (escarres de décubitus,
divers types d'ulcéres), les plaies infectées, les plaies aiglies, les Iésions chirurgicales
oncologiques, les [ésions oncologiques radio-induites et les petites bralures (1er et 2e degrés).

Contt

Patient Information Leaflet Revamil®

The product
Revamil® single dose, hydrophilic wound gel
2 g honey for the treatment of wounds

Product description

Revamil® is a wound gel that consists of pure honey, which has been produced under controlled
conditions. The carefully controlled production process guarantees that Revamil® does not
contain any traces of pesticides and that the same quality can be reproduced consistently.

The honey used to make Revamil® contains a high proportion of honey enzymes such as
glucose oxidase. The highly concentrated sugars cause some of the wound exudate to mix
with Revamil® gel. The resulting, covering layer helps to strengthen the antibacterial protection
provided by the dressing. The product has a cleansing function as it creates a moist wound
environment which stimulates debridement in the wound bed.

Instructions for use

Before applying Revamil® gel first clean the wound.

Remove the closing tip from the syringe.

By slowly pressing the plunger of the syringe Revamil® wound gel is released from the syringe.
Spread a thin layer of Revamil® on the secondary wound dressing.

Revamil® can also be applied directly to the wound and then covered with a secondary
dressing.

Attach the secondary dressing in the normal way.

Depending on the nature of the wound, replace the dressing every day or every two days.
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Indications

Revamil® wound gel can be used to treat chronic sores (bed sores and different kinds of ulcers),
infected wounds, acute wounds, surgical oncological wounds, radiation induced oncological
wounds and minor (first- and second-degree) burns.

Contra indications

+ Do not use the product if the patient is known to be allergic or hypersensitive to honey.
An allergic reaction or hypersensitivity can cause redness, irritation and possibly minor pain
in the skin or wound.

Side effects

During the first minutes after application, the product can cause a light stinging sensation.
The stinging sensation is probably caused by the low pH and high osmolarity of the honey
and has no effect on the performance of the product.

In the event of unexpected side effects after use, contact your doctor or the manufacturer.
Side effects can cause inconvenience to the patient.

Safety precautions

Do not use if honey is leaking from the inner packaging. Leakage can lead to contamination
of the product with bacteria and to wound infection. Because of the antibacterial protection
that honey provides, the chance of wound infection is considered very low.

Do not use if the syringe is damaged as this can lead to contamination of the product with
bacteria and to wound infection. Because of the antibacterial protection that honey provides,
the chance of wound infection is considered very low.

Do not allow the syringe to come into direct contact with the surface of the wound.

Direct contact between the wound/ skin and the uncapped syringe could lead to contamination
with bacteria and wound infection. Because of the antibacterial protection that honey
provides, the chance of wound infection is considered very low.

Before applying Revamil®, dampen the wound with 0.9% NaCl. Application of Revamil® Gel
on a dry wound could lead to lower performance of the product and slower wound healing.
Do not apply this product for more than 30 days continuously. Treatment for more than 30 days
continuously could lead to inconvenience to the patient, such as irritation and/or minor pain.
Revamil® Single Dose provides only one dose per unit. Under-dosage of the product could
lead to lower performance of the product and slower wound healing.

Do not treat different patients with the same syringe as this can lead to cross-contamination
with bacteria and to wound infection. Because of the antibacterial protection that honey
provides, the chance of wound infection is considered very low.

Do not gamma irradiate a Revamil® Single Dose syringe again. Re-gamma irradiation of an
already used syringe could lead to contamination of the product and to wound infection.

Do not reuse an already used syringe. Reuse of a syringe can lead to loss of function of the
honey, contamination of the product and/or wound infection.

Do not use the product after the expiration date as this can lead to lower performance of the
product and to inconvenience for the patient.

Storing conditions
Store between 10 °C and 30 °C.

Gebrauchsanweisung Revamil®

Produkt
Revamil® - Hydrophiles Einzeldosis-Wundge!
2 g Honig fiir die Wundbehandlung

Produktbeschreibung

Revamil® ist eine Wundgel, die aus reinem unter kontrollierten Bedingungen gewonnenem
Honig hergestellt wird.

Dieser kontrollierte Herstellungsproze von Revamil® garantiert reproduzierbare Qualitat und
keinerlei Restbestande von Pflanzenschutzmitteln. Der fiir Revamil® verwendete Honig weist
einen hohen Gehalt an Honigenzymen vor, u.a. Glukose-OxidaseDurch die hohe
Zuckerkonzentration vermischt sich ein Teil der Wundfliissigkeit mit Revamil® und bildet damit
eine arkende, antibakterielle Schutzschicht des Wundverbandes.

Anwendung

Vor Anwendung der Revamil® Wundgel muf die Wunde gut gereinigt werden.

Nehmen Sie die Verschlusskappe der Spritze ab.

. Wenn Sie den Spritzenkolben langsam eindriicken, wird das Revamil® Wundgel herausdosiert.
. Verteilen Sie eine diinne Schicht Revamil® Wundgel auf dem die Wunde abzudeckenden
sekunddren Wundverband.

Revamil® Wundgel kann auch direkt auf die Wunde aufgetragen werden; danach wird die
Wunde mit einem semi-occlusiven Wundverband abgedeckt.

Befestigen Sie den sekundéren Wundverband wie iiblich.

Abhangig von der Art der Wunde, kann die Behandlung taglich oder jeden zweiten Tag
wiederholt werden.
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Anwendungsgebiete

Revamil® Wundgel kann auf chronischen Wunden (Decubitus, diverse Arten von Ulkus),
infizierten Wunden, akuten Wunden, chirurgische onkologische Wunden, bestrahlungsinduzierte
onkologische Wunden sowie auf kleinen Brandwunden (1. und 2. Verbrennungsgrad)
angebracht werden.

Kontraindikationen

+ Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn der Patient gegen Honig allergisch oder
(iberempfindlich ist. Eine allergische Reaktion oder Uberempfindlichkeit kann zu Rétungen
oder Reizungen der Haut oder Wunde und méglicherweise zu leichter Schmerzempfindung
fiihren.

+ Ne pas utiliser le produit si le patient est allergique ou hypersensible au miel. Une réaction
allergique ou d’hypersensibilité peut entrainer des rougeurs, une irritation et éventuellement
une légére douleur de la peau ou de la plaie.

Effets secondaires

+ Pendant les premiéres minutes suivant I'application, le produit peut entrainer une légére
sensation de picotement. Celle-ci est probablement due au faible pH et a la haute osmolarité
du miel et n'a aucun effet sur I'efficacité du produit.

« En cas d'effets secondaires inattendus aprés utilisation, veuillez consulter votre médecin ou
le fabricant. Les effets secondaires peuvent occasionner des désagréments pour le patient.

Précautions particuliéres

+ Ne pas utiliser si le miel s'écoule du conditionnement intérieur. Une fuite peut entrainer
une contamination du produit avec des bactéries et une infection de la plaie. En raison de
la protection antibactérienne du miel, le risque d'infection de la plaie est considéré comme
étant trés faible.

Ne pas utiliser si la seringue est endommagée car cela peut entrainer une contamination
du produit avec des bactéries et une infection de la plaie. En raison de la protection
?nnbactérienne du miel, le risque d'infection de la plaie est considéré comme étant trés
aible.

Veiller a ce que la seringue n'entre pas directement en contact avec la surface de la plaie.
Le contact direct entre la plaie/peau et la seringue (ouverte) pourrait entrainer une
contamination avec des bactéries et une infection de la plaie. En raison de la protection
antibactérienne du miel, le risque d'infection de la plaie est considéré comme étant trés faible.
Aprés avoir appliqué Revamil®, humidifier la plaie avec du NaCl 0,9 %. L'application de
Revamil® Gel sur une plaie séche peut entrainer une moindre efficacité du produit et une
cicatrisation moins rapide de la plaie.

Ne pas utiliser ce produit plus de 30 jours de suite. Le traitement pendant plus de 30 jours
de suite pourrait entrainer des désagréments pour le patient, comme une irritation et/ou une
légére douleur.

Revamil® Single Dose fournit une seule dose par unité. Un sous-dosage du produit pourrait
entrainer une moindre efficacité du produit et une cicatrisation moins rapide de la plaie.
Ne pas traiter différents patients avec la méme seringue,

car cela peut entrainer une contamination croisée avec des bactéries et une infection de
la plaie. En raison de la protection antibactérienne du miel, le risque d'infection de la plaie
est considéré comme étant trés faible.

Ne pas restériliser une seringue Revamil® Single Dose avec des rayons gamma.

La restérilisation aux rayons gamma d'une seringue déja utilisée pourrait entrainer une
contamination du produit et une infection de la plaie.

Ne pas réutiliser une seringue déja utilisée. La réutilisation d'une seringue peut entrainer
une perte d'efficacité du miel, une contamination du produit et une infection de la plaie.
Ne pas utiliser le produit aprés expiration de la date car cela peut entrainer une moindre
efficacité du produit et des désagréments pour le patient.

Conservation
Conserver entre 10 °C et 30 °C.

Foglietto illustrativo Revamil®

Forma farmaceutica e contenuto della confezione
Revamil® gel idrofilo per ferite in confezione monodose
2 g di miele per ferite

Descrizione del preparato

Revamil® & un gel per ferite a base di miele purissimo prodotto ed elaborato in condizioni
controllate. Il processo di produzione in ambiente controllato garantisce 'assenza di residui di
pesticidi e la riproducibilita delle caratteristiche qualitative. Il miele utilizzato in Revamil® possiede
un elevato tenore di enzimi del miele, fra cui la glucosio ossidasi. L'elevata concentrazione di
zuccheri fa si che una parte dell'essudato della ferita si misceli con Revamil® formando cosi
un'interfaccia umida con la ferita ed intensificando la protezione antibatterica del bendaggio.

Modalita di applicazione

Prima di applicare il gel Revamil® detergere la ferita.

Rimuovere il cappuccio protettivo dal flaconcino.

Premere il pistone lentamente per consentire una graduale fuoriuscita del gel.

. Applicare un leggero strato di gel sul bendaggio secondario destinato a coprire la ferita.
Il gel Revamil® & anche indicato per applicazioni dirette sulla ferita, che verra coperta con
una fasciatura semi-occlusiva.

Fissare il bendaggio secondario come di consueto.

Aseconda del tipo di ferita, rinnovare giornalmente o a giomi alterni la medicazione.

AN

N

Indicazioni terapeutiche

Il gel Revamil® trova applicazione nel trattamento delle ferite croniche (da decubito, ulcerazioni
varie), ferite infette, ferite acute, ferite chirurgiche oncologiche, lesioni oncologiche indotte da
radioterapia e ustioni non estese di primo e secondo grado. Utilizzare esclusivamente sulla
cute, non utilizzare su mucose e congiuntive.

Controindicazioni

+ Non usare il prodotto se il paziente ha un’allergia o ipersensibilita nota al miele. Una reazione
allergica o ipersensibilita possono provocare rossore, irritazione e, possibilmente, lieve
dolore della pelle o della ferita.

Effetti indesiderati

« Durante i primi minuti dopo I'applicazione, il prodotto pud provocare una leggera sensazione
di bruciore. La sensazione di bruciore & probabilmente causata dal basso pH e dall'elevata
osmolarita del miele e non ha alcun effetto sull'efficacia del prodotto.

+ In caso di effetti collaterali imprevisti dopo I'uso, rivolgersi al proprio medico o al produttore.
Gli effetti collaterali possono provocare disagio al paziente.

Precauzioni per I'uso

+ Non usare in caso di fuoriuscita del miele dalla confezione interna. La fuoriuscita del miele
puo portare alla contaminazione del prodotto con batteri e all'infezione della ferita. Data la
protezione antibatterica del miele, la probabilita di infezione della ferita & considerata molto
bassa.

Non usare se la siringa & danneggiata perché questo puo portare alla contaminazione del
prodotto con batteri e all'infezione della ferita. Data la protezione antibatterica del miele,

la probabilita di infezione della ferita & considerata molto bassa.

La siringa non deve venire a contatto diretto con la superficie della ferita. Il contatto diretto
fra la ferita/pelle e la siringa (aperta) potrebbe portare alla contaminazione con batteri e

a un'infezione della ferita. Data la protezione antibatterica del miele, la probabilita di infezione
della ferita & considerata molto bassa.

Prima di applicare Revamil®, inumidire la ferita con NaCl (cloruro di sodio) allo 0,9%.
L'applicazione di Revamil® Gel su una ferita asciutta potrebbe compromettere I'efficacia del
prodotto e rallentare la guarigione della ferita stessa.

Non applicare questo prodotto ininterrottamente per piti di 30 giorni. Il trattamento ininterrotto
per piu di 30 giorni puo portare a disagi per il paziente, come irritazione e/o leggero dolore.
Oga perché questo potrebbe portare alla contaminazione con batteri e a un‘infezione della
ferita. Data la protezione antibatterica del miele, la probabilita di infezione della ferita &
considerata molto bassa.

Non irradiare di nuovo con raggi gamma una siringa di Revamil® Single Dose.

L'ulteriore irradiazione con raggi gamma di una siringa gia utilizzata potrebbe portare alla
contaminazione del prodotto e all'infezione della ferita.



+ Non riutilizzare una siringa gia usata. Il riutilizzo di una siringa pud portare alla perdita di
efficacia del miele, alla contaminazione del prodotto e all'infezione della ferita.

«+ Non usare il prodotto dopo la data di scadenza perché questo pud compromettere I'efficacia
del prodotto e provocare disagio al paziente.

Conservazione
Conservare a 10 °C - 30 °C.

Brugsanvisning til Revamil®

Produkt
Revamil® hydrofil sargel
2 g gel til sarbehandling med honning

Produktbeskrivelse

Revamil® sargel bestar af ren honning, som er fremstillet under kontrollerede forhold.

Den kontrollerede produktionsproces garanterer, at Revamil® ikke indeholder rester af
bekeempelsesmidler og at Revamil® har en reproducerbar kvalitet. Revamil® honning har et stort
indhold af honningenzymer, bl.a. glucoseoxidase. P4 grund af den heje sukkerkoncentration
blandes en del af sarfugten med Revamil® og danner saledes et tyndt lag, som forsteerker
sarbandagens antibakterielle beskyttelse.

Anvendelse

Rens saret inden pafering af Revamil®.

Fjern haetten der forsegler sprejtens spids.

Pres langsomt sprejtens stempel | bund, sa Revamil® sargel kommer ud af sprejten.

Anbring et tyndt lag Revamil® sargel pa den sekundeere sarbandage, som saret deekkes med.
Revamil® sargel kan ogsa anbringes direkte pa saret og derefter deekkes med en
semi-okklusiv sarbandage.

Fikser den sekundeere sarbandage som seedvanlig.

Gentag behandlingen hver dag eller hver anden dag, afhaengigt af sartype.
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Indikation

Revamil® sargel kan anvendes til kroniske sar (decubitus, forskellige typer ulcera), inficerede
sar, akutte sar, kirurgiske onkologiske sar, stralingsinducerede onkologiske sér og mindre
brandsér (1. og 2. grads forbreendinger).

Kontraindikationer

+ Produktet ma ikke bruges, hvis patienten er allergisk eller overfalsom over for honning.
En allergisk reaktion eller overfglsomhed kan resultere i redmen, irritation og eventuelt
mindre smerte i huden eller saret.

Bivirkninger

+ De forste minutter efter pafering, kan produktet forarsage en let sviende felelse. Den sviende
falelse forarsages sandsynligvis af honningens lave pH-veerdi og hgje osmolaritet og pavirker
ikke produktets virkning.

+ |tilfelde af uventede bivirkninger efter behandling, kontaktes leege eller fabrikant.
Bivirkninger kan fare til, at patienten oplever ubehag.

Sikkerhedsforanstaltninger

« Maikke bruges, hvis der er kommet honning ud af den indvendige emballage. Uteethed kan
resultere i kontamination af produktet med bakterier og i sarinfektion. Takket vaere
honningens antibakterielle beskyttelse betragtes risikoen for sérinfektion som meget lille.
Ma ikke bruges, hvis sprajten er beskadiget, da det kan resultere i kontamination af
produktet med bakterier og i sarinfektion. Takket vaere honningens antibakterielle beskyttelse
betragtes risikoen for sarinfektion som meget lille.

Serg for, at sprojten ikke kommer i direkte kontakt med saroverfladen. Direkte kontakt
mellem saret/huden og den (abnede) sprajte kan resultere i kontamination med bakterier og
i sarinfektion. Takket veere honningens antibakterielle beskyttelse betragtes risikoen for
sarinfektion som meget lille.

For Revamil® pafares, fugtes saret med 0,9% NaCl. Pafering af Revamil® Gel pa et tort sar
kan resultere i, at produktet ikke virker sa godt og i langsommere sarheling.

Pafor ikke dette produkt i mere end 30 pa hinanden felgende dage. Behandling i mere end
30 pa hinanden felgende dage kan resultere i, at patienten oplever ubehag, eksempelvis
irritation og/eller mindre smerte.

| Revamil® Single Dose er der kun en dosis pr. stk. Underdosering af produktet kan resultere i,
at produktet ikke virker s& godt og i langsommere sarheling.

Behandl ikke forskellige patienter med den samme sprajte, da det kan resultere i kryds-
kontamination med bakterier og i sarinfektion. Takket veere honningens antibakterielle
beskyttelse betragtes risikoen for sarinfektion som meget lille.

En Revamil® Single Dose sprjte ma ikke pa ny steriliseres med gammabestraling.
Gensterilisering med gammabestraling af en allerede brugt sprajte kan resultere i
kontamination af produktet og i sarinfektion.

En brugt sprajte ma ikke bruges igen. Bruges en brugt sprajte igen, kan det resultere i,

at honningen ikke virker sa godt, kontamination af produktet og sarinfektion.

Brug ikke produktet efter udlebsdatoen, da det kan resultere i, at produktet ikke virker sa
godt og, at patienten feler ubehag.

Opbevaring
Bor opbevares ved 10 °C - 30 °C.

Revamil® Hasta Bilgilendirme Brosiirii

Uriin
Revamil® tek doz, hidrofil yara jeli
Yaralarin tedavisi igin 2 g bal

Uriin Tanimi

Revamil® kontrollii bir ortamda medikal uygulamalar icin segilmis 6zel saf bir bal igermektedir.
Dikkatli tiretim stireci Revamil®’in hig bir atik madde icermedigini garanti eder ve ayni kalitenin
surdrebilirligini teyit eder. Revamil®'in trretiminde kullanilan Bal Glikoz Oksidaz gibi yiksek
oranda bal enzimleri icermektedir. Yiiksek derecedeki Glikoz Oksidaz yara eksudasinin
Revamil® Jel ile karigmasina neden olur ve olusan tabaka pansuman ile saglanan antibakteriyel
korumayi giiglendirir.

Kullanma Talimati

1. Revamil®'i uygulamdan Gnce yaray! temizleyiniz

2. Kapama bagligini siringadan gikarin.

3. Sinnga pistonuna yavasca bastirilarak, Revamil® yara jeli siringadan gikarilir.
4. Sekonder pansumanin Gzerine Revamil®’j yayin.

5. Revamil® dogrudan yara yiizeyine de uygulanabilir.

6. Sekonder pansumani sabitleyiniz.

7. Yaranin durumuna gdre pansumani her giin ya da iki glinde bir degistiriniz.

Endikasyonlar

Yatak (Bas1) Yaralari; Cesitli Tiirdeki Ulsere Yaralar; Enfekte, Mantarli ve Kontamine Olmug
Yaralar; Akiit Yaralar; Cerrahi onkoloji yaralar; Radyasyon indiiklenmis onkoloji yaralar; Birinci
ve lkinci Derece Yaralar

Kontra-Endikasyonlar

Hastanin bala alerjik veya airi duyarli oldugu durumlarda bu tirlinGi kullanmayiniz. Alerji veya
asir duyarlilik hallerinde kizariklik, tahris ve belki de 6nemsiz seviyede cilt ve yara agrilari
ortaya gikabilir.

Yan Etkileri

Uygulamadan sonraki ilk dakikalarda iiriin hafif bir batma hissine sebep olabilir. Bu batma
hissi biiytik ihtimalle baldaki disik pH ve yiiksek ozmolarite sebebiyle olup Griinin
verimliliginde herhangi bir etkiye sahip degildir.

Kullanim sonrasi herhangi bir yan etki goriilmesi durumunda doktorunuz veya imalatgi ile
iletisime gegin. Yan etkiler hastay! rahatsiz edebilir.

Giivenlik Onlemleri

I¢ ambalajdan bal sizmas! halinde riinii kullanmayin. Sizinti, triiniin bakterilerle kilenmesine
ve yara iltihabina yol agabilir. Balin bakterilerden korumasi nedeniyle yaranin iltihap ihtimali
oldukga duisik kabul edi

$iringada hasar varsa tirlinii kullanmayin ¢iinki bu durum Uriinlin bakterilerle kirlenmesine
ve yarada iltihaba yol aabilir. Balin bakterilerden korumasi nedeniyle yaranin iltihap ihtimali
oldukga duisiik kabul edilir.

Yara yiizeyiyle siringanin dogrudan temasini onleyin. Yara/cilt ile (agilmig bir) sirnganin
dogrudan temas! bakterilerle kilenmeye ve yara iltihabina yol agabilir. Balin bakterilerden
korumasl nedeniyle yaranin iltihap ihtimali oldukga disiik kabul edilir.

Revamil® uygulamadan once yarayi %0,9 NaCl ile islatin. Revamil® Jel Giriiniinii kuru yara
{izerine uygulamak diriinlin etkisini azaltip yaranin iyilesmesini yavaslatabilir.

* Bu driindi kesintisiz olarak 30 glinden uzun siireler boyunca uygulamayin. 30 giinden daha
uzun siireli kesintisiz tedaviler hastada tahrig ve/veya hafif bir aci benzeri rahatsizliklara

yol agabilir.

Bu irtinii kesintisiz olarak 30 gtinden uzun stireler boyunca uygulamayin. 30 giinden daha
uzun siireli kesintisiz tedaviler hastada tahrig ve/veya hafif bir aci benzeri rahatsizliklara

yol acabilir.

Farkli hastalari ayni siringayla tedavi etmeyin ¢link(i bu durum karsilikli bakteriyel kilenmeye
ve yara iltihabina yol agabilir. Balin bakterilerden korumasi nedeniyle yaranin iltihap ihtimali
oldukga dusik kabul edilir.

Revamil® Single Dose siringasini tekrar gama isinlariyla sterilize etmeyin. Kullaniimig bir
siringanin tekrar gama isinlamasi ile sterilize edilmesi tirin kirlenmesine ve yara iltihabina
yol agabilir.

Kullanilmis bir siringay! tekrar kullanmayin. Bir siringayi tekrar kullanmak balin islevini
kaybetmesi, tirliniin ve yaranin kirlenmesi veya yaranin iltihabi ile sonuglanabilir.

UrlinG son kullanma tarihinden sonra kullanmayin ¢linki bu durum Griiniin etkisini azaltip
hastada rahatsizliklara yol agabilir.

Depolama Sartlari
10 °C ila 30 °C arasinda muhafaza ediniz.

Kayttoohje Revamil®

Tuote
Revamil® hydrofillinen h
2 g hunajaa haavanhoitoon

li kerta-annc

Tuotekuvaus

Revamil®-haavageeli on vaimistettu puhtaasta hunajasta, jota tuotetaan valvotuissa olosuhteissa.
Valvottu tuotantoprosessi takaa, ettei Revamil® sisalla jaamia torjunta-aineista ja etta

Revam\l® tuotteiden laatu pysyy tuotannossa tasaisena. Revamil®-hunaja sisaltéé runsaasti

ht ymeja, mm. glukoosic Korkean sokeripitoisuuden ansiosta osa
haavanestees(a sekmttuu Revamll® haavageeliin. Tallsin muodostuu peittava kerros, joka
suojaa. Tuotteella on puhdistava vaikutus, silla

muodostuva kostea haavaympéristd edistda haavan puhdistt osessia.

Kiytts

1. Puhdista haava ennen Revamil®-haavageelin levittamista.

2. Irrota annosteluruiskun suojakorkki.

3. Kun painat ruiskun méntaa hitaasti sisaén, Revamu@-haavageell puristuu ulos.

4. Levita ohut kerros Revamil®-h lid tc jolla haava peitetéan.
5. Revamil®-haavageeli voidaan myGs levittaa suoraan haavaan ja peittaa sen jalkeen

puoliokklusiivisella haavaS|dokseIIa

6. Kiinnita idos tavar tapaan.
7. Toista késittely joka pdivé tai joka toinen péiva haavatyypin mukaan.
Kayttoaiheet

Revamil®-haavageelid voidaan kayttaa kroonisiin haavoihin (makuuhaavat, erilaiset
haavaumat), tulehtuneisiin haavoihin, akuutteihin haavoihin, kirurgisiin ja sadehoidosta johtuviin
syopahaavoihin seké pieniin (1. ja 2. asteen) palovammoihin.

Vasta-aiheet

Tuotetta ei saa kayttaa, jos potilaan tiedetaan olevan allerginen tai yliherkka hunajalle.
Allerginen reaktio tai yliherkkyys voi aiheuttaa ihon tai haavan punoitusta, arsytysté ja
mahdollisesti lievaa kipua.

Haittavaikutukset

+ Ensimmaisten minuuttien aikana tuotteen levityksen jalkeen saattaa tuntua lievaa kihelmdintia.
Kihelmdiva tunne johtuu todennakaisesti hunajan matalasta pH-arvosta ja korkeasta
osmolaarisuudesta. Se ei vaikuta tuotteen tehoon

+ Jos kéyton jélkeen i odc ota yhteytta
valmistajaan. Haittavaikutukset saattavat aiheuttaa potilaalle epamukavuutta.

Kayttoon liittyvat varotoimet

+ Jos sisépakkauksesta on vuotanut hunajaa, tuotetta ei saa kéyttaa. Vuodon takia tuotteeseen
on voinut joutua bakteereita, jolloin haava voi tulehtua. Hunajan antibakteerisen suojan
ansiosta tulehtumisriskia voidaan pitaa hyvin vahaisena.

Ei saa kayttaa, jos ruisku on vahingoittunut. Tallin tuotteeseen on voinut joutua bakteereita,
jolloin haava voi tulehtua. Hunajan antibakteerisen suojan ansiosta tulehtumisriskia voidaan
pitaa hyvin vahaisena.

Al4 anna ruiskun joutua suoraan kosketukseen haavan pinnan kanssa. Haavan/ihon suora
kosketus (avatun) ruiskun kanssa saattaa johtaa bakteerikontaminaatioon, jolloin haava

voi tulehtua. Hunajan antibakteerisen suojan ansiosta tulehtumisriskia voidaan pitda hyvin
vahaisend.

Kostuta haava 0,9-prosenttisella NaCl-liuoksella ennen Revamil®-haavageelin levittamista.
Revamil®-geelin kaytto kuivaan haavaan saattaa heikentaa tuotteen tehoa ja hidastaa
haavan paranemista.

Al kayta tuotetta yhtajaksoisesti pitempaan kuin 30 paivan ajan. Yli 30 péivén yhtéjaksoinen
kéytto saattaa aiheuttaa potilaalle epdmukavuutta, kuten ihodrsytysta ja/tai lievaa kipua.
Revamil® Single Dose -kertapakkauksessa on yksi annos tuotetta. Tuotteen aliannostus
saattaa heikentda tuotteen tehoa ja hidastaa haavan paranemista.

Ala kéytd samaa ruiskua useille potilaille. Talldin bakteerit voivat levité ristikontaminaation
kautta ja haava voi tulehtua. Hunajan antibakteerisen suojan ansiosta tulehtumisriskia
voidaan pitaé hyvin vahaisena.

Revamil® Single Dose -annosruiskua ei saa steriloida uudelleen gammasateilylla. Jos kaytetty
ruisku steriloidaan uudelleen gammasateilylld, tuote voi kontaminoitua ja haava tulehtua.
Kaytettya ruiskua ei saa kayttaa uudelleen. Ruiskun uudelleenkéyttd saattaa heikentaa
hunajan tehoa, tuote voi kontaminoitua ja haava tulehtua.

Ala kayta tuotetta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Tama saattaa heikentéa tuotteen
tehoa ja aiheuttaa potilaalle epamukavuutta.

Siilytys
Sailyta 10 °C - 30 °C: n lampotilassa.

Bruksanvisning Revamil®

Produkt
Revamil® endosférpackning, hydrofil sargel
2 g honung for sarbehandling

Produktbeskrivning

Revamil® sargel bestar av ren honung som har producerats under kontrollerade forhallanden.
Den noggrant kontrollerade produktionsprocessen garanterar att Revamil® inte innehaller nagra
spar av bekdmpningsmedel och att kvaliteten pa Revamil® &r konstant. Revamil®-honung
innehaller en hog halt av honungsenzymer, bl.a. glukosoxidas. Tack vare den hoga
sockerkoncentrationen blandar sig en del av sarvatskan med Revamil® och bildar ett tickande
lager som forstarker sarforbandets antibakteriella verkan. Produkten har en renande effekt
eftersom den fuktiga sarmiljon som skapas frémjar debridering av saret.

Applicering

Rengor saret innan Revamil® sargel appliceras.

Ta av kapsylen pa sprutan.

. Applicera Revamil® sargel genom att langsamt trycka in kolven pa sprutan.

. Applicera ett tunt lager Revamil® sargel pa det sekundéra sarforband som saret ska

tackas med.

Revamil® sargel kan ocksa appliceras direkt pa saret och sedan tackas av ett semiocklusivt
sarforband.

Fast det sekundéra sarforbandet pa sedvanligt sétt.

Beroende pa sartypen ska du upprepa behandlingen varje eller varannan dag.

No o mons

Indikationer
Revamil® sérgel kan anvandas till kroniska sar (trycksar, olika sorters ulcera), infekterade sar,
akuta sar, operationssar och sar efter stralbehandling, l4ttare (forsta och andra gradens) brannsér.

Kontraindikationer

Anvand inte produkten om patienten ar allergisk eller Gverkénslig mot honung. En allergisk
reaktion eller dverkanslighet kan leda till rodnad, irritation och eventuellt I4tt smérta i huden
eller saret.

Biverkningar

+ De férsta minuterna efter appliceringen kan produkten svida nagot. Den svidande effekten
beror formodligen pa honungens laga pH-vérde och hdga osmolaritet. Det paverkar inte
produktens effekt.

+ Om ovéntade biverkningar upptrader efter att produkten anvénts ska du ta kontakt med din
huslakare eller tillverkaren. Biverkningar kan leda till obehag for patienten.

Forsiktighetsatgarder

+ Om honung lacker fran innerforpackningen far produkten inte anvandas. Lackage kan
kontaminera produkten med bakterier, vilket kan leda till sarinfektion. Pa grund av honungens
antibakteriella skydd anses risken for sarinfektion mycket liten.

Anvand inte produkten om sprutan ar skadad. Produkten kan kontamineras med bakterier,
vilket kan leda till sarinfektion. P& grund av honungens antibakteriella skydd anses risken for
sarinfektion mycket liten.

Se ill att sprutan inte kommer i direktkontakt med sarytan. Direktkontakt mellan saret’huden
och (den 6ppna) sprutan kan leda till kontaminering med bakterier och sarinfektion. Pa grund
av honungens antibakteriella skydd anses risken for sarinfektion mycket liten.

Fukta saret med koksaltiosning (0,9 % NaCl) innan Revamil® appliceras. Om Revamil® sargel
appliceras pa ett torrt sar kan det leda till minskad effekt och langsammare sarldkning.
Anvand inte denna produkt i mer &n 30 dagar i foljd. Behandling i mer an 30 dagar i folid kan
leda till obehag for patienten sasom irritation och/eller latt smérta.

Revamil® endosforpackning innehaller endast en dos per spruta. Underdosering av produkten
kan leda till minskad effekt och langsammare sarlakning.

Behandla inte olika patienter med samma spruta. Det kan leda till korskontaminering av
bakterier och sarinfektion. P& grund av honungens antibakteriella skydd anses risken for
sarinfektion mycket liten.

En Revamil® endosspruta far inte omsteriliseras med gammastralning. Omsterilisering

med gammastralning av en spruta som redan har anvants kan leda till kontaminering av
produkten och sarinfektion.

Sprutor som har anvants far inte ateranvandas. Ateranvandning av en spruta kan leda till att
honungens effekt minskar, kontaminering av produkten och sarinfektion.

Anvand inte produkten efter utgangsdatumet. Det kan leda till minskad effekt och obehag

for patienten.

Forvaring
Férvaras vid 10 °C - 30 °C.
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