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Standardowe metody usuwania martwych
tkanek rany oparzeniowej nie sg optymaine

Chirurgiczne oczyszczenie jest skuteczne, ale traumatyczne i nieselektywne

* Stosowane gtdéwnie u pacjentow z gtebokimi oparzeniami niepetnej i petnej grubosci skory.

* Chirurgiczne oczyszczenie jest bardzo traumatycznym
zabiegiem powodujgcym duzg utrate krwi. "2

¢ Chirurgiczne oczyszczenie moze skutecznie usuwa¢ martwe tkanki, ale
kosztem usuniecia duzej ilosci otaczajgcej zywej tkanki® i konieczno$ci
zamkniecia przy uzyciu autoprzeszczepow.

* Opoznienie oczyszczenia chirurgicznego moze wystgpi¢ wskutek:
— trudnosci diagnostycznych w przypadku mieszanych oparzen o nieokreslonej gtebokosci,
— stanu pacjenta,
— ograniczonej dostepnosci powierzchni zdrowej skory dawcy do autoprzeszczepu,
— ograniczonej dostepnosci zasobow chirurgicznych.

* Wykazano, ze opoznione usuniecie martwych tkanek wigze sie ze zwiekszeniem powiktan
miejscowych i ogdlnoustrojowych®.

Odkryj chirurgie enzymatyczna
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Dostepne niechirurgiczne metody usuniecia martwych tkanek sg bardziej selektywne
niz zabieg chirurgiczny, jednak zbyt powolne i dajace bardzo zmienne rezultaty®®

* Aby unikng¢ wad zwigzanych z zabiegiem chirurgicznym, w uzyciu znajduje sie
kilka niechirurgicznych i enzymatycznych metod oczyszczania, jednak wszystkie
one sg zbyt powolne i mogg dawac powikfania zwigzane z usunieciem martwych
tkanek i opracowaniem rany.

Istnieje zapotrzebowanie na Srodek do usuwania martwych tkanek, ktory
® zapewnia nieuposledzong selektywnosc¢ i skuteczno$c¢

* Do tej pory zadna metoda usuwania martwych tkanek nie zapewniata skutecznego i
szybkiego usuniecia martwych tkanek bez dalszych obrazen zywej tkanki lezgcej
ponizej lub w sgsiedztwie ran oparzeniowych.
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Oczyszczenie enzymatyczne

NexoBrid®, pierwszy z nowej klasy niechirurgicznych, skutecznych, swoistych
srodkéw do usuwania martwych tkanek

* NexoBrid® jest pierwszym produktem z nowej klasy niechirurgicznych, skutecznych
srodkow do usuwania martwych tkanek w obrebie gtebokich oparzen obejmujgcych
niepetng i petng grubos¢ skory

* Aktywne sktadniki produktu NexoBrid® to koncentrat enzymow proteolitycznych
wzbogacony w bromelaine pochodzgcg z todygi ananasa

® NexoBrid® moze znaczaco skréci¢ czas do skutecznego usuniecia martwych tkanek, ®
umozliwiajac szybsze przejscie leczenia do kolejnego etapu zamknigcia rany

* W przeciwienstwie do standardowej opieki obejmujgcej zabieg chirurgiczny, jak rowniez innych
technik enzymatycznych lub innych metod usuwania martwych tkanek, NexoBrid® pozwala na
szybkie usuniecie martwych tkanek, czesto w dniu przyjecia’ pacjenta.

» Zastosowanie NexoBrid® moze znaczgco skréci¢ czas od urazu do rozpoczecia efektywnej
wtornej fazy leczenia oparzenia, po skutecznym usunieciu martwych tkanek.

* Wczesniejsze usuniecie martwych tkanek:
— moze zredukowac oraz prawdopodobnie zapobiega¢ wzrostowi cisnienia srodmigzszowego/
cid$nienia w przedziatach,
— umozliwia bezposrednie rozpoznanie wzrokowe dna rany,
— umozliwia podjecie szybkich swiadomych decyzji klinicznych i dostosowanie kolejnego etapu
leczenia do unikalnych potrzeb danego pacjenta.

Odkryj chirurgie enzymatyczna
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NexoBrid® znaczaco skraca czas
do skutecznego usuniecia
martwych tkanek*

w poréwnaniu do standardowej

Time to successful
eschar removal (days)

* Czas do usunigcia martwych tkanek mierzony od urazu
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NexoBrid® ogranicza konieczno$¢ zabiegu chirurgicznego

NexoBrid® znacznie
zmniejsza zapotrzebowanie
na chirurgiczne wyciecie w
poréwnaniu ze standardowq

Percentage of wounds
requiring surgery

Badania kliniczne i doswiadczenia z NexoBrid® wykazaty skuteczno$é produktu w redukcji
o0golnych obcigzen chirurgicznych poprzez znaczne zmniejszenie zapotrzebowania na
chirurgiczne usuniecie martwych tkanek, autoprzeszczep i escharotomie’8 u pacjentow z
gtebokimi ranami obejmujgcymi niepetng i(lub) petng grubosc¢ skory.
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* NexoBrid® znacznie zmniejsza czestos$¢ i zakres (obszar rany)
wyciecia chirurgicznego w poréwnaniu z standardowg opiekg”
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NexoBrid® nie uszkadza zywej tkanki

* Skutecznos¢ produktu NexoBrid® w usuwaniu martwej tkanki jest
uzyskiwana bez dodatkowego uszkodzenia okolicznych zywych tkanek,
gtéwnie skory wiasciwej.

* W przeciwienstwie do wyciecia chirurgicznego, zdolnos¢ produktu
NexoBrid® do swoistego usuwania jedynie martwych tkanek sprawia, ze
nie dochodzi do uszkodzenia zywej skory wiasciwej, co zachowuje jej
zdolnos¢ do spontanicznego gojenia.

Rezultaty oczyszczania po zastosowaniu NexoBrid®

Przed Po

Odkryj chirurgie enzymatyczna
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NexoBrid® zmniejsza zapotrzebowanie na autoprzeszczep

Zdolnos$¢ produktu NexoBrid® do pozostawienia ¢ Moze to prowadzi¢ do zmniejszenia

nieuszkodzonej skéry wtasciwej stwarza zapotrzebowania oraz ograniczenia obszaru
mozliwos¢ spontanicznej reepitelializacji w zdrowej skory dawcy pobieranej do
oparzeniach z zachowaniem pozostatosci skory autoprzeszczepu.

NexoBrid® znacznie zmniejsza 3 6o | | Value=0005
zakres przeszczepu gtebokich ran ”5 50
0 niepetnej grubosci skory w £5 ] -
poréwnaniu ze standardowg, 2w y '
opieka’ 271 cmmm
sE 0 NexoBrid® Standard of Care

n=106 n=88
NexoBrid® znaczgco zmniejsza * W rezultacie, zdolnos¢ NexoBrid® do
czesto$¢ i zakres (obszar rany) oczyszczania rany bez powodowania dalszego
przeszczepoéw w gtebokich ranach uszkodzenia lezgcej ponizej zywej tkanki lub
oparzeniowych o niepetnej grubosci okolicznej zywej skéry wtasciwej zapewnia
skory w poréwnaniu z standardowg znaczne zmniejszenie catkowitego obcigzenia
opiekg’. chirurgicznego (wyciecie, autoprzeszczep, itp.)

w poréwnaniu z standardowg opieka.

NexoBrid® jest dobrze tolerowany, a zwigzane z nim dziatania niepozadane
sq podatne na leczenie

Profil bezpieczenstwa produktu NexoBrid® zostat dobrze
scharakteryzowany podczas obszernego, miedzynarodowego programu
badan klinicznych prowadzonych przez dziesigtki czotowych specjalistow
w dziedzinie opatrzen na swiecie u setek pacjentow.

Generalnie, profil tolerancji produktu NexoBrid® jest podobny do
proifilu standardowej opieki i wigze sie przede wszystkim z

chorobg oparzeniows. N \e)((-) Bri d®
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Charakterystyka Produktu Leczniczego: NexoBrid proszek i podioze
zelowe do sporzadzania zelu. Jedno opakowanie zawiera 2 g proszku
w fiolce i 20 g Zelu w butelce lub 5 g proszku w fiolce i 50 g zelu w
butelce. Dawkowanie i sposéb podawania: produkt NexoBrid powinien
by¢ stosowany wytacznie przez wyszkolonych pracownikow stuzby
zdrowia w specjalistycznych osrodkach oparzeniowych. Nie nalezy
stosowa¢ produktu NexoBrid na wiecej niz 15%  catkowitej
powierzchni ciata (CPC). Produkt NexoBrid powinien pozostawa¢ w
kontakcie z rang oparzeniowg przez okres 4 godzin. Istnieje bardzo
niewiele informacji na temat stosowania produktu NexoBrid na
obszarach, gdzie po pierwszym uzyciu produktu pozostaty martwe
tkanki. Drugie i kolejne uzycie nie jest zalecane. Skfad jakosciowy i
ilosciowy: jedna fiolka zawiera 2 g lub 5 g koncentratu enzymow
proteolitycznych wzbogaconych w bromelaing, co odpowiada 0,09 g/g
koncentratu enzyméw p h wzbc ych w e
po wymieszaniu (zel 2 g/22 g Iub Zzel 5 g/55 g). Enzymy proteolityczne
stanowig mieszaning enzymow z todygi Ananas comosus (ananasa).
Wskazania: produkt NexoBrid jest wskazany do usuwania martwych
tkanek u dorostych osdb z oparzeniami termicznymi niepetnej i petnej
grubosci skory. Sposéb podawania: podanie na skére. Przed uzyciem
proszek musi zosta¢ zmieszany z Zelem, w celu utworzenia
jednolitego Zzelu. Produkt NexoBrid nalezy stosowa¢ na czysta,
pozbawiong keratyny (usunigte pecherze) i wilgotng powierzchnig
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rany. Miejscowo stosowane produkty lecznicze (takie jak st yna

Podst ie profilu be: Czestos¢ wystep

srebra lub jodopowidon) w miejscu rany nalezy usung¢, a rana musi
zostaé oczyszczona przed zastosowanie produktu  NexoBrid.
Pr iwo$¢ na substancje czynng, ananas lub
papaine, lub na ktorakolwiek ~substancje pomocnicza. Wykaz
substancji pomocniczych: NexoBrid proszek: siarczan amonu, kwas

octowy. Zel: carbomer 980; fosforan dwusodowy bezwodny;
wodorotlenek sodu; woda do wstrzykiwan. Specjalne $rodki
ostroznosci: Koncentrat enzyméw proteolitycznych wzbogacony w

bromelaing jest wchianiany z obszaru rany oparzeniowej. Produkt
NexoBrid nie jest zalecany do stosowania na penetrujgce rany
oparzeniowe, rany po  oparzeniach  chemicznych, rany
zanieczyszczone  substancjami  radioaktywnymi  oraz  innymi
niebezpiecznymi substancjami. Produkt NexoBrid nalezy stosowa¢
ostroznie u pacjentdw z chorobami uktadu krazenia i ptuc. Nie ma
doswiadczen z wykorzystaniem produktu NexoBrid na rany
oparzeniowe w okolicy krocza i narzadéw piciowych oraz w przypadku
oparzen elektrycznych. Istniejg ograniczone dane na temat
stosowania produktu Nexand na rany oparzenlowe twarzy. Produkt
NexoBrid nalezy 6w z zaburzeniami
krzepnigcia, niska liczbg ptytek krwi oraz zwigkszonym ryzykiem
krwawienia z innych przyczyn, np. z powodu wrzodéw trawiennych i
posocznicy.

dziatar niepozgdanych podanych ponizej odzwierciedla stosowanie
produktu NexoBrid podczas terapii z zastosowaniem miejscowej
profilaktyki przeci yjnej, zalecanej ji, a takze pod
uzycia produktu NexoBrid przez 4 godziny przy zastosowaniu
szczelnego opatrunku w celu utrzymania produktu na ranie. Bardzo
czeste dziatania niepozadane: goraczka/ hipertermia. Czeste
dziatania niepozadane: miejscowy bol, zakazenie rany, powiktania
rany. Podmiot odpowiedzialny: MediWound GmbH, Niemcy. Numer
pozwolenia: EU/1/12/803/001 NexoBrid - 2 g - proszek i podioze
zelowe do sporzgdzania zelu; EU/1/12/803/002 NexoBrid - 5 g -
proszek i podioze Zzelowe do sporzadzania zelu. Aby uzyskac
dodatkowe informacje dotyczace korzystania z produktu, Srodkéw
ostroznosci, spec;alnych ostrzezen, interakcji z mnyml lekami, jak
réwniez dziatan ni ych i skutkow z lia od produktu,
nalezy zapoznacé sie z zatwierdzonym przez EMA tekstem

Charakterystyki Produktu Leczniczego.
m MediWound

This medicine is subject to
additional monitoring.
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