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¢ Cudl es la composicién de la gama Prontosan®?

La gama de productos Prontosan® tiene como base de su composicidn:

» Agua purificada
* 0.1% Undecilenamidopropil Betaina (Betaina) - tensioactivo surfactante.

* 0.1% Polihexanida (PHMB) —antimicrobiano.

Adicionalmente los formatos en gel contienen glicerol e hidroxietilcelulosa como espesantes hidratantes inocuos.

La Betaina es un tensioactivo anfétero (surfactante) suave y eficaz que puede penetrar, romper, limpiar, eliminar y prevenir la
biopelicula y los restos de heridas, como los esfacelos o tejido no viable. (12 13.16,33,36)

La Polihexanida (PHMB) es un antimicrobiano de amplio espectro altamente efectivo que es activo contra bacterias gram
negativas, gram positivas, hongos y levaduras, incluidos mrsa, pseudomona aeruginosa, vre, virus, etc. PHMB ha sido de uso
general durante aproximadamente 60 afios; ha demostrado buenos datos de seguridad clinica sin evidencia de resistencia y
ausencia de citotoxicidad. (115 32,38,39)

Los antimicrobianos modernos deben cumplir las siguientes premisas: que combinen un amplio espectro antimicrobiano con
ausencia de citoxicidad y absorcion sistémica, alta compatibilidad tisular y buena aplicabilidad. Se ha contrastado en multitud
de estudios que la gama de productos Prontosan®, reline todas estas caracteristicas, siendo una de las soluciones de limpieza
de primera eleccion en el tratamiento de heridas.

i Cual es el estado de clasificacion de Prontosan®?

Prontosan® es una gama de soluciones y geles de limpieza de heridas que se clasifica como Producto Sanitario de Clase Il
segln el reglamento de productos sanitarios de la UE, directiva 2007/47/EC (MDD). Ademas, es estéril.

La certificacion debe ser realizada por una empresa notificadora europea. Los productos de clase lll tienen unos controles y
exigencias muy exhaustivas, registros, investigacion y datos clinicos, tanto de su disefio industrial, la evaluacién de su fabricacién
y los métodos de ensayo, asi como de los ensayos clinicos necesarios para su puesta en servicio.



éCuadles son las ventajas de Prontosan®?

Prontosan®, la combinacion unica de betaina y Polihexanida sobre la herida:

+ Reduce el tiempo de cicatrizacion. (18 27,38 39,40,42)

« Rompey evita la formacién del biofilm. 71727, 28,29,30,34)

* Previeney trata las infecciones. (1 1528)

* Prepara el lecho de la herida y facilita los cambios de apdsito sin dolor. (18 28,38 42,43)

« Ayuda a retirar y limpiar esfacelos, junto a restos de tejido no viable. (1%13,33,36)

* Es compatible con los apédsitos de uso comun en la cura en ambiente hiumedo (incluidos los apdsitos de plata) (consultarlFU).
+ No es citotéxico para los tejidos neoformados (fibroblastos, queratinocitos, etc.). (1 1% 13,16, 32, 38,41)

+ Su uso es seguro en pediatria, con evidencia cientifica demostrada. ©!

+ Presenta efecto remanente tras su aplicacién. 71> 38

éQué tipo de heridas se pueden tratar con Prontosan®?

Prontosan’ se puede utilizar para el tratamiento de limpieza y descontaminacién de heridas infectadas o no infectadas.

Como heridas agudas, heridas traumaticas (laceraciones, mordeduras, cortes o heridas por aplastamiento), heridas crénicas
(incluidas upps, Ulceras venosas y de pie diabético) y quemaduras térmicas, quimicas de ler y 22 grado (Prontosan’ Wound Gel X
también estd indicado para quemaduras de 3er grado), heridas post-operatorias y post-radiacidn, fistulas y abscesos.
Prontosan® Solucién también se usa para la limpieza e irrigacién intraoperatoria de heridas, para instilacion combinada con
terapia de presion negativa y humedecimiento de apdsitos y ventajes incrustados antes de retirarlos. (Fuente IFU)

éComo se utiliza la gama de productos Prontosan® y cuanto tiempo
necesita para realizar su efecto?

Prontosan® es eficaz en 60 segundos, presentando una elevada y rapida actividad bactericida, incluso contra patégenos
(6)

multirresistentes.
En heridas en las que solo las bacterias planctdnicas son un problema, como en heridas agudas, Prontosan® Solucién puede

usarse en modo irrigacién o con un breve fomento.

En heridas crénicas donde se sospecha que contienen biopelicula, se recomienda aumentar el tiempo de contacto de Prontosan®
Solucién (extendiendo la duracién del fomento), para proporcionar un efecto de desprendimiento o ablandamiento en capas
mas profundas, retirando posteriormente con una gasa humeda los restos que han sido despegados. No se debe aclarar después
de su uso.

Para obtener excelentes resultados, se recomienda el uso de Prontosan® Solucidon para la limpiar la herida antes de iniciar el
tratamiento con Prontosan® Gel o Gel X, que acttiia como una barrera eficaz para reducir la contaminaciéon microbiana.

Cuando aplique una capa de Prontosan® Gel o Gel X utilice un apdsito de cobertura, hasta el siguiente cambio de apdsito.




éProntosan® es eficaz contra el biofilm y como lo logra?

Prontosan® ha demostrado evidencia frente al biofilm maduro in vivo, ex vivo e in vitro. (¢ 789 11,12,13,15,26,34)

Gracias al efecto tensioactivo de la Betaina, como surfactante reduce la tensién superficial y produce micelas solubles, mejorando
asi la penetracién del agente antimicrobiano (Polihexanida=PHMB)®®. También interfieren con la capacidad de los
microrganismos de adherirse a las superficies, reduciendo su habilidad para colonizar la herida (dispersidn de la biopelicula). La
Betaina se combina de forma sinérgica con el antimicrobiano (PHMB), facilitando la ruptura y evitando la reformacion del
biofilm.

Gracias al efecto tensioactivo de |la Betaina, ayuda a eliminar los revestimientos de las heridas, incluidos los esfacelos y el tejido
necrético, ablandandolos, aflojandolos y luego separandolos del lecho de la herida. 1213 33 36)

Debido a su tamafio y a su superficie hidrofdbica, la mayoria de las proteinas y otras sustancias presentes en los revestimientos
de las heridas o que los forman, no son solubles en soluciones acuosas (como el suero salino, ringer, etc). Tales sustancias, que
incluyen proteinas desnaturalizadas, lipoproteinas y lipidos, desechos celulares, tejido no vital que contiene fibrina y polimeros
de la matriz extracelular (acido hialurénico, coldgeno), necesitan tensioactivos para inducir la solubilizacién. )



i Existe evidencia antibiofilm de Prontosan® vs otras soluciones?

Las estrategias de tratamiento deben basarse en el ciclo de la biopelicula, el uso de la gama Prontosan® tiene como objetivo

interrumpir y prevenir la reformacién de la biopelicula para una preparacién y limpieza eficaz del lecho de la herida. *?

Los tensioactivos o surfactantes (la Betaina dentro de Prontosan®) son agentes limpiadores que reducen la tensidn superficial
facilitando la separacién del tejido no viable y permitiendo la ruptura y retirada del biofilm, facilitando la penetracién del agente
antimicrobiano (PHMB). Prontosan® elimina las bacterias sin dafiar los tejidos de la herida en proceso de cicatrizacion. (1% 13)

Estudios demuestran que la Polihexanida 0,1% / Betaina 0,1% debe considerarse el agente de elecciéon para el tratamiento de
heridas infectadas con biofilm, debido a su mayor eficacia contra biopeliculas bacterianas y su efecto remanente. Los
resultados clinicos de soluciones a base de cloro, deben atribuirse simplemente a una accién de arrastre o enjuague, pero no por

un efecto antimicrobiano per se. (7:810,30,31)

Prontosan® Solucién es capaz de reducir la carga bacteriana en biofilm maduro de SARM in vivo (modelo porcino) y ex vivo 29,
mientras que otras soluciones de lavado no lo logran y muestran resultados equivalentes: agua estéril, solucion Ringer y las
basadas en cloro. ¥

Las soluciones de irrigacion tipo agua estéril o suero fisioldgico estéril tienen efecto de arrastre por presién efectiva de lavado,
pero no tiene ninguna efectivad antimicrobiana ni efecto antibiofilm.(1% 17,1821, 27)

Estudios recientes demuestran que Prontosan® solucidn presenta una actividad superior a la de la clorhexidina al 2% contra las
biopeliculas producidas por bacterias multirresistentes pertenecientes a clones de alto riesgo. 1



éComo interfiere Prontosan® en el qguorum sensing?

El surfactante Undecilenamidopropil Betaina interfiere en la produccion de homoserina lactona. Inhibiendo a las moléculas
sefializadoras del quérum sensing se consigue cortar la comunicacién entre las bacterias. Asi se logra interrumpir la formacion
de la biopelicula. °

¢ Cuadl es la experiencia clinica con Prontosan®?

La evidencia clinica demuestra que utilizar de forma rutinaria la gama Prontosan® como parte del tratamiento de las heridas,
lograra un mejor resultado:

+ Mejora en calidad de vida de los pacientes, disminuye el tiempo de curacién y reduce el dolor y olor de las heridas. (1> 17,1821, 23)
+ Ayuda a prevenir complicaciones y reducir infecciones. (1 128)

+ Esaltamente coste-efectivo: reduce el gasto en material de curas, tiempo del profesional sanitario, antibiéticos, etc. ?% %)

Visite nuestro dossier de evidencia

cientifica “practica basada en
la evidencia”

éSe puede usar en pediatria Prontosan®?

La gama de productos Prontosan® ha demostrado ser segura para su uso en niflos como parte del tratamiento de las
quemaduras. La inclusion de esta gama de productos en el protocolo de atencién a las quemaduras pedidtricas permite un buen
proceso de curacién que comienza con la limpieza adecuada de la herida y el mantenimiento de un entorno himedo. ®) De hecho,
para el control de la infeccion en pediatria se recomienda el uso de productos de baja/nula citotoxicidad y absorcién como
presentaciones con PHMB. ©)

La gama de productos Prontosan®, se recomienda como tratamiento de primera eleccién en la Guia de buena practica clinica
Cuidado de la piel y de las heridas en la EPIDERMOLISIS BULLOSA (Wounds International 2017) y en la Guia para pacientes con
epidermdlisis bullosa (Academia Espafiola de Dermatologia y Venereologia).

éSeinactiva Prontosan® en presencia de materia organica (sangre,
detritus, esfacelos, exudados, etc.)?

La gama de productos Prontosan® Solucidn, Gel y Gel X no se inactivan en presencia de materia organica (1,16, consulte IFU),
como si lo hacen otras soluciones. (16 1% 20)

éSe debe aclarar Prontosan® Solucion después de su uso?

Prontosan® Solucién no se debe aclarar después de su uso. De hecho, presenta un efecto remanente sobre la herida **). De Ia
misma forma que no se retira Prontosan® Gel y Gel X después de su colocacion sobre la herida; y debe mantenerse hasta el
siguiente cambio de apdsito. Tampoco se debe diluir. (Consultar IFU).



éComo afecta Prontosan® al PH y signos inflamatorios de las heridas?

A diferencia de otras soluciones, la accién de Prontosan® no depende del PH de |a herida, funciona a cualquier PH. %)

Prontosan® ha demostrado reducir el PH de las heridas crénicas estancadas en ambientes alcalinos (basicos), a valores de PH
fisiologicos 6ptimos para la cicatrizacién 7 y reduce los signos inflamatorios. (:3 38

Prontosan® presenta un PH neutro, ideal para la viabilidad de los fibroblastos y queratinocitos y conseguir asi una correcta

progresién en la cicatrizacién. (1524

éCual es la diferencia entre usar Prontosan® gel o Prontosan® Gel X?

La principal diferencia es que Prontosan® Wound Gel X tiene mayor grado de
densidad y adherencia sobre la herida. Prontosan® Wound Gel es mas fluido.

Para la aplicacion en heridas profundas o tunelizadas, cavidades de heridas y areas
de dificil acceso, cubra toda el drea con una capa de Prontosan® Wound Gel y
aplique un apésito secundario.

En heridas de gran superficie, aplique una capa de Prontosan® Wound Gel X y cubra
con un apdsito secundario.

La aplicacion de los geles evitara la reformacion de biopeliculas y proporcionara
un efecto de limpieza duradero.

éQué apositos se pueden utilizar sobre el gel o Gel X?

Se puede utilizar practicamente cualquier apdsito sobre Prontosan® Gel o Gel X: espumas, superabsorbentes, siliconas, alginatos,
apodsitos posquirdrgicos, etc. No se recomienda el uso de enzimas y ungilientos o cremas junto con los productos Prontosan®;
consulte las instrucciones de uso (IFU).

éEs compatible la irrigacion de heridas Prontosan® con los apdsitos de
plata?

Si, Prontosan® Solucién, Gel y Gel X se puede utilizar con apdsitos de plata. Ambos son catidnicos, tanto la plata idnica Ag*, como
el PHMB, por tanto, no se espera que sean incompatibles. (Consultar ficha técnica).



Uso de la gama Prontosan® en cartilago hialino

Prontosan® esta contraindicado en el cartilago hialino y en cirugias articulares asépticas, si entrara en contacto, debe irrigarse
con solucidn salina o ringer (como indica la IFU). Se puede usar en cirugia articular cuando se aplica después del cierre fascial
y para casos sépticos donde el propdsito mayor sea tratar la infecciéon.

El uso de cualquier antimicrobiano catidnico (PHMB, clorhexidina, etc.) esta contraindicado para el cartilago hialino.

éSe puede utilizar la irrigacion de heridas Prontosan® para cirugias
ortopédicas?

Si, aunque hay que tener en cuenta, en el caso de protesis articulares parciales en las que todavia exista cartilago hialino
intacto (lo cual es una contraindicacion de uso) si se produce contacto, se debe enjuagar con solucion salina o ringer.

Para los reemplazos articulares totales (cadera y rodillas) el cartilago se elimina por completo y por lo tanto es posible el uso
de Prontosan®.

éSe puede utilizar Prontosan® Solucién o gel/Gel X en mucosas, huesosy
tendones?

Prontosan® si se puede usar en mucosas, huesos y tendones. Las contraindicaciones se detallan en la IFU.

¢Se puede utilizar Prontosan® Solucién o gel/Gel X en fistulas/trayectos
fistulosos?

Prontosan® si se puede se puede utilizar para el tratamiento de fistulas y trayectos fistulosos. Las contraindicaciones se detallan
en la IFU.

éHay resistencias bacterianas descritas a Prontosan®?

No existen resistencias descritas a la gama Prontosan®. El modo de acciéon de Prontosan® puede describirse como una
interaccién electrostatica no especifica con la pared celular bacteriana. La unién de Polihexanida a la pared celular bacteriana da
lugar a una desorganizacion de la estructura bioldgica de las bacterias. La accién fisicoquimica sobre la envoltura bacteriana
previene o impide el desarrollo de cepas bacterianas resistentes. Por lo tanto, PHMB es particularmente adecuado y util en la
lucha contra bacterias resistentes a multiples farmacos. (1332



éSe puede utilizar Prontosan® Solucion o gel/Gel X en quemaduras por
radioterapia?
Si, pero tenga en cuenta que deben eliminarse por completo antes de comenzar la radioterapia. Es importante instruir a los

pacientes para que limpien y sequen suavemente de la piel cualquier resto de producto tépico en el campo de radiacion, antes
de cada sesion de radiacidn, ya que podria aumentar el efecto de esta.

éExiste absorcion sistémica de Prontosan® en el cuerpo?

El PHMB no es absorbido por las células y los tejidos humanos, por lo que no puede interferir con el metabolismo del cuerpo. No
existe absorcion sistémica de la gama de productos Prontosan® %37 (consultar IFU).

éCuanto tiempo se puede tratar una herida con Prontosan®?
No hay un limite establecido para la duracién del tratamiento con Prontosan®. De hecho, Prontosan® al no haber absorcion

sistémica, esta especialmente disefiado para el tratamiento a largo plazo de heridas de dificil cicatrizacidon. Prontosan® Wound
Gel y Prontosan® Wound Gel X deben limpiarse en cada cambio de apdsito.

¢ Cual es la vida util de Prontosan® antes de abrir?

Prontosan® Solucidn, Prontosan® Wound Gel y Prontosan® Wound Gel X tienen una vida util de 3 afios después de la fabricacion
antes de abrir el envase; la fecha de caducidad esta presente en cada producto.

éCual es la vida util de Prontosan® después de la primera apertura?

Son 8 semanas para la gama de productos Prontosan®. No necesita refrigeracién para mantener esta vida util. Se puede calentar
a la temperatura corporal antes de usar para comodidad del paciente.

iProntosan® es estéril?

La gama Prontosan® es estéril. Materiales que entran en contacto con piel no intacta o con mucosas deben estar libres de
microorganismos y deben ser estériles preferentemente. (1214



iComo se abre el envase de Prontosan®?

Los frascos de Prontosan® de 350 ml cuentan con una proteccidén de seguridad especial. Es una espiga, integrada en la parte
inferior del tapdn. Primero, se debe desenroscar la tapa, luego se debe quitar el anillo del cuello antes de volver a colocar la tapa
y enroscarla firmemente. De esta forma, la espiga perfora el cierre del frasco y el producto esta listo para su aplicacion.

Para abrir el gel de 30 ml, simplemente gire el cierre del tapdn por completo. Prontosan® Wound Gel X se abre utilizando la tapa

al revés.

éLos envasesy las etiquetas de Prontosan® son respetusos con el medio
ambiente?

Si. Los envases y etiquetas de Prontosan® no contienen PVC, DEHP ni latex.

éDonde se fabrica la gama de productos Prontosan®?

Para toda la gama Prontosan® B. Braun Medical AG, Suiza es el fabricante responsable.
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