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Resumo Executivo

Tecnologia: Prontosan®

Solicitacdo de incorporacdo na indicacdo de limpeza, descontaminacao e umidificacdo do leito

de feridas crbnicas.

Descri¢dao do Produto: Prontosan ¢ uma solugdo limpeza, descontaminagdo, umidificacdo e
tratamento de feridas composto de 0,1% de undecilaminopropil betaina, 0,1% de Polihexanida
e 99,8 % de agua purificada. Indicado para feridas de espessura parcial a total, Ulceras por
pressao de estagios | a IV, Ulceras arteriais, venosas e mistas, Ulceras pds cirdrgicas,
gueimaduras de primeiro e segundo graus, areas de doagao de enxerto, uUlceras infectadas ou
nao. Indicado para uso continuo e repetido. Embalagem transparente, produzido em sistema
fechado, estéril e livre de endotoxinas. Apresentagdo em frasco de 350 ml.

Registrado na ANVISA como Produto para saude, classe lll. Portanto, adequado para o uso

em seres humanos de acordo com RDC 185/2001

Caracterizacao da tecnologia: Prontosan® é uma solugdo para feridas composta por agua
purificada (99,8%), undecilaminopropil betaina (0,1%) e polihexanida (0,1%). A polihexanida
tem um largo espectro de agdo contra bactérias, virus e fungos. A betaina é um agente
surfactante que age reduzindo a tensdo superficial entre o biofilme e o leito da ferida e
repelindo os detritos presentes na ferida, fazendo com que eles flutuem no fluido irrigante e

sejam, assim, removidos pelo processo de limpeza.

Pergunta: O uso da solugdo de polihexanida 0,1% + betaina 0,1% é eficaz e seguro para a

limpeza, descontaminagdo e umidificagcdo do leito de feridas cronicas ?
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Resumo dos resultados de estudos selecionados:

Apesar de algumas diretrizes para tratamento das feridas crénicas, como a do grupo espanhol
GENAUPP, apontarem o uso do soro fisiolégico como a melhor alternativa para o preparo do
leito das feridas, evidéncias recentes tém mostrado que a combinacdo de Polihexanida e de
Betaina (Prontosan®) possui capacidade aumentada de penetrar em feridas com superficies de
dificil remogao, promovendo a retirada de detritos, bactérias e do biofilme instalados nas
lesdes. Além disso, a utilizacdo da combinacdo de polihexanida mais betaina é simples, ndo
necessitando de procedimentos técnicos complicados semelhantes aqueles exigidos para a

utilizacdo de dgua potavel e de soro fisiolégico, por exemplo.

Ainda em 2004, Moller e colaboradores conduziram um estudo retrospectivo que avaliou o
tratamento de 953 pacientes (62% deles portadores de pé diabético). Os efeitos da limpeza
das feridas com o uso da solucdo de irrigacdo contendo uma associacdo de polihexanida e
betaina (Prontosan® solucdo) e da remocdo de tecidos ndo vitais promovida pelo Prontosan®
gel foram avaliados. A taxa de infecgdo caiu de 40% para 3% e 80% das feridas cicatrizaram. O
grande numero de pacientes analisado confere relevancia ao trabalho dos pesquisadores, uma
vez que dados do mundo real sdo importantes para que se possa avaliar a eficacia e seguranca
de um produto fora do ambiente de rigido controle dos estudos clinicos prospectivos
controlados. Estudos retrospectivos tém como pontos positivos a capacidade de reunir grande
numero de pacientes e, por vezes, melhor representar as situa¢des da vida real. Do ponto de
vista terapéutico, estudos controlados e randomizados e estudos observacionais se

complementam na formagdo do conhecimento médico baseado em evidéncias.

Em 2006, o estudo observacional de Horrocks mostrou que o uso do Prontosan® é uma
alternativa apropriada para o manejo de pacientes com feridas crénicas (e.g., Ulceras venosas
cronicas e Ulceras por pressdo) com mais de um ano de evolugdo. Adicionalmente, Adriessen e
colaboradores (2008) mostraram que, apds seis meses de tratamento, 97% dos pacientes com
Ulceras venosas cronicas tratadas com Prontosan® tiveram as suas feridas totalmente
cicatrizadas em comparagdao com 89% dos pacientes tratados com solugao salina ou de Ringer,
sendo significativa a diferenca de eficacia entre os dois grupos de tratamento (p<0,0001). Além
disso, o tempo médio para a cicatriza¢do foi significativamente menor no grupo tratado com

Prontosan® (3,31 meses) do que no grupo tratado com solucdo salina ou de Ringer (4,42
4
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meses), sendo p<0,0001. Desta forma, a irrigacdo das feridas com Prontosan® mostrou-se
eficaz e segura, prevenindo infec¢bes secundarias, o que pode reduzir complicacdes e,

consequentemente, diminuir o tempo total de dura¢do do tratamento.

Em 2010, Romanelli e colaboradores demonstraram uma melhora da superficie das feridas dos
pacientes que foram tratados com Prontosan®, associada a diminui¢cdo do pH medido no leito
das feridas, que diminuiu de forma significativa (p<0,05) de 8,9 no inicio do tratamento para
7,0 ao final de quatro semanas de tratamento. A acidificacdo do pH do leito da ferida é
considerado um marcador indireto de melhora clinica, corroborando assim os efeitos

benéficos da associa¢do de polihexanida com betaina.

Santos e da Silva, em 2011, através de uma revisdo sistemdtica da literatura, mostraram que a
associacdo da polihexanida com a betaina é eficaz no tratamento de feridas
colonizadas/infectadas, verificando-se reducdo significativa do tempo de cicatrizagdo, dos

sinais inflamatdrios, da infecgdo/colonizacio e da dor quando da sua utilizac3o.

Ainda, o editorial escrito por Roth e Brill e publicado em 2010 na prestigiosa revista Skin
Pharmacology and Physiology prové informag¢des de que mais de 10 mil pacientes receberam
tratamento profildtico ou curativo para feridas cronicas ao longo de mais de 20 anos e
confirma o alto grau de eficdcia e minima taxa de eventos adversos da polihexanida. Além das
taxas reduzidas de infec¢do comparadas com iodo povidona e com agua oxigenada, esta
enorme experiéncia clinica também mostra um excelente perfil de tolerabilidade da
polihexanida. A tolerancia ao uso da polihexanida é excelente, mesmo em pacientes com
feridas dolorosas, o que pode influenciar positivamente o processo de recuperacdo dos

pacientes.

Todas as evidéncias avaliadas neste relatério permitem que se conclua que a utilizacdo da
Polihexanida associada a Betaina confere uma prdatica segura no tratamento de feridas
colonizadas/infetadas. A irrigacdo das feridas com Prontosan® em solu¢do mostrou-se eficaz e
segura, mesmo quando usado de maneira continua e no longo prazo, prevenindo infec¢oes
secunddrias, o que pode reduzir complicacbes e, consequentemente, diminuir o tempo total

de duracdo do tratamento. A prevencdao de complicagbes das feridas crénicas, como as
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infec¢cOes, aumenta a taxa de cicatrizacao das feridas cronicas, como mostraram, por exemplo,

Moeller e colaboradores com os seus dados de mundo real de tratamento.

Tendo como base todas as informacgdes cientificas hoje disponiveis, a associacdo da
Polihexanida com a Betaina é claramente reconhecida como eficaz e segura para o

tratamento de feridas cronicas.

1 Descricao da condigdo de saude relacionada a utilizagdao da tecnologia

1.1 Aspectos epidemioldgicos e fisiopatoldgicos

As feridas cronicas sdo aquelas que nao sdo reparadas em tempo esperado e apresentam
complicacbes. As lesdes cronicas podem causar dor, depressao, reducdo da movimentacao,
incapacidade para o trabalho, perda da autoestima e isolamento social, ou seja, graves
transtornos, tanto individuais quanto coletivos. O tratamento é de longa durag¢do, com custos
elevados e com grande chance de recidivas o que pode trazer insatisfacdo para pacientes e
familiares?.

A presenca de biofilmes em feridas cronicas como uma causa do atraso do processo cicatricial

234 Bjofilmes s3o complexas comunidades de micro-

tem ganhado aceitagdo crescente
organismos (e.g., bactérias) vivendo em uma matriz extracelular tridimensional de
polissacarideo incrustada numa viscosa mistura de aguUcares e proteinas. A matriz atua como

uma barreira, protegendo os micro-organismos do ataque quimico e celular’.
1.1.1 Tipos mais comuns de feridas crénicas

1.1.1.1 Ulceras por pressédo

A Ulcera por pressdo é uma area de necrose celular localizada, que resulta da compressdo do
tecido mole entre uma proeminéncia éssea e uma superficie dura por um periodo prolongado
de tempo, geralmente em funcdo de imobilidade (e.g., permanéncia prolongada no leito, uso
de cadeiras de rodas). Os locais mais comuns de aparecimento dessa ferida sdo: regido sacral,
calcanhares, cotovelos, maléolos laterais, trocAnter maior e regido isquiatical’®’.

A Ulcera por pressdao aumenta o tempo de internagao hospitalar, a morbidade e a mortalidade,
além de reduzir a qualidade de vida dos pacientes. A possibilidade de se desenvolver uma

Ulcera por pressdao aumenta com o tempo de internacdo hospitalar, com a idade mais

6
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avancada e com os anos apdés uma lesdo da medula espinhal. De acordo com a Organizagao
Mundial de Salde, a prevaléncia de pacientes portadores de Ulcera por pressdao recebendo
tratamento domiciliar nos EUA varia de 3% a 10%. No Reino Unido, a prevaléncia anual de
Ulcera por pressdao em pacientes com no minimo 65 anos de idade varia de 0,31% a 0,70%,
com essa prevaléncia aumentando fortemente para pacientes com mais de 85 anos e
atingindo 3,3% entre pacientes com mais de 95 anos de idade. A prevaléncia, a incidéncia e os
métodos de avaliacdo de custo da Ulcera por pressdo variam amplamente, assim como variam
os componentes de custos entre os diferentes sistemas de saude, tornando dificil se estimar o
dnus global provocado pela Ulcera por pressdo®.

No Brasil, Ferreira e colaboradores® observaram prevaléncia de 5% de Ulceras por pressdo em

pacientes internados no Instituto Central do HC-FMUSP.

1.1.1.2 Ulceras vasculares

As Ulceras vasculares, mais conhecidas como Uulceras de perna, podem ser definidas como
sendo a perda da continuidade da pele nos membros inferiores, abaixo dos joelhos, e cujo
processo de cicatrizagdo se prolonga por mais de seis semanas, sendo em sua maioria de
origem venosa. Elas sdo altamente recidivantes, acometem principalmente pessoas idosas e
estdo frequentemente associadas a outras doencas, tais como Diabetes mellitus, artrite,
hipertensdo arterial, hanseniase, entre outras. Estas feridas sdao uma das principais causas
pelas quais as pessoas procuram as unidades de saude, pois cerca de 80% delas podem ser
tratadas ambulatorialmente. Elas podem causar dor, depressdo, redu¢ao da movimentagao,
incapacidade para o trabalho, perda da autoestima e isolamento social, ou seja, graves
transtornos tanto individuais quanto coletivos17.

A Organiza¢dao Mundial de Saude estima que as Ulceras venosas acometam entre 0,2% e 1% da
populagdo total e entre 1% e 3% da populagdo com 60 ou mais anos de idade, sendo
responsaveis por 60% a 70% das Ulceras de membros inferiores, com a prevaléncia
aumentando nos paises ocidentais com o envelhecimento da populagdo8. Um estudo
brasileiro mostrou ocorréncia de Ulceras venosas de 67,6% em pessoas a partir de 60 anos de

idade?.

1.1.1.3 Ulceras neuropdticas
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Estas Ulceras sdo causadas por neuropatia periférica, em decorréncia de algumas doencas de
base, p.ex, a hanseniase, o Diabetes mellitus e o alcoolismo. As pessoas com essas doencas
gue acometem os nervos periféricos tém maior risco de desenvolver lesdes das fibras
autondémicas, sensitivas e motoras, podendo resultar em lesGes primarias (p.ex, mdo em garra,
pé caido e anquilose) e secundarias (p.ex, paralisias musculares, fissuras, Ulceras plantares e
lesGes traumaticas). As fibras autonOmicas responsaveis pela manutencdo das glandulas
sebdceas e sudoriparas, quando acometidas, acarretam uma diminuicdo da producdo de suas
secregOes. A pele torna-se seca, ineldstica, podendo ocasionar facilmente as fissuras que, se
ndo tratadas, irdo comprometer as estruturas das maos e dos pés, favorecendo o risco de
infeccdol7.

Segundo a Organizacdo Mundial de Saude, a incidéncia anual de Ulcera neuropatica entre
pacientes diabéticos varia de 5% a mais de 7%, sendo provavel que a incidéncia acumulada ao
longo da vida seja tao elevada como 25%8.

Se levarmos em consideragao os dados de incidéncia da Organizagdo Mundial de Salde, o

numero de pacientes que desenvolveriam Ulceras crénicas em 2012 seria de mais de 917 mil,

apenas entre a populacdo com cobertura privada de saude (Tabela 1).

Tabela 1. Novos casos estimados de ulceras cronicas no Brasil

Populagdao com

Populagdo com % da populagao

Faixa etdria Po.pl._llagﬁo . plano de saude com plano de % d? f.eriga plano de s?ﬂde
Brasileira 2012 . " . cronica™ e com ferida
privado 2012" saude crénica
Até 1 ano 2.762.262 486.563 17,6%
la4anos 11.282.294 2.760.511 24,5%
5a9anos 15.233.132 3.146.321 20,7%
10 a 14 anos 17.463.157 2.951.513 16,9%
15 a 19 anos 17.282.071 2.991.082 17,3%
20 a 29 anos 34.955.799 9.400.107 26,9% 2,50% 235.003
30 a 39 anos 30.147.083 9.579.203 31,8% 2,50% 239.480
40 a 49 anos 25.253.910 6.905.104 27,3% 2,50% 172.628
50 a 59 anos 18.706.936 5.053.483 27,0% 2,50% 126.337
60 a 69 anos 11.519.233 2.837.036 24,6% 2,50% 70.926
70 a 79 anos 6.394.682 1.616.637 25,3% 2,50% 40.416
80 anos ou mais 2.975.971 923.004 31,0% 3,50% 32.305
Total 193.976.530 48.650.564 25,1% 917.094
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" Ministério de Salide — DATASUS. Disponivel em:
http://tabnet.datasus.gov.br/cgi/deftohtm.exe?ibge/cnv/popuf.def - acessado 06/11/2012

i Agéncia Nacional de Sauide Suplementar — ANS. Disponivel em:
http://www.ans.gov.br/anstabnet/anstabnet/deftohtm.exe?anstabnet/dados/TABNET BR.DEF -
acessado 06/11/2012

iiWWorld Health Organization. Wound and lymphoedema management. 2010.
http://whglibdoc.who.int/publications/2010/9789241599139 eng.pdf - acessado 06/11/2012

1.2 Abordagem terapéutica

Embora a reparacdo tecidual seja um processo sistémico, é necessario favorecer condicGes
locais através de terapia tépica adequada para viabilizar o processo fisioldgico. A terapia topica
de feridas é fundamentada em estudos cientificos sobre a fisiologia de reparacdo tecidual e
norteada pelos seguintes principios: remover tecidos necrdticos e corpos estranhos do leito da
ferida, identificar e eliminar processos infecciosos, obliterar espacos mortos, absorver o
excesso de exsudato, manter o leito da ferida Umido, promover o isolamento térmico e
proteger a ferida de traumas e da invasdo bacteriana. A limpeza e a cobertura da ferida

caracterizam as etapas da terapia topical'*2.

1.2.1 Preparagdo do leito das feridas

A preparacdo do leito da ferida ndo é um conceito estatico, mas um conceito dinamico e
rapidamente evolutivo que engloba quatro componentes principais: gestdo do tecido (T),
controle da inflamagao e infecgdo (l), gestdo do exsudato (M) e margens que ndo avangam
ou bordas debilitadas (E). As quatro letras, T, I, M e E, formam o acrénimo inglés TIME, que
significa Tissue, Infection, Moisture e Edge. Cada um desses componentes identifica um fator
qgue determina o processo de cicatrizacdo de uma ferida, sendo que para cada um deles é
necessario definir objetivos especificos, recorrendo para tal a intervencgGes terapéuticas
diferenciadas. Para se atingir um bom resultado em termos de cicatrizacdo é necessaria a
observancia destes quatro componentes, sendo crucial que cada um deles apresente um
processo de evolu¢do adequado para que seja possivel a progressdo do processo cicatricial. No
entanto, cada tipo de ferida pode implicar em uma atencdo mais apurada sobre um

determinado componente do modelo. Achados indesejadveis em cada um dos quatro

9
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componentes necessitam de medidas corretivas no intuito de se alcangar um novo estado
compativel com a cicatrizacdo®*%>

Assim, para o componente Tissue, zonas de tecido ndao vidvel ou necrético exigem a sua
remocao no sentido de restaurar a funcao normal da matriz extracelular e proteica para que se
obtenha um leito limpo e viavel**1413,

Infection indica a necessidade de se diminuir a contagem bacteriana (inferior a 1.000.000 de
microorganismos por grama de tecido) e, consequentemente, a reacao inflamatdria que cursa
com um incremento da atividade das proteases e de outras substdncias que impedem a
progressdo de uma cicatrizagdo viavel. A remocdo de patdgenos e a diminuicdo da acdo
destrutiva das proteases sdo fundamentais para que se atinja um equilibrio bacterioldgico ao
nivel da ferida, permitindo o aumento da atividade dos fatores de crescimento®>%°,

Moisture refere-se a necessidade de manter uma hidratacdo/balanco de fluidos adequados,
prevenindo a secura excessiva da ferida ou eliminando o excesso de exsudado. Neste sentido,
a diminuicdo do edema, a hidratacdo da ferida e a eliminagcdo de drenagens excessivas,
especialmente em feridas cronicas devido a ac¢do nefasta das MMP (Matrix
Metalloproteinases, enzimas ligadas ao processo de cicatrizagdo e remodelagdo dos tecidos e
também ao processo de metastase celular no cancer), permite restaurar a migragdo epitelial,
por exemplo®15,

Edges refere-se ao estado conveniente dos bordos da ferida que permita a migracdo dos
queratindcitos a partir das margens através da matriz, permitindo a sua epitelizagdo. O
debridamento de tecido ndo vidvel pode ser suficiente, por vezes, para restaurar a migracao
celular, mas em outros casos é necessario usar outros produtos. A hipdxia prolongada nos
tecidos é também um entrave a proliferacdo fibroblastica®>1°,

A limpeza criteriosa permite uma adequada prepara¢dao do leito da ferida para que possa
receber a cobertura, outro importante componente do tratamentol'®'!. Embora a agua
potavel de torneira possa ser utilizada para a limpeza de feridas e ndo aumente o risco de
infeccdo ou o tempo de cicatriza¢do, o uso de agentes especificamente desenvolvidos para a
limpeza de feridas pode ter o potencial de melhorar a evolug3o clinica do tratamento1:*®1,
Além disso, a decisdo de se utilizar a dgua de torneira com a finalidade de limpeza das feridas

deve levar em consideracdo a qualidade da dgua da torneira, a natureza da ferida e as

condicdes gerais do pacientel’.
10
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De acordo com Yamada, a forca hidrdulica empregada na irrigacao deve estar abaixo de 15 psi
(libra/polegada), sendo que 8 psi é a pressdo adequada para remocdo, que pode ser obtida
com o uso de seringa de 35 ml e agulha de calibre 19, segundo padrdo norte-americano. Uma
pressdo superior a 15 psi pode provocar trauma no tecido vidvel, e com pressao inferior a 8 psi
corre-se o risco de ndo realizar uma limpeza efetiva. Por ndo serem encontradas seringas de 35
ml no mercado brasileiro, faz-se a irrigacdo do leito da ferida de forma diferente, utilizando
seringa de 20 ml conectada a agulha de calibre 12 ou frasco de solugdo salina isoténica (0,9%)
de 250 ou 125 ml perfurados com agulhas de diversos calibres. Desconhece-se a pressao
atingida por tais mecanismos e nao se dispde de publica¢cdes que fagam referéncia ao fato?s.
Para Oliveira e colaboradores, a limpeza da ferida deve ser realizada com solugédo fisioldgica
em jato, usando um frasco de soro fisioldgico de 250 ml furado com uma agulha 25/8, a fim de
promover pressdo suficiente para remover o exsudato da ferida e eventuais corpos
estranhos?o.

A irrigacdo da ferida com soro fisiologico deve ser exaustiva até a retirada dos debris e do
exsudato presentes no leito da ferida. O volume de solugdo salina isot6nica (0,9%) necessario
vai depender da extensdo, profundidade da ferida e quantidade de debris presente no seu
leito. A pressdo do jato da solugdo salina deve ser eficiente para alcangar os objetivos sem
provocar traumas no leito da ferida. Deve-se atentar que todo o processo vise ao controle da
concentragao bacteriana?.

Evidéncias recentes tém mostrado que a combinacdo de polihexametileno (polihexanida), um
agente antimicrobiano, e de betaina, um surfactante, tem uma capacidade aumentada de
penetrar em feridas com superficies de dificil remoc¢do, promovendo a retirada de detritos,
bactérias e do biofilme instalados nas feridas?:. Além disso, a utilizacdo da combinacdo de
polihexanida mais betaina é simples, n3ao necessitando de procedimentos técnicos
complicados semelhantes aqueles exigidos para a utilizacao de agua potavel e de soro
fisiolégico, por exemplo®%°.

1.3 Tratamento recomendado por diretrizes nacionais e internacionais

O Manual de Condutas para Ulceras Neurotréficas e Traumdticas do Ministério da Satde
recomenda que a limpeza das feridas seja realizada com soro fisioldgico (solugdo de cloreto de

11
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sodio a 0,9%), uma solucdo que ndo prejudica os tecidos e limpa adequadamente as lesdes
sem traumatizar o leito da ferida, acelerando o processo de cicatrizacdo. A limpeza pode ser
realizada com pressdao variada, varias vezes, até a completa retirada de detritos e
microorganismosl. Deve-se lembrar que a forca hidrdulica empregada na irrigacao deve estar
abaixo de 15 psi (libra/polegada), sendo que 8 psi é a pressdo adequada para remogdo, que
pode ser obtida com o uso de seringa de 35 ml e agulha de calibre 19, segundo padrao norte-
americano. Uma pressdo superior a 15 psi pode provocar trauma no tecido viavel, e com
pressao inferior a 8 psi corre-se o risco de ndo realizar uma limpeza efetiva. Por ndo serem
encontradas seringas de 35 ml no mercado brasileiro, faz-se a irrigacdo do leito da ferida de
formas diferentes, utilizando seringa de 20 ml conectada a agulha de calibre 12 ou frasco de
solucdo salina isotonica (0.9%) de 250 ou 125 ml perfurados com agulhas de diversos calibres.
Desconhece-se a pressdo atingida por tais mecanismos e ndo se dispde de publicagdes que
facam referéncia ao fato®®.

Guimardes Barbosa e Nogueira Campos em suas “Diretrizes para o Tratamento da Ulcera
Venosa”, recomendam o uso da solugdo salina (cloreto de sddio a 0,9%) como a mais indicada
para a limpeza da superficie de feridas por ser uma solugdo isotonica, ter o mesmo pH do
plasma e nao interferir com o processo de cicatrizagdo normal. Além disso, a solu¢do salina
ndo provoca reacées de hipersensibilidade e também ndo altera a microbiota da pele. Outra
opc¢do de solucdo para limpeza de feridas é a agua de torneira, comumente usada pela
comunidade com essa finalidade e que se mostra facilmente acessivel, eficiente e de baixo
custo. Um problema em relagdo a utilizacdo da dgua de torneira para a limpeza de feridas é a
incerteza a respeito da qualidade da dgua dita potavel?.

As diretrizes irlandesas para o manejo de feridas recomendam o uso de agua de torneira
potével para a limpeza de feridas crénicas e de lacera¢bes agudas em adultos?.

As diretrizes internacionais para o tratamento do pé diabético elaboradas pelo International
Working Group on the Diabetic Foot recomendam que as Ulceras cronicas sejam regularmente
limpas com dgua limpa ou solug3o salina (soro fisioldgico a 0,9%)%.

Duas reunides europeias de consenso sobre o tratamento de feridas (realizadas em 2004
[Consensus paper on wound antisepsis®®] e em 2008 [Practice-oriented expert
recommendation for the treatment of critically colonised and local infected wounds using

polihexanide?]) recomendaram que, em virtude da sua boa tolerabilidade e do seu efeito
12
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benéfico sobre o processo de cicatrizagdo tecidual, a polihexanida (polihexametileno
biguanida/PHMB) deva ser considerada como o tratamento de escolha para o tratamento de

feridas cronicas de dificil cicatriza¢do?’.

As diretrizes espanholas do Grupo Nacional para el Estudio y Asesoramiento en Ulceras por
Presion y Heridas Cronicas (GNEAUPP) recomendam que as lesGes sejam inicialmente
criteriosamente limpas antes de cada troca de curativo, devendo-se utilizar para a limpeza,
como regra, o soro fisioldgico. Deve-se atentar para o uso de minima forga fisica durante o
processo de limpeza, assim como na etapa de secagem das feridas. Deve-se utilizar uma
pressdo de lavagem efetiva que possibilite a remoc¢do de detritos, bactérias e restos de
curativos anteriores sem, no entanto, produzir traumatismos no tecido sdo. A pressdo de
lavagem mais eficaz é aquela proporcionada pela forca da gravidade ou, por exemplo, aquela
gue se consegue através do uso de uma seringa de 35 ml com uma agulha ou cateter de 0,9
mm que projeta o soro fisioldgico sobre a ferida a uma press3o de 2 kg/cm?. As pressdes de
lavagem das feridas mais eficazes e seguras variam entre 1 kg/cm2 e 4 kg/cm?. As diretrizes do
GENAUPP ndo recomendam a utilizacdo de antissépticos locais (e.g., iodo povidona,
clorhexidina, agua oxigenada, 4cido acético e solugdo de hipoclorito) ou limpadores cutédneos,
uma vez que esses produtos quimicos sdo citotdxicos para o tecido novo em formagdo e, em
alguns casos, o seu uso continuado pode provocar problemas sistémicos causados pela sua
absor¢cdo pelo organismo?. O GENEAUPP define antisséptico “um produto quimico que
aplicado sobre os tecidos vivos tem como finalidade a eliminagdo dos micro-organismos
patogénicos ou a inativagdo dos virus. Ndo tém atividade seletiva uma vez que eliminam
todo tipo de gérmenes. A alta concentracdo pode ser toxica para os tecidos vivos. Alguns
podem interferir sobre a a¢do de outros produtos tdpicos utilizados no cuidado de feridas
(colagenase, lidocaina, etc). O seu espectro de atuagdo, tempo de inicio da a¢do, tempo de
atividade, efeito residual, toxicidade, capacidade de penetracGo e possiveis materiais ou

circunsténcias que os ativem podem variar de um produto a outro®.”
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1.4 Descrigdo do produto avaliado

Prontosan® solucdo para irrigacao de feridas é um produto composto por dgua purificada

(99,8%), undecilaminopropil betaina (0,1%) e polihexanida (0,1%) usado para limpeza de

feridas cronicas com seguranca e eficacia comprovada em uso continuo e repetido?-%,

Prontosan® é classificado como medical device no pais de origem e
produto para saude classe Il no Brasil. Prontosan® ndao é um

medicamento antisséptico.

Mecanismo de acdo

A polihexanida (ou polihexametileno biguanida/PHMB) é estruturalmente semelhante aos
peptideos antimicrobianos naturais que sdo produzidos por muitos seres vivos e tem um largo
espectro de a¢do contra bactérias, virus e fungos. Essas moléculas positivamente carregadas se
ligam a membrana celular bacteriana e induzem a lise da célula através da destruicdo da
integridade da membrana celular provocada pela quebra da camada lipopolissacaridea, o que
leva @ morte do micro-organismo3+3233,

A betaina é um agente surfactante cuja porgdo hidrofilica da molécula repele a sujeira e os
detritos presentes na ferida, fazendo com que eles flutuem no fluido irrigante e sejam, assim,
removidos pelo processo de limpeza?l. A betaina também interfere com a producdo de
homosserina lactona, uma molécula de sinalizacdo utilizada para a comunicacdo célula-célula
dos biofilmes que desempenha um importante papel na patogenicidade dos biofilmes. A
habilidade da betaina de romper os biofilmes é especialmente benéfica, jd que os biofilmes
sdo sabidamente resistentes a limpeza efetuada com a solugdo salina isotonica (soro fisiolégico
a 0,9%), dessa forma permanecendo no leito das feridas apds o processo de limpeza3.

Ao contrario dos antissépticos, a polihexanida estimula a proliferacdo dos queratindcitos (i.e.
tecido de granulagdo e cicatrizacdo da ferida). Os antissépticos sdo contraindicados no

tratamento de feridas cronicas, pois suprimem a proliferagao celular3,

14



B BRAUN

Laboratérios B. Braun S.A.

Av. Eugénio Borges, 1092

¢ Av. Jequitiba, 09 - Arsenal
24751-000 - Sao Gongalo
RJ - Brasil

SAC: 0800 227286
wiew.bbraun.com.br

Posologia

Uso continuo e repetido®.

Prontosan® é usado para limpeza eficaz de feridas cronicas com seguranca e eficacia

comprovada em uso continuo e repetido®..

Reacdes adversas

A polihexanida ndo tem efeitos tdéxicos conhecidos®!, além de apresentar baixo risco de

inducdo de hipersensibilidade ao contato®*’,

1.5 Estudos pré-clinicos

Kramer 20043

O objetivo do estudo foi comparar a eficacia da octenidina, polihexanida e placebo (solugdo de
Ringer) na cicatrizacdo de feridas cutaneas assépticas superficiais em modelo animal. Os
pesquisadores observaram que, nos estagios precoces do processo de cicatrizagdo, a
octenidina retardava a contracdo da ferida, enquanto no estagio final do processo, a
polihexanida promovia o fechamento da ferida. O completo fechamento da ferida foi atingido
em 22,9 dias no grupo da polihexanida, 24,1 dias no grupo placebo e em 28,3 dias no grupo da

octenidina (p<0,05 versus octenidina; ndo houve diferenca significativa versus o placebo).

Seipp 2005%*

O estudo comparou a eficdcia de Prontosan®, solucdo salina e solu¢do de Ringer contra
biofilmes de Pseudomonas aeruginosa cultivados em placas de silicone. Apenas Prontosan®

reduziu o biofilme (redugdo de 87%) apds 24 horas de irrigagdo.

Kaehn e Eberlein 20093*

O objetivo do estudo foi comparar a eficacia da solugdo de octenidina mais fenoxietanol com a
da solucdo de polihexanida mais polietilenoglicol em solugdo de Ringer e com o placebo
(solucdo de Ringer) para solubilizar e remover crostas de feridas usando um modelo animal. A
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solucdo contendo polihexanida foi a Unica a remover as crostas e a solubilizar as proteinas

desnaturadas.

Hirsch 2010%°

O estudo comparou in vitro cinco solugdes usadas na pratica clinica (Prontosan®, Lavasept®,
Braunol®, Octenisept® e Betaisodona®). A concentracdo inibitdria minima foi determinada
contra S. aureus, E. faecalis, P. aeruginosa e E. coli. Os efeitos citotdxicos sobre queratindcitos,
fibroblastos e uma linhagem de células HaCaT em uma ampla variedade de concentracées
também foram avaliados. Lavasept® e Prontosan® mostraram os melhores resultados em

termos de eficacia antibacteriana e menor toxicidade celular.

Perez 2010*

A solugdo de irrigagdo composta pela combinagdo de polihexanida e betaina foi comparada
com a solu¢do de Ringer e com a solugdo salina em termos de eficacia na remog¢do de um
biofilme S.aureus resistente a penicilina em modelo porcino. A remocdo do biofilme sé foi
demonstrada com o uso da solucdo contendo polihexanida e betaina. As solucGes salina e de

Ringer falharam na reducdo da contagem de bactérias S.aureus resistente a penicilina.

Hiibner 2010%

O objetivo do estudo foi comparar a eficacia da clorexidina, da polihexanida e do TTP (plasma
tolerado pelo tecido) contra biofilmes de Pseudomonas aeruginosa crescendo em materiais de
poliestireno e de silicone. Os autores concluiram que a atividade antimicrobiana da
polihexanida é comparavel aquela da clorexidina. O TTP também levou a uma reducdo
significativa no nimero de colbnias, o que poderia torna-lo uma alternativa fisica interessante

ao uso de antissépticos quimicos no futuro.

Goertz 20114
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O objetivo do estudo foi avaliar os efeitos de agentes antimicrobianos sobre a microcirculacdo
num modelo de musculo cremaster de ratos (n=60). O didmetro arteriolar e a densidade
funcional capilar foram investigados apds a aplicacdo dos seguintes agentes antimicrobianos:
alcool, agua oxigenada, imipenem, octenidina, polihexanida e etacridina. Os autores
observaram que a polihexanida tem um efeito positivo sobre o diametro dos vasos e sobre a

densidade capilar, enquanto o alcool reduz esses dois parametros.

Minnich 20124

Um estudo in vitro foi conduzido para avaliar a atividade antimicrobiana de uma solucdo
contendo 0,1% de polihexanida e 0,1% do surfactante betaina. Os resultados de cultura de 13
microorganismos (S. epidermidis, P. aeruginosa, S. marcescens, C. albicans, S. aureus, E.
faecalis resistente a vancomicina, P.mirabilis, E. coli, S. aureus resistente a meticilina, A.
baumannii, E. cloacae e A. brasiliensis) foram avaliados apds 7, 14 e 28 dias de uso do produto.
Os resultados mostraram a inibicdo da atividade de 12 dos 13 microorganismos (exceto A.
brasiliensis) expostos a solugdo de polihexanida 0,1% mais betaina 0,1%. Os autores afirmam

que as implicagdes clinicas dessas observagdes necessitam ser pesquisadas.

2 Discussao

De todas as Ulceras de membros inferiores, aproximadamente 70 a 80% sdo causadas por
insuficiéncia venosa crénica**47, O primeiro episddio de Ulcera de estase venosa ocorre em
média apds cinco anos do diagndstico de insuficiéncia venosa crdnica*® e, nos pacientes com
Ulcera venosa, 47% ja tiveram dois ou mais episédios de ulceragdo, enquanto 21% deles ja

tiveram seis ou mais episddios?’.

As ulceragbes venosas de membros inferiores representam importante parcela dos gastos
publicos com a saude, comprometendo 1% de todos os gastos com saude publica em paises
desenvolvidos®. Estima-se que o custo absoluto dos cuidados de um paciente portador de
Ulcera venosa seja de USS 40.000, 00, totalizando gastos anuais da ordem de USS 3 bilh&es nos
Estados Unidos® e de £ 400 milhdes a £ 600 milhdes no Reino Unido®*?, sendo £ 100 milhdes

apenas em curativos®, o que expde o fato de que os curativos e os servicos de enfermagem
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s30 0s principais componentes desses valores®*. Esses numeros sdo ainda maiores quando nos
referimos a Ulceras de longa duracdo (> 6 meses), de tamanhos maiores (> 10 cm?) e com

complicacdes, como infeccdes profundas na pele, osteomielite e amputacdes®.

No Brasil a prevaléncia de insuficiéncia venosa cronica é estimada em 47,6%°%, sendo a 142
causa de afastamento do trabalho® e causa frequente de internagdo — no ano 2011, apenas as
internacGes no SUS para o procedimento 0303060301 (TRATAMENTO DE VARIZES DOS
MEMBROS INFERIORES C/ ULCERA) totalizaram 8.719, correspondendo a 80.913 dias de
internacdo a um custo de RS 3.722.400,31%%, No caso do procedimento 0415040035
(DEBRIDAMENTO DE ULCERA/DE TECIDOS DESVITALIZADOS), foram realizadas 65.509
internacdes no SUS em 2011, totalizando 465.048 dias de internacdo a um custo de RS

61.657.346,68%.

Embora a reparacdo tecidual seja um processo sistémico, é necessario favorecer condicdes
locais através de terapia topica adequada para viabilizar o processo fisioldgico. A terapia tdpica
de feridas é fundamentada em estudos cientificos sobre a fisiologia de reparagao tecidual e
norteada pelos seguintes principios: remover tecidos necréticos e corpos estranhos do leito da
ferida, identificar e eliminar processos infecciosos, obliterar espagos mortos, absorver o
excesso de exsudato, manter o leito da ferida Umido, promover isolamento térmico e proteger

a ferida de traumas e invas3o bacteriana. .

A presenca de biofilmes em feridas crénicas como uma causa do atraso do processo cicatricial
tem ganhado aceitacdo crescente2'34. Biofilmes sdo complexas comunidades de micro-
organismos (e.g., bactérias) vivendo em uma matriz extracelular tridimensional de
polissacarideo incrustada numa viscosa mistura de aglcares e proteinas. A matriz extracelular
atua como uma barreira, protegendo os micro-organismos do ataque quimico e celular5.
Muitas bactérias apenas crescem num ambiente com uma estreita variagdo de pH, mas,
quando estdao presentes como uma comunidade no ambiente do biofilme da ferida, estas
bactérias sdo capazes de sobreviver enfrentando uma varia¢dao de pH que seria inibitéria para
as células crescendo em uma cultura pura®®. O pH do ambiente das feridas crénicas varia
dentro de uma faixa de 7,15 a 8,9. Esta variabilidade é representativa tanto do processo de

cicatrizacdo quanto de ndo cicatrizacdo das feridas. As feridas agudas e crénicas com um
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elevado pH alcalino mostraram taxas de cicatrizacdo mais baixas do que aquelas feridas cujo

pH estd mais proximo de neutro®.

Vdrias diretrizes, nacionais e internacionais, apontam para solu¢des como a fisiolégica ou
Ringer como padrdes-ouro para limpeza de feridas cronicas. A limpeza da ferida com soro
fisioldgico, por exemplo, deve ser exaustiva até a retirada dos debris e do exsudato presentes
no leito da ferida. O volume de solugdo necessario vai depender da extensao, profundidade da
ferida e quantidade de debris presente no seu leito. Além disso, a pressdo do jato da solucdo
salina deve ser eficiente para alcancar os objetivos sem provocar traumas no leito da ferida.

Deve-se atentar que todo o processo vise ao controle da concentracdo bacteriana®®.

Por exemplo, as diretrizes espanholas do Grupo Nacional para el Estudio y Asesoramiento en
Ulceras por Presion y Heridas Cronicas (GNEAUPP) recomendam que as lesdes sejam
criteriosamente limpas antes de cada troca de curativo, devendo-se utilizar para a limpeza,
como regra, o soro fisiolégico. Indicam que a pressao de lavagem mais eficaz é aquela
proporcionada pela for¢a da gravidade ou, por exemplo, aquela que se consegue através do
uso de uma seringa de 35 ml com uma agulha ou cateter de 0,9 mm que projeta o soro
fisiolégico sobre a ferida a uma press3o de 2 kg/cm?. As pressdes de lavagem das feridas mais
eficazes e seguras variam entre 1 kg/cm2 e 4 kg/cm?. Além disso, ndo recomendam a utilizacdo
de antissépticos locais, como iodo povidona, clorexidina, agua oxigenada, acido acético e
solucdo de hipoclorito, ja que esses produtos quimicos sdo citotéxicos para o tecido novo em
formacdo e, em alguns casos, o seu uso continuado pode provocar problemas sistémicos

causados pela sua absorcdo pelo organismo?®.

Apesar de varias diretrizes de tratamento das feridas cronicas, como a do grupo espanhol
GENAUPP?, apontarem o uso do soro fisioldégico como a melhor alternativa para o preparo do
leito das feridas, evidéncias recentes tém mostrado que a combina¢do de polihexanida e de
betaina (Prontosan®) possui capacidade aumentada de penetrar em feridas com coberturas de
dificil remogdo, promovendo a retirada de detritos, bactérias e do biofilme instalados nas
lesdes. Erro! Indicador nao definido.Além disso, a utilizagdo da combina¢do de polihexanida
mais betaina é simples, ndo necessitando de procedimentos técnicos complicados
semelhantes aqueles exigidos para a utilizacdo de dgua potavel e de soro fisioldgico, por

exemplo®®1%2 vale ainda lembrar que, por ndo serem encontradas seringas de 35 ml no
19



B BRAUN

Laboratérios B. Braun S.A.

Av. Eugénio Borges, 1092

¢ Av. Jequitiba, 09 - Arsenal
24751-000 - Sao Gongalo
RJ - Brasil

SAC: 0800 227286
wiew.bbraun.com.br

mercado brasileiro, faz-se a irrigacdo do leito da ferida com seringa de 20 ml conectada a
agulha de calibre 12 ou frasco de soro de 250 ou 125 ml perfurados com agulhas de diversos
calibres. Desconhece-se a pressdao atingida por tais mecanismos e ndo se dispde de

publicacdes que facam referéncia ao fato*®.

Uma série de publicagdes vém evidenciando, ao longo dos anos, a seguranca e eficacia da
combinacdo da polihexanida com a betaina na limpeza e irrigacdo de feridas crénicas,

prevenindo complicagGes decorrentes de infec¢gdes secundarias.

Em 2004, Moller e colaboradores conduziram um estudo retrospectivo que avaliou o
tratamento de 953 pacientes (62% deles portadores de pé diabético). Os efeitos da limpeza
das feridas com o uso da solugdo de irrigacdo contendo polihexanida + betaina (Prontosan®
solucdo de irrigacdo de feridas) e da remocgao de tecidos ndo vitais promovida pelo Prontosan®
gel foram avaliados. A taxa de infec¢do caiu de 40% para 3% e 80% das feridas cicatrizaram. O
grande numero de pacientes analisado confere relevancia ao trabalho dos pesquisadores, uma
vez que dados do mundo real s3o importantes para que se possa avaliar a eficdcia e seguranga
de um produto fora do ambiente de rigido controle dos estudos clinicos prospectivos
controlados. Estudos retrospectivos tém como pontos positivos a capacidade de reunir grande
numero de pacientes e, por vezes, melhor representar as situa¢ées da vida real. Do ponto de
vista terapéutico, estudos controlados e randomizados e estudos observacionais se
complementam na formacdo do conhecimento médico baseado em evidénciasErro! Indicador

nao definido..

O estudo observacional de Horrocks em 2006, mostrou que o uso do Prontosan® é uma
alternativa apropriada para o manejo de pacientes com feridas crénicas (e.g., Ulceras venosas

cronicas e Ulceras por pressdao) com mais de um ano de evolugao.

Ainda, Adriessen e colaboradores?!, em 2008, mostraram que, apds seis meses de tratamento,
97% dos pacientes com Ulceras venosas cronicas tratadas com Prontosan® tiveram as suas
feridas totalmente cicatrizadas em compara¢dao com 89% dos pacientes tratados com solugdo
salina ou de Ringer, sendo significativa a diferenca de eficacia entre os dois grupos de
tratamento (p<0,0001). Além disso, o tempo médio para a cicatrizagdo foi significativamente

menor no grupo tratado com Prontosan® (3,31 meses) do que no grupo tratado com solugdo
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salina ou de Ringer (4,42 meses), sendo p<0,0001. A irrigacdo das feridas com Prontosan®
mostrou-se dessa forma um método eficaz e seguro, prevenindo infec¢des secundarias, o que
pode reduzir complicacdes e, consequentemente, diminuir o tempo total de duracdao do

tratamento.

Romanelli e colaboradoresErro! Indicador ndo definido., em 2010, demonstraram uma
melhora da superficie das feridas dos pacientes que foram tratados com Prontosan® associada
a diminuicdo significativa (p<0,05) do pH medido no leito das feridas, de 8,9 no inicio do
tratamento para 7,0 ao final de quatro semanas de tratamento. A acidificacdo do pH do leito

da ferida é considerada um marcador indireto de melhora clinica.

O editorial escrito por Roth e Brill e publicado também em 2010 na revista Skin Pharmacology
and Physiology prové informagdes de mais de 10 mil pacientes que receberam tratamento
profilatico ou curativo para feridas cronicas ao longo de mais de 20 anos e confirma o alto grau
de eficacia e minima taxa de eventos adversos da polihexanida. Além das taxas reduzidas de
infeccdo comparadas com iodo povidona e com 3agua oxigenada, esta enorme experiéncia
clinica também mostra um excelente perfil de tolerabilidade da substancia. A tolerancia ao uso
da polihexanida é excelente, mesmo em pacientes com feridas dolorosas, o que pode

influenciar positivamente o processo de recupera¢do dos mesmos.

Em 2011, Santos e da Silva, através de uma revisdo sistematica da literatura, mostraram que a
polihexanida é eficaz no tratamento de feridas colonizadas/infetadas, verificando-se redugédo
significativa do tempo de cicatrizacdo, dos sinais inflamatdrios, da infec¢do/colonizacdo e da
dor quando da sua utilizacdo. Estas evidéncias permitem que se conclua que a utilizacdo da

polihexanida é uma pratica segura no tratamento de feridas colonizadas/infectadas.

Assim, a irrigacdo das feridas cronicas com Prontosan® vem mostrando-se eficaz e segura,
mesmo com uso continuo e de longo prazo, inclusive prevenindo infec¢des secundarias, o que
pode reduzir complicagGes e, consequentemente, diminuir o tempo total de duragdo do

tratamento.
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3 Conclusao

O Prontosan® Solucdo, produto para saude a base de polihexanida 0,1% e betaina 0,1%, estd
devidamente registrado no pais como produto para saude classe Il desde 2008. Vem
mostrando ao longo dos anos beneficios diferenciais no manejo das feridas cronicas,
especialmente na prevencdo de complicacdes, como infec¢des secundarias, haja vista a melhor
limpeza e debridamento das mesmas, quando comparado a limpeza promovida pelos soros

como o fisiolégico e Ringer, por exemplo.

A solugao de polihexanida e betaina pode ser usada entre a troca de curativos e ainda ser
combinada com os curativos, fazendo um melhor preparo do leito da ferida para receber os
curativos tecnolégicos, compondo, dessa maneira, uma das etapas primordiais do tratamento

tépico das feridas crénicas.

Tendo como base todas as informacdes cientificas hoje disponiveis,

Prontosan® Solucdo é claramente reconhecido como um produto para a
saude eficaz e sequro para o tratamento de feridas crénicas.

Os resultados de eficacia foram levantados de um estudo de cohort ndo concorrente sobre o

tratamento de pacientes com quadro de feridas crénicas comparado a um grupo controle,
recebendo tratamento com solugdo salina ou de Ringer, com o objetivo de determinar o
quanto o tratamento impacta no percentual de feridas completamente cicatrizadas e seu
tempo de cicatrizagdo. O tratamento com Prontosan® Solu¢do mostrou reduzir de forma
significativa o tempo de cicatrizacdo e aumentar o percentual de feridas completamente
cicatrizadas no periodo de 6 meses. Houve resultado favoravel também para reducdo de

infeccGes decorrentes das feridas ndo cicatrizadas.
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Prontosan® Solucéo

Produtos para Tratamento de Feridas

Para limpeza, descontaminacdo, tratamento e hidratacao de feridas
contaminadas agudas e cronicas. Para a prevencdo e tratamento do biofilme.

1. Comentario prévio: As feridas cutaneas encontram-se, de regra
geral, cobertas com restos residuais de exsudado, com camadas
espessas de fibrina, ou com tecido necrosado, ou seja, com os
denominados detritos celulares. Esta crosta constitui um ambiente
favoravel para o desenvolvimento da flora patogénica, da flora
transitoria, ou a flora residente, prejudicando substancialmente o
processo de cicatrizacdo natural da ferida. E aconselhavel uma
limpeza protetora da ferida e, simultaneamente, uma hidratacéo
permanente do leito da mesma com Prontosan® Solugéo.
Prontosan® Solucdo possui uma capacidade de limpeza tecidual
muito boa, mesmo em locais de dificil acesso, como fissuras e
feridas cavitdrias. A utilizacdo do Prontosan® Solucdo ¢ indicada
para a remocéo do Biofilme.

2. Perfil do produto e areas de aplicacdo: o Prontosan® Solucdo

pode ser aplicado, nos seguintes casos:

- Prevencéo e tratamento da camada de biofilme na ferida;

- Limpeza, descontaminacdo e umidificacdo de feridas cutaneas
agudas (traumaticas ou de posoperatdrio) e cronicas (inclusive as
feridas profundas);

- Queimaduras grau |, Il e quimicas: adultos e pediatrica;

- Preservacdo da umidade dos curativos, tais como: compressas,
gazes, curativos secundarios, esponjas, géis, hidrofibras, alginatos,
hidrocoldides, entre outros; em caso de curativos aderidos a

crosta da ferida, o Prontosan Solucdo pode ser aplicado para
auxiliar a troca dos curativos prevenindo a destruicdo do tecido
em formacdo e conseqiientemente diminuindo a dor durante a
retirada dos mesmos; A aplicacdo do produto Prontosan® Solucéo
¢ indolor e igualmente bem tolerada por individuos alérgicos.
0Os odores desagradaveis da ferida sdo rapidamente eliminados.

3. Utilizagdo em geral: As feridas devem ser irrigadas e limpas com
Prontosan ® Solucéo de forma a retirar as crostas de dificil remocao.
Para efeito de limpeza pode-se utilizar, conforme a necessidade,
como por exemplo, compressas, embebidas em Prontosan® Solucao.
Para que a ferida fique devidamente hidratada, deve-se efetuar a
troca das gazes pelo menos diariamente.

A aplicacao deve ser fregiiente, até que todo tecido necrosado
possa ser removido com facilidade, e a ferida esteja aparentemente limpa.
Trata-se de um bom principio para a reconstrucdo natural da ferida.
Deve-se usar a solugéo néo diluida

3.1 Limpeza da regido circundante: Aconselha-se uma boa e cuidadosa
limpeza de todo o campo que rodeia a ferida, com Prontosan®
Solucdo, a fim de minimizar o risco de disseminacdo de
microorganismos.

4. Limpeza de Feridas:

Os individuos com feridas cronicas sao fregiientemente sensiveis a
temperatura. O Prontosan® Solucdo pode ser aquecido a
temperatura corporal imediatamente antes da utilizacao.

Tipos de feridas Caracteristicas das feridas

Objetivo Como usar

Pouco ou nenhum exsudato.
Auséncia de esfacelo

Atencdo: Paciente de alto risco-
Imunodeprimido, associacdo de
comorbidades, desnutrido, dentre

Feridas agudas - Cicatrizagéo por
primeira ou segunda intencao.

Limpeza, descontaminagéo,
hidratacdo das feridas.
Prevengéo do Biofilme.
Prevencao de complicacoes.

| rrigar a ferida na hora da troca
do curativo.

outros.
Feridas Agudas e Traumas Debris Limpeza, descontaminagéo, Irrigar a ferida e manter a gaze
Hematomas hidratacdo das feridas. umedecida com Prontosan solugdo

Prevencao do Biofilme. até 5 minutos

Prevencao de complicacdes

Pouco Exsudato

Atencdo: Paciente de alto risco

- Imunodeprimido, associacao

de comorbidades desnutrido,
eventualmente, com histdrico de
ferida infectada, com presenca de
esfacelo e biofilme.

Feridas Cronicas em fase de
granulagéo

Limpeza, descontaminagéo,
hidratacdo das feridas.
Prevencéo e [ ou tratamento do
Biofilme.

Prevencao de complicacdes

Irrigar a ferida e manter a gaze
umedecida com Prontosan solugdo
até 5 minutos. E desejavel a
aplicacdo do Prontosan Gel, que
devera permanecer por 24 horas
na ferida.

Pouco Exsudato
Esfacelo Moderado. Presenca
moderada de tecidos desvitalizados

Feridas Cronicas

Limpeza, descontaminagéo,
hidratacdo das feridas.
Prevencao e tratamento do
Biofilme.

Remogdo do esfacelol / tecido
desvitalizado

Irrigar a ferida e manter a gaze
umedecida com Prontosan solugao
5 e 10 minutos. E desejavel a
aplicacdo do Prontosan Gel, que
devera permanecer por 24 horas
na ferida.

Feridas Cronicas - Criticamente
Colonizadas ou Infectadas

Ferida estagnada

Exsudato moderado a alto.
Presenca de esfacelo.

Presenca de tecidos desvitalizados

Limpeza, descontaminagéo,
hidratacdo das feridas.
Prevencao e tratamento do
Biofilme.

Remogéo do esfacelol / tecido
desvitalizado

Irrigar a ferida e manter a gaze
umedecida com Prontosan solugao
10 e 15 minutos. E desejavel a
aplicacdo do Prontosan Gel, que
devera permanecer por 24 horas
na ferida.




5. Utilizagdo em curativos sobre zonas necrosadas ou em
curativos dificeis de mudar: E freqiiente haver curativos sobre
crostas e também curativos colados a superficie da ferida. Caso
estes curativos sejam retirados secos da superficie da ferida,
frequentemente novas lesdes, sdo originadas, as quais vao, por
sua vez, atrasar o processo de cicatrizacéo.

Nos casos de curativos dificeis de remover, aconselha-se
umedecer as compressas com Prontosan® Solucéo até que seja
possivel remover suavemente o curativo, sem traumatizar a
superficie da ferida.

As crostas grosseiras e dificeis de remover devem-se impregnar
muito bem, toda a drea afetada com Prontosan® Solucdo até que
seja facil proceder a remocao do curativo.

6. Tolerancia dos tecidos e biocompatibilidade: Nao citotdxico;
néo irritante, ndo sensibilizador; indolor; ndo provoca a inibicdo
da granulacdo e a epitelizacdo; dermatologicamente inofensivo.
Da sua utilizagdo pratica ha varios anos pode ser comprovada a boa
tolerancia dos tecidos4 polihexanida e a undecilenamidopropilbetaina,
mesmo em individuos com feridas cronicas extremamente
desenvolvidas.

Da sua utilizacdo pratica ha varios anos pdde ser comprovada a
boa tolerancia apresentada pelos tecidos a polihexanida e a
undecilenamidopropilbetaina, mesmo em individuos com feridas
cronicas extremamente desenvolvidas.

7. Reacdes adversas: Prontosan Solucdo pode causar reacoes
alérgicas como urticaria e exantema. Em raros casos (menos que
1 em 10.000), choque anafilatico tem sido reportado.

8. Contra-indicagdes: Uma vez que ndo pode ser excluida a
possibilidade de alergia, ndo se deve utilizar Prontosan @ Solugéo
em caso de alergias conhecidas, ou de suspeita de alergia, a
qualquer um dos seus componentes.

Néo utilizar em cartilagem hialina.

N&o utilizar em associacdo com tensoativos anidnicos, por estes
poderem afetar a conservacao.

Prontosan® Solucdo ndo deve também ser misturado com outros
produtos de limpeza de feridas, tais como: sabonetes, pomadas,
dleos ou enzimas, entre outros. Deve-se assegurar a completa remocao
dessas substéancias do leito da ferida com Prontosan® Solugéo.

9. Indicagdes gerais de seguranca: Nao serve para perfusdo ou
injecdo! Ndo deglutir. Utilizar exclusivamente produtos integros e ndo
danificados. Nao expor os frascos a luz solar direta. Dispositivo médico
- Manter fora do alcance das criancas! Proibido reprocessar.

880293 - 2023-04-19

10. Composicdo / Dados técnicos: Prontosan® Solugdo: Agua
purificada, Hidroxido de Sédio, 0,1% undecilenamidopropilbetaina,
0,1% poliaminopropil biguanida (polihexanida).

Aspecto e odor: solucdo aquosa, limpida, incolor e quase inodora.
Conservagdo: A temperatura ambiente, de acordo com o prazo
de validade.

Caracteristicas: A - Esterilizado (Esterilizado usando Técnicas
assépticas de processamento), selado de origem.

Prazo de validade: 8 semanas apds a abertura do frasco.
Ampolas: de uso Unico!

Conservagdo e prazo de validade: Prontosan® Solucdo ¢
acondicionada para que se encontre consideravelmente reduzido o
risco de contaminacdo microbiana em redor da drea de aplicagéo.
Prontosan® Solugéo, se empregue de acordo com a sua finalidade,
oferece uma barreira antibacteriana eficaz entre a ferida e o
individuo em causa.

Apesar da esterilidade terminar com a abertura da embalagem,
mantém-se - condicionada pela conservacdo - um prazo de
consumo de 8 semanas apos a abertura para os frascos desde que
o frasco seja fechado imediatamente apds cada utilizacdo, e o
bico do frasco seja protegido de contaminacao, isto ¢, de contato
direto. Os frascos que tenham tocado na ferida devem ser
descartados dos apds a utilizacdo.

Fabricado por:

B.Braun Medical AG
Seesatz 17

CH-6204 Sempach

Suica

Detentor do Registro:
Laboratdrios B.Braun S.A.
Av. Eugénio Borges,

1092 e Av. Jequitiba, 09
Arsenal - CEP: 24751-000.
Registro ANVISA n°.: 8.01369.90551
CNPJ: 31.673.254/0001-02
Industria Brasileira

SAC: 0800-0227286

B/ BRAUN



Esterilidade - Filtragdo em Membrana

Iyzer Relatério de Ensaio 5504/2024.0

Data de Emissao: 10/04/2024 14:25

Dados do Solicitante
Cliente: Laboratérios B Braun SA CNPJ/CPF: 31.673.254/0001-02
Contato: Andressa Camargo Telefone: 21 2602-3555

Endereco: Avenida Eugénio Borges, 1092 - Arsenal - Sdo Gongalo - Rio de Janeiro - CEP: 24751-000 - Brazil

Dados de Amostra Fornecidos pelo Solicitante 5504-1/2024.0 - PRONTOSAN SOLUGAO 350
Lote: 22253M09 Data de Fabricagao: 05/2022
Data de Validade: 05/2025

Informagoes de Recebimento da Amostra
Data de Recebimento: 15/03/2024 13:35
Quantidade de Amostra: 350 ML Quantidade de Embalagens Recebidas: 1

Responsabilidade da Amostragem: Contratante
Analises Terceirizadas

Resultados Analiticos

BCQ
Analise Resultado use N.F.2022 ) Método de Analise Data Inicio Data de Término
Esterilidade
Auséncia de o
Esterilidade Filtragdo em Membrana - THIO* Estéril Crescimento em 14 USP NF 2012'§s:s71> Sterility 20/03/2024 10/04/2024
Dias
Auséncia de .
Esterilidade Filtragdo em Membrana - TSB* Estéril Crescimento em 14 USPNF 2012_;;571> Sterility 20/03/2024 10/04/2024
Dias

Valores de Referéncia

USP NF 2022 - Esterilidade: The United States Pharmacopeia

Conclusodes

O resultado foi considerado ESTERIL, pois ndo houve crescimento de micro-organismos durante todo o periodo de avaliagao (14 dias de incubago), portanto conclui-se que os padrées
estabelecidos no método selecionado da USP NF 2022 <71> Sterility Tests para avaliagéo de esterilidade foram atendidos.

Notas

Os resultados referem-se Unica e exclusivamente aos itens ensaiados.

E proibida a reprodugéo parcial deste relatério e a reprodugdo em partes requer aprovagéo por escrito da Ecolyzer.

A autenticidade deste relatério pode ser validada acessando o site: https://portal.mylimsweb.com. Ao clicar na opgéo "Validar documento", serdo solicitados: nimero da amostra, ano e os 6
ultimos digitos da chave de validagéo encontrada no final do relatdrio.

F-GL 140.01 Relatério de Andlises 1/Aprov. 11/12/2023.

Legendas:

NA: Nao se aplica

LQ: Limite de Quantificagéo
% : Porcentagem

Foey el

Tuany Miranda
Gerente Técnico
CRF - SP: 72264
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