NEDERLANDS

Gebruiksaanwijzing

Melloxy® is een medisch hulpmiddel
Presentatie: 20 — 50 gram tubes

Product omschrijving

Melloxy® is een gel die bestaat uit: honing, geozoneerde olijfolie, propyleen glycol, PEG
4000. Wanneer de zalf in contact komt met de wonde zal er wondvocht onttrokken
worden aan de omliggende weefsels. Door deze osmotische activiteit wordt er een
vochtig wondhelingsklimaat gecreéerd. Een vochtig klimaat samen met de honing zorgt
voor een ontstekingsremmende werking, afname van zwelling en pijn, reinigt de wond
en zorgt voor een voorspoedige wondgenezing. De gel zal geleidelijk verdunnen en kan
gemakkelijk verwijderd worden.

Melloxy® is een primair wondverband dat afgedekt kan worden met de meeste
afdekkende wondverbanden.

Volledige kwantitatieve en kwalitatieve samenstelling
Melloxy® bestaat uit 40% honing. De samenstelling hieronder kan wat afwijken omdat
honing een natuurproduct is.

Nr. component % min - max

1 Water 7 6,7-8

2 Fructose 17 12,5-18

3 Glucose 13 8,5-14,5

4 Maltose 2.8 2-4

5 Sacharose 1,6 0,05-2

6 PEG4000 15 0

7 Propyleenglycol 34,10 0

8 Palmitinezuur 1,08 0

9 Palmitoleinezuur 0.06 0.05-0.065
10 Stearinezuur 0.33 0.30-0.35
11 Oliezuur 53 54-55

12 Linolzuur 0.73 0.63-0.8
13 Nonanal 0.36 0.3-04

14 Pelargonzuur 35 34-36

15 Azelaaldehydezuur 0.36 0.31-0.4

16 Capro-aldehyde 0.19 0.14-0.23
17 Azelainezuur 0.27 0.22-0.30
18 Non-3-enoic zuur 0.3 0.25-0.35
19 Capronzuur 0.02 0.018 — 0.021
20 Undecaanzuur 0.009 0.008 — 0.010

Indicaties en beoogd gebruik

Oppervlakkige Chronische wonden - Decubitus, Ulcus Cruris, diabetische voetwonden,
schimmelende wonden (geurverdrijvend en debriderend).

Verontreinigde acute wonden — chirurgische wonden (postoperatieve wonden),
traumatische wonden (oppervlakkige wonden, snijwonden), kleine brandwonden en
laserwonden (1° en 2° graad).

De zalf zorgt voor een vochtig wondklimaat.

Melloxy® kan zowel door gespecialiseerde zorgverleners als door leken worden
gebruikt.



Contra-indicaties

Tot op heden zijn er geen contra-indicaties gekend.

Gebruik de gel niet als de patiént zeer vatbaar is voor infectie, b.v. een patiént met zeer
grote brandwonden.

Niet gebruiken bij patiénten met een bekende overgevoeligheid voor de gel of zijn
componenten.

Niet gebruiken op ogen of slijmvliezen.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

Bijwerkingen

- Melloxy® kan in sommige gevallen een kortdurende prikkeling veroorzaken.

- Indien zich een ernstig incident heeft voorgedaan met betrekking tot het medisch
hulpmiddel (Melloxy® ), dient de patiént/gebruiker dit te melden aan de fabrikant en de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént gevestigd is.

Voorzorgsmaatregelen

- Niet gebruiken indien de tube beschadigd is.

- Het product niet langer dan 30 dagen ononderbroken gebruiken.

- De aanwezigheid van bacterién in wonden is een algemeen bekend verschijnsel
en is geen contra-indicatie.

- Waar een infectie wordt vermoed of zich ontwikkelt tijdens het gebruik, dient een
juiste antibiotische therapie gestart te worden. Het gebruik van Melloxy® kan
desondanks worden voortgezet, mits de evolutie van de wond wordt zorgvuldig
gevolgd en dat de behandeling staat onder medisch toezicht.

- Afhankelijk van de onderliggende pathologie dient de wondzorg steeds samen
te gaan met een gepaste ondersteunende medische behandeling en supervisie.

- Melloxy® bewerkstelligt een vochtig wondmilieu hetgeen de verwijdering van
necrotisch weefsel stimuleert. Hierdoor kan het wondoppervlak in het begin van de
behandeling iets groter worden.

- Wanneer de toestand van de wonde achteruitgaat dient men de behandeling met
Melloxy® stop te zetten.

- We bevelen aan dat een tube wordt gebruikt bij €één patiént om kruisbesmetting te
voorkomen (= single patient device).

- Gebruik Melloxy® altijd precies zoals uw verpleegkundige, arts of apotheker u dat

heeft verteld, of hoe het wordt uitgelegd in deze bijsluiter.

Zwangerschap, borstvoeding en gebruik bij pediatrische patiénten (0-15 jaar)
Er is geen informatie bekend over het gebruik van Melloxy® tijdens zwangerschap of
borstvoeding. Bent u zwanger of geeft u borstvoeding? Neem dan contact op met uw
arts of apotheker. Er zijn tot op heden geen contra-indicaties gekend voor het gebruik
van Melloxy® bij pediatrische patiénten.

Aanbrengen

1. Reinig de wonde.

2. Verwijder het deksel en open de tube op een aseptische manier.

3. Knijp in de tube om de gel eruit te halen en breng het aan zonder de wond aan te
raken.

4. Gebruik indien nodig een (steriele) spatel.

5. Leg een verband op de gel om de wond te bedekken.

6. Melloxy® kan gemiddeld tot 48 uur op de wond blijven zitten. Breng de gel opnieuw
aan op de wond zodra de gel is verdwenen.

Verwijderen/ verbandwissel



Melloxy® dient verwisseld te worden als lekkage van het afdekkend verband optreedt of
wanneer het afdekkend verband wordt verwijderd. De zalf kan worden uitgespoeld met
een steriele zoutoplossing. Een verbandwissel is afhankelijk van de exsudaat productie
van de wonde, maar is gemiddeld om de 2 tot 7 dagen.

Afval verwerking/ verwijdering
Kartonnen doos, papieren bijsluiter bij papierafval en de plastic tube bij recycleerbaar
afval.

Bewaar instructies
Bewaren tussen 5°C en 25°C
Na het openen van de verpakking is het product nog 28 dagen te gebruiken.

FRANCAIS

Manuel d'utilisation

Melloxy® est un dispositif médical

Présentation: Tube de 20-50 + insert en boite carton

Description du produit

Melloxy® est un onguent a base de miel, huile d'olive ozonée, propyléne glycol, PEG
4000. Une fois appliqué, 'onguent va attirer le liquide interstitiel des tissus environnants
et créer ainsi un milieu humide favorable a la cicatrisation de la plaie. Ce milieu humide,
associé a I'action du miel, réduit les inflammations, diminue les tuméfactions et la
douleur, nettoie (décomposition de la nécrose) et favorise une guérison rapide de la
plaie. L'onguent va progressivement se diluer et peut facilement étre nettoyé grace a un
nettoyant pour plaies.

Melloxy® est un pansement primaire facilement recouvrable par la plupart des
pansements secondaires.

Composition quantitative et qualitative compléete
Melloxy® est composé de 40% de miel. La composition ci-dessous peut différer
légérement car le miel est un produit naturel.

Nr. Composant % min - max
1 Eau 7,7 6,7-9

2 Fructose 17,5 12,5-18

3 Glucose 14 8,5-14,5
4 Maltose 3 2-4

5 Saccharose 1,8 0,05-2

6 PEG4000 16 0

7 Propyléne glycol 34,5 0

8 I'acide palmitique 1,08 0

9 Acide palmitoléique 0.06 0.05 - 0.065
10 Acide stéarique 0.33 0.30-0.35
1" I'acide oléique 5.3 54-55
12 L'acide linoléique 0.73 0.63-0.8
13 Nonanal 0.36 0.3-0.4
14 Acide pélargonique 3.5 34-36
15 Acide azélaldéhydique | 0.36 0.31-0.4
16 Capro aldéhyde 0.19 0.14-0.23




17 Acide azélaique 0.27 0.22-0.30
18 Acide non-3-énoique 0.3 0.25-0.35
19 Acide caproique 0.02 0.018 — 0.021
20 Acide undécylique 0.009 0.008 - 0.010

Indications et utilisation conforme

Plaies chroniques superficielles - escarre, ulcus cruris, plaies du pied diabétique, plaies
fongiques (désodorisantes et débridantes).

Plaies aigués contaminées — plaies chirurgicales (plaies postopératoires), plaies
traumatiques (plaies superficielles, coupures), petites bralures et plaies laser (1° et 2°
degré).

La pommade crée un climat humide pour la plaie.

Melloxy® peut étre utilisé aussi bien par les professionnels que par les profanes.

Contre-indications

- Il n’y a aucune contre-indication connue a ce jour.

- Ce produit n’est pas recommandé chez les patients présentant un risque trés
éleveé de développer des infections (ex. : patients souffrant de bralures tres
étendues).

- Ce produit n’est pas recommandé chez les patients ayant une sensibilité
particuliere a Melloxy® ou l'un de ses composants.

- Ne pas utiliser sur les yeux et/ou les muqueuses.

- Ne pas utiliser si I'emballage est endommageé.

Effets secondaires

- Melloxy® peut dans certains cas provoquer des picotements de courte durée.

- Si un incident grave s'est produit en ce qui concerne le dispositif (Melloxy®), le
patient/utilisateur doit le signaler au fabricant et I'autorité compétente de I'Etat
membre de I'utilisateur et/ou patient.

Précautions d’emploie

- Ne pas utiliser si le tube est endommageé.

- Ne pas utiliser le produit en continu pendant plus de 30 jours.

- La colonisation bactérienne des plaies chroniques est un phénomeéne courant et
n’est pas un contre-indication a I'emploi du gel.

- La suspicion ou I’ apparition d’'une infection doit entrainer la mise en place d'un
traitement antibiotique adapté. L’ utilisation du Melloxy® peut néanmoins étre
poursuivi a condition que I’ évolution de la plaie fasse I'objet d’'une surveillance
attentive et que le traitement soit placé sous contréle médical.

- Selon la pathologie sous-jacente, le traitement des plaies doit toujours étre
accompagné d'un traitement médical et d'une surveillance appropriés.

- Melloxy® crée sur la plaie un milieu humide qui facilite la détersion et
élimination des tissues nécrotiques. Il peut en résulter un élargissement de la
plaie lors de l'utilisation des premiers pansements.

- Le traitement au Melloxy® devra étre interrompu si I'état de
la plaie se détériore.

- Nous recommandons qu'un tube soit utilisé sur un patient pour éviter la
contamination croisée (= dispositif pour un seul patient).

- Utilisez toujours Melloxy® exactement comme votre infirmiere, médecin ou
pharmacien vous I'a indiqué ou comme expliqué dans cette notice.

La Grossesse, allaitement et utilisation chez les patients pédiatriques (0-15 ans)
Il n'y a pas d'informations disponibles sur |'utilisation de Melloxy® pendant la



grossesse et |'allaitement. Etes-vous enceinte ou vous allaitez? Veuillez contacter
votre médecin ou votre pharmacien. Il n'existe a ce jour aucune contre-indication a
['utilisation de Melloxy® chez les patients pédiatriques.

Mode d’utilisation

. Nettoyez la plaie.

. Retirer le couvercle et ouvrir le tube de maniére aseptique.

. Pressez le tube pour extraire le gel et appliquez-le sans toucher la plaie.

. Utiliser une spatule (stérile) si nécessaire.

. Placez un pansement sur le gel pour recouvrir la plaie.

. Melloxy® peut rester sur la plaie jusqu'a 48 heures en moyenne. Réappliquez le
gel sur la plaie dés que le gel a disparu.
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Retrait du pansement

Melloxy® doit étre renouvelé en cas de écoulement ou lors des changements
habituelles de pansements. La pommade est éliminé par ringage de la plaie au sérum
physiologique. Dans tous les cas il est recommandé de renouveler Melloxy® au
maximum tous les 2 jours -plaies chroniques- a 7 jours -plaies propres et
bourgeonnantes-, dépendant du production de I’ exsudat.

Traitement/élimination des déchets
Boite en carton, notice papier pour les déchets papier et le tube plastique pour les
déchets recyclables.

Précautions de stockage
- Conserver entre 5° C et 25° C
- Aprés ouverture de I'emballage, le produit peut étre utilisé pendant 28 jours.

ENGLISH

User’s manual

Melloxy® is a medical device.
Presentation: 20 - 50 gram tubes

Product description

Melloxy® contains: honey, ozonated olive oil, propylene glycol and PEG 4000. When
the gel is in contact with the wound, fluid is extracted from the surrounding tissues. The
osmotic action creates a moist wound-healing environment. Honey together with the
aforementioned moist wound healing environment stimulates the wound healing
process, facilitates autolysis and promotes better epithelial cell migration. The gel will
dilute gradually and can be removed easily.

Melloxy® is a primary wound dressing that can be covered by most commonly used
secondary dressings.

Complete quantitative and qualitative composition
Melloxy® consists of 40% honey. The composition below may differ slightly because
honey is a natural product.

Nr. component % min - max
1 Water 7,7 6,7-9

2 Fructose 17,5 12,5-18

3 Glucose 14 8,56-14,5
4 Maltose 3 2-4




5 Sucrose 1,8 0,05-2

6 PEG4000 16 0

7 Propylene glycol 34,5 0

8 Palmitic acid 1,08 0

9 Palmitoleic acid 0.06 0.05-0.065
10 Stearic acid 0.33 0.30-0.35
11 Oleic acid 5.3 54-55

12 Linoleic acid 0.73 0.63-0.8

13 Nonanal 0.36 0.3-04

14 Pelargonic acid 35 34-36

15 Azelaaldehydic Acid 0.36 0.31-0.4

16 Capro aldehyde 0.19 0.14-0.23
17 Azelaic Acid 0.27 0.22-0.30
18 Non-3-enoic acid 0.3 0.25-0.35
19 Caproic acid 0.02 0.018 — 0.021
20 Undecylic acid 0.009 0.008 — 0.010

Indications and Intended use

Superficial Chronic wounds - Decubitus, Ulcus Cruris, diabetic foot wounds, Fungating
wounds (deodorising and debriding).

Contaminated Acute wounds — surgical wounds (postoperative wounds), Traumatic
wounds (superficial wounds, cuts), Small burn and laser wounds (1° and 2° degree).
The ointment creates a moist wound climate.

Melloxy® can be used both by professionals and laymen.

Contraindications

No contraindications have been reported to date.

Do not use the gel if the patient is highly prone to infection e.g. a patient with very large burn
wounds.

Do not use on patients with a known hypersensitivity to the gel or its components.

Do not use on eyes or mucous membranes.

Do not use if package is damaged.

Side Effects

- Melloxy® can cause in some cases a short stinging sensation.

- If a serious incident has occurred with regard to the medical device (Melloxy®), the
patient/user should report this to the manufacturer and the competent authority of the Member
State where the user and/or patient.

Precautions and observations

- Do not use if the tube has been damaged.

- Do not use the product continuously for more than 30 days.

- The presence of bacteria in wounds is a normal phenomenon and is no contra
indication.

- If an infection is suspected or is developing during the use then a correct antibiotic
therapy should be started. The use of Melloxy® can nevertheless be continued
provided that the evolution of the wound is carefully monitored and that the
treatment is placed under medical supervision.

- Depending on the underlying pathology the wound care treatment should always
be accompanied by the correct medical treatment and supervision.

- Melloxy® creates a moist wound climate which stimulates the debridement

of necrotic tissue. Due to this it is normal that the wound surface becomes bigger.
- When the condition of the wound deteriorates, treatment with Melloxy® should be
stopped.



- We recommend that a tube is used on one patient to avoid cross-contamination (=
single patient device).

- Always use Melloxy® exactly as your nurse, doctor or pharmacist has told you, or
as explained in this insert.

Pregnancy, breastfeeding and use in Pediatric patients (0-15 years)

There is no information available about the use of Melloxy® during pregnancy and
breastfeeding. Are you pregnant or Breastfeeding? Please contact your doctor or
pharmacist. No contraindications are known to date for the use of Melloxy® in pediatric
patients.

Instructions for use

. Clean the wound.

Remove lid and open tube in an aseptic way.

Squeeze the tube to extract the gel and apply it without touching the wound.

Use a (sterile) spatula when necessary.

Place a dressing on top of the gel to cover the wound.

Melloxy® can remain on the wound up to 48 hours on average. Reapply the gel on
the wound as soon as the gel has disappeared.

2B

Remove

Melloxy® should be changed when leakage of the secondary dressing occurs or when
the secondary dressing needs to be removed. The ointment can be cleansed out of the
wound with a sterile saline solution. Dressing change is depending on the wound fluid
production of the wound, but is usual between 2 -7 days.

Waste processing/disposal
Cardboard box, paper leaflet for paper waste and the plastic tube for recyclable waste.

Storage precautions
- Store between 5°C - 25° C
- After opening the package, the product can be used for 28 days.

EAAHNIKA (GREEK)

Eyxeipidio xpnortn

To Melloxy® cival éva 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV

Mapoucgiaon: ZwAnvapia Twv 20 — 50 g + £vBeTO XapTOKIBWTIO

Meprypagn mpoidvTog
To Melloxy® TrepI€xel: HEAI, 0CovIopEVO EAAIOAADO, YAUKEPIVN, TTPOTTUAEVOYAUKOAN, kai PEG
4000. Otav n yé€An £€pBel o€ eTapn Ue To TpaUpa, e¢ayetal uypo aTrd Toug TTEPIBAAANOVTEG
10TOUG. H wopwTikr dpdaon dnuioupyei uypd TTEPIBAANOV yIa TNV ETTOUAWGCT TOU TPAUPOTOG.
To péN o€ cuvduaouo Pe To TTpoavaPePBEV uypo TTEPIBAAAOV ETTOUAWONG TOU TPAUUATOG
Oleyeipel TN dladIKaoia ETTOUAWONG TOU TPAUUATOG, BIEUKOAUVEI TNV AUTOAUCN KOl TTPOAYE! TN
METavAOTEUON TWV ETBNAIOKWY KUTTAPWYV. H YEAN diaAUeTal oTadiokd Kal JTTopEi va
apaipedei eUkoAa. To Melloxy® cival éva TTpwTeUoV ETTIOEUA TPAUPATWY TTOU UTTOPET VO
KAAU@OEei aTTd Ta GUXVOTEPA XPNOCIUOTTOIOUKEVA OEUTEPEUOVTA ETTIOEUOTA TPAUNATWV.

MAARPNG TTOCOTIKA KAl TTOIOTIKA oUVOeon
To Melloxy® aTtroteAeital atré 40% péA. H TTapakdTw olvBeon utropei va dla@épel EAappwg
eeIdA 1O PENI €ival QUOIKO TTPOIOV.



Ap. ZUOTATIKO % Ekdx--pé“{-
1 Nepo 7,7 6,7-9

2 DpoukTaln 17,5 12,5-18

3 FAukZn 14 8,5-14,5

4 MaATéln 3 2-4

5 Zakyxapodn 1,8 0,05-2

6 PEG4000 16 0

7 MpoTruAevoyAukoAn 34,5 0

8 MaApITIKO 080 1,08 0

9 MaApiTeAaikd ogu 0.06 0.05 - 0.065
10 TTEAPIKS OEU 0.33 0.30-0.35
1" EAdik6 ogU 5.3 54-55

12 AiveAaiko ogu 0.73 0.63-0.8
13 EvveavaAikd 0.36 0.3-04

14 MeAapyoviké ogu 35 34-36

15 AZeAaaAdeUDIKO 0EU 0.36 0.31-04

16 KatrpoaAdelidn 0.19 0.14-0.23
17 AZeAdiKO 0EU 0.27 0.22-0.30
18 Evve-3-gvoikd ogu 0.3 0.25-0.35
19 KaTtrpoikd ogu 0.02 0.018 — 0.021
20 EvoekuAevikd ogu 0.009 0.008 - 0.010

Evdeieig kai rpoopifopevn xpRon

Emigaveiakd xpovia tpavuara — KatakAion, €Akn Todog, diaBnTiké €AKn TTod0G, JUKNTIACIKA
¢AKn (atroounTiKA Kal kaBapioTikr) dpdaon).

EmiuoAuouéva oééa Tpauuara — XEIPOUPYIKA TpauuaTa (UETEYXEIPNTIKG TpaUuaTa),
TPAUMATIKEG TTANYEG (ETTIQAVEIOKES TTANYEG, KOWINATA), MIKPA TPAUUATA OTTO EYKAUUATA KOl
laser (1°V kai 2°V BaBuou). H ahoigpr) dnuioupyei éva uypod KAipa TAnywv. To Melloxy®
MTTOPEI va xpnoigoTroinBei Tooo atrd eTTayyeAuaTieg 600 Kal atmd atmAoug avepwTToug.

AvTevdeigeig

- Kapia avtévdeign dev £xel avapepbei péxpl onpepa

- Mn xpnoipoTtroigite T0 T(eA €dv 0 a0BeVAG gival ETIPPETTAG O€ HOAUVOEIG TT.X A0OEVAG HE
TTOAU peydAa eykauuara.

- Mn 10 XpnoiPoTIoIEiTE O€ A0BEVEIG UE yVWOTR uTTEPEUAICONTia oTo TCEA T CUCTATIKA TOU.

- Mn 10 XpNnOIPOTIOIEITE OTA PATIA A OTOUG BAEVVOYOVOUG

- Mn 10 XpnoiuoTrolEiTe €AV N CUOKEUOTIA €XEI KATAOTPOYEI.

AvemIOUUNTEG EVEPYEIEG

- & OPIOPEVEG TTEPITITWOEIG, TO Melloxy® ptropei va TTpokaAéael ouvToun aiobnon
VUYMOU.

- 2€ TTEPITITWAN TTOU TTPOKUWEI GOBapd TTEPIOTATIKO O OXEDN ME TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOiIdV
(Melloxy®), 0 aoBevig/xproTng Ba TTPETTEI va TO avapEéPEl OTOV KATOOKEUAOTA Kal
oTnv apuodia apyr Tou Kpdroug MéNoug aTo oTroio BpiokeTal 0 xprioTng i/Kal o acBevig.

Mpo@uAdgeig Kal TTapaATNPAOCEIG

- Mnv 10 XPNOIYOTIOIEITE EAV TO CWANVAPIO €XEI KATACTPOPEI.

- Mnv XpNOIJOTIOIEITE TO TTPOIOV CUVEXWG YIA TTEPICTOTEPEG ATTO 30 NUEPEG.

- H rapouaia Baktnpiwv oTiG TTANYEG €ival UOIOAOYIKO QAIVOUEVO Kal OEV ATTOTEAE AVTEVOEIEN.

- Edv utrdpxer utroyia Aoipwéng r avatrTuooeTal KaTd Tn Xprion, TOTE TTPETTEl va EEKIVAOEI N
owaoTH avTIRIOTIKA BepaTreia. Napauta n xprion tou Melloxy® ptropei va ouvexioTei dedopuévou
OTI TTapaKOAOUBEITaI TTPOTEKTIKA N €EENIEN TNG TTANYAG Kail 0TI n BepaTreia BpioKeTaAl UTTO IATPIKN



ETITAPNON.

- Avaloya pe Tnv utrokeipevn TaBoAoyia n Bepatreia @povTidag TpauuaTog Ba TTPETTEl TTAVTA
va ouvodeUeTal ATTO TNV CWOTH IATPIKN BepaTtTeia Kal ETTIRAEWN.

- To Melloxy® dnuioupyei €va uypo KAipa TTAnywv TTou diEyEipel TOV KaBapIoPo
VEKPWTIKOU I0TOU. Adyw auTou gival UCIOAOYIKS 1 ETTIPAVEIR TOU TPAUPATOG VA YiveTal
MEYaAUTEPN

- Otav n katdoTaon Tou TpauuaTog emdevwBei, n Bepartreia e Melloxy®
TIPETTEI VO OTANATHOEL.

- ZuvIioTOUE VA XPNOIUOTIOIEITal CWANVAPIO G€ évav aoBEevA yia TNV ATTOPUYN
dlaoTaupoupevng HOAUVONG (= OUOKEUN yIa évav aoBevr)).

- Na xpnowormnoteite mavta to Melloxy® akpiBwg 6TTws oag €xel CUPBOUAEUTEI N VOOOKOUQ OAgG,
I0TPOG 0AG, I O PAPHPAKOTTOIOG OOG ] OTTWG EENYEITAI O€ AUTO TO £VOETO.

Kinon, BnAaopoég kai xpon o€ raidiarpikoug aodeveig (0-15 eTwv)

Agev uttdpxouv dIaBEaIueG TTANPOPOpPIEG OXETIKA PE TN Xprion Tou Melloxy® katd Tn didpkeia
TNG €yKUPOOUVNG Kal Tou BnAacpuou. EioTte €ykuog i BnAdalete; ETkovwvAoTe Ye Tov yIaTpo N
TOV QAPUAKOTTOI6 00G. Agv gival yWWOTEG PEXPI ONUEPT QVTEVOEICEIS yIa TN XpHON Tou
Melloxy® o¢ TraidlaTpikoUg aoBeveig.

Odnyieg xpnong

1. KaBapioTe TNV TTANYA.

2. AQaip€aTe TO KOTTAKI KAI AVOIETE TO TWANVAPIO PE AONTITO TPOTTO.

3. MéoTe To cWANVAPIO yia va eaydyeTe TO TCEA KAl EQAPUOOTE TO XWPIG va ayyigeTe TNV TTANY.
4. XpnoIPOTToINOTE Ia (ATTOOTEIPWUEVN) OTTATOUAQ OTaV XPEIAZeTal.

5. ToroBetroTe £vav eTidEOUO TTAVW aTTO TO TCEA YIa va KAAUWETE TNV TTANYHN.

6. To Melloxy® ptropei va Trapapeivel atnv ANy €wg Kai 48 wpeg katd péco 6po. EQapudoTte
gava 10 1¢eA oTnVv ANy HOAIG e€agavioTei TO TCEA.

A@aipeon

To Melloxy® Ba TTpéTTel va avTiKaBioTaTal o€ TTEPITITWON TTou UTTApXEl diappon atrd 1o SeUTEPO
eTTiOea 1 6Tav 1O OeUTEPO IO TTPETTEI va agaipeBei. H aloipn utropei va kabapioTei ammd 1o
Tpavua pe oTeipo aAatouxo didAupa. H aAAayr) Tou emBEuaTog e¢apTdTal atrd TNV €KKPION
uypwv arro To Tpauua, woTdo0, YiveTal ouvhBwg PNETAEU 2 -7 NUEPWV.

Emeiepyacia/améppiyn ammroppiuaTwV
XAapTIVO KOUTi, @UAAGDIO XapTIoU yIda ATTOpPidMaTa XaPTIOU KOl TTAACTIKO GWARvapIo yia
QVAKUKAWOIPa attéBAnTa.

ZuvOnkeg @UAaNg

Quidooeral pyetagu 5° C kai 25° C
MeTd 1O dvolypa TNG CUOKEUAOIAG, TO TTPOIOV UTTOPEI va XpnaoIJoTToInBEi yia 28 nuéPEG.



DEUTSCH

Anweisungen

Melloxy® ist ein Medizinprodukt

Prasentation: 20 - 50 Gramm Tuben + Beipackzettel in Kartonschachtel

Beschreibung des Produktes

Melloxy® enthalt: Honig, ozonisiertes Olivendl, Propylenglykol und PEG 4000. Wenn
das Gel mit der Wunde in Kontakt kommt, wird dem umgebenden Gewebe Flussigkeit
entzogen. Die osmotische Wirkung schafft ein feuchtes Wundheilungsmilieu. Honig
zusammen mit dem oben erwahnten feuchten Wundheilungsmilieu stimuliert den
Wundheilungsprozess, erleichtert die Autolyse und fordert eine bessere Migration der
Epithelzellen. Das Gel wird allmahlich verdunnt und kann leicht entfernt werden.
Melloxy® ist ein primarer Wundverband, der mit den gebrauchlichsten
Sekundarverbanden abgedeckt werden kann.

Vollstandige quantitative und qualitative Zusammensetzung
Melloxy® besteht zu 40% aus Honig. Die Zusammensetzung unten
kann leicht abweichen, da es sich um ein Naturprodukt handelt.

Nr. component % min - max

1 Wasser 7,7 6,7-9

2 Fruktose 17,5 12,5-18

3 Glucose 14 8,5-14,5

4 Maltose 3 2-4

5 Saccharose 1,8 0,05-2

6 PEG4000 16 0

7 Propylenglykol 34,5 0

8 Palmitinsaure 1,08 0

9 Palmitoleinsaure 0.06 0.05-0.065

10 Stearinsaure 0.33 0.30-0.35

11 Olsaure 5.3 54-55

12 Linolséure 0.73 0.63-0.8

13 Nonanal 0.36 0.3-04

14 Pelargonsaure 35 34-36

15 9-Oxononansaure 0.36 0.31-0.4

16 Capro Aldehyd 0.19 0.14-0.23

17 Azelainsaure 0.27 0.22-0.30

18 Methyltrans-3- 0.3 0.25-0.35
Nonenoat

19 Capronséaure 0.02 0.018 — 0.021

20 Undecanséaure 0.009 0.008 - 0.010

Indikationen und Verwendungszweck
Oberfladchliche chronische Wunden — Dekubitus, Ulcus Cruris, diabetische Fulwunden,
pilzartige Wunden (desodorierend und debridierend).

Kontaminierte akute Wunden — chirurgische Wunden (postoperative Wunden),
traumatische Wunden (oberflachliche Wunden, Schnitte), kleine Verbrennungen und
Laserwunden (Grad 1° und 2°).

Die Salbe schafft ein feuchtes Wundklima.

Melloxy® kann sowohl von Profis als auch von Laien verwendet werden.

Gegenanzeigen
Bisher wurden keine Kontraindikationen berichtet.



Verwenden Sie das Gel nicht, wenn der Patient sehr anfallig fur Infektionen ist, z.B.
ein Patient mit sehr grof3en Brandwunden.

Nicht anwenden bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen das Gel oder
seine Bestandteile.

Nicht auf Augen oder Schleimhauten anwenden.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

Nebenwirkungen

- Melloxy® kann in manchen Fallen ein kurzes Brennen hervorrufen.

- Wenn ein schwerwiegender Vorfall bei der medizinischen Anwendung des
Produktes Melloxy® erfolgt ist sollte der Patient/Anwender dies dem
Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem sich der
Anwender und/oder Patient befindet melden.

VorsichtsmaRnahmen
- Nicht verwenden, wenn der Schlauch beschadigt ist.
- Verwenden Sie das Produkt nicht langer als 30 Tage ununterbrochen.
- Das Vorhandensein von Bakterien in Wunden ist allgemein bekannt
Phanomen und ist keine Kontraindikation.
- Wenn eine Infektion vermutet wird oder sich wahrend des Gebrauchs entwickelt,
Eine geeignete Antibiotikatherapie sollte eingeleitet werden. Die Anwendung von
Melloxy® kann dennoch fortgesetzt werden, vorausgesetzt, dass die Entwicklung der
Wunde sorgfaltig uberwacht und die Behandlung unter arztlicher Aufsicht gestellt
wird.
- Abhangig von der zugrundeliegenden Pathologie sollte die Wundversorgung immer
durch eine angemessene unterstitzende medizinische Behandlung unter Aufsicht
begleitet werden.
- Melloxy® schafft ein feuchtes oxidatives Wundmilieu, das die Entfernung von
nekrotischem Gewebe stimuliert. Dies kann dazu fuhren, dass die Wundoberflache
zu Beginn der Behandlung etwas anwachst.
- Wenn sich der Zustand der Wunde verschlechtert, ist die Behandlung mit
Melloxy® wird eingestellt.
- Wir empfehlen, pro Patienten eine separate Tube zu verwenden, um eine
potenzielle Kreuzkontamination zu vermeiden.
- Wenden Sie Melloxy® immer genau nach Anweisung lhres medizinischen
Fachpersonals, Arztes oder Apothekers oder wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben an.

Schwangerschaft, Stillzeit und Anwendung bei padiatrischen Patienten (0-15
Jahre)

Es liegen keine Informationen zur Anwendung von Melloxy® wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit vor. Bist du schwanger oder stillst du? Bitte wenden
Sie sich an |Ihren Arzt oder Apotheker. Bisher sind keine Kontraindikationen fur die
Anwendung von Melladerm Plus bei padiatrischen Patienten bekannt.

Anwendung

1. Reinigen Sie die Wunde.

2. Entfernen Sie den Deckel und 6ffnen Sie das Réhrchen aseptisch.

3. Drucken Sie die Tube zusammen, um das Gel zu entnehmen, und tragen Sie es auf,
ohne die Wunde zu beruhren.

4. Verwenden Sie bei Bedarf einen (sterilen) Spatel.

5. Legen Sie einen Verband auf das Gel, um die Wunde abzudecken.

6. Melloxy® kann durchschnittlich bis zu 48 Stunden auf der Wunde verbleiben. Tragen
Sie das Gel erneut auf die Wunde auf, sobald das Gel verschwunden ist.



Entfernen

Melloxy® sollte gewechselt werden, wenn der Sekundarverband auslauft oder wenn der
Sekundarverband entfernt werden muss. Die Salbe kann mit einer sterilen
Kochsalzlésung aus der Wunde gereinigt werden. Der Verbandswechsel ist abhangig
von der Wundflussigkeitsproduktion der Wunde, liegt aber in der Regel zwischen 2 - 7

Tagen.

Abfallverarbeitung/-entsorgung
Karton, Beipackzettel fur Papierabfalle und die Plastikrohre fur Wertstoffe.

Vorkehrungen zur Aufbewahrung
Lagerung bei 5°-25°C
Nach dem Offnen der Verpackung kann das Produkt 28 Tage verwendet werden.



YKPATHCbKA
Moci6HMK KopucTyBaua
MegmnuHuii BUPI6 renb aaa XpoHiYHUX paH Mennokci®

dopma Bunycky: 20-50 r B TyHi + BKNAAWLW Y KAPTOHHIN KOpobui

Onuc npoayKry

Fenb ana XpoHiyHMX paH Mennokci® — Le renb, AKUM MICTUTb: MeZ, 030HOBaHY POC/IMHHY Oito, MPONINEHNIKOb i
MET 4000. Mig Yyac KOHTaKTY rento 3 paHoo, eKCyAaT BUAINAETLCA i3 HABKOMLLHIX TKAHWH. OCMOTUYHA AiA CTBOPIOE
BOJIOTe paHO3arotoBasibHe cepenosuile. Mepa pa3om 3 BOJIOTMM PaHO3aroBaIbHUM CEPEAOBULLEM CTUMYIIOE
NpoLLecy 3aroeEHHA paHU, CNPUAE ayTONI3UCY Ta NMOKPALLYE MirpaLito KNiTUH eniTenito. lenb po34mMHAETLCA
MOCTYMOBO Ta JIETKO MOXKe ByTW BUZANeHui 3 paHu. F'enb ANA XPOHIYHMX paH MennokKci® € nepBnUHHUM
nepes’a3yBaNbHMM MaTePiaioM, SKUA MOXKHa NMOKPMBATK HalyKMBAHILLMM BTOPUHHMM Nepes’s3yBabHUM
martepianom.

MoBHMIA KiNbKicHKIA Ta AKICHWIA CKNapg,
Fenb ana XpoHiyHMx paH Mennokci® Ha 40% cknagaeTbea 3 meay. HaBeseHUIM HUKYe CKNag MoXKe 4eLo
BiZLPISHATUCA, OCKINIbKM Mef, € HATyPaIbHUM NPOAYKTOM.

Nen/n KomnoHeHT % MiH - MaKC
1 BOAa 7,7 6,7-9
2 dpyKTO3a 17,5 12,5-18
3 noko3a 14 8,5-14,5
4 ManbTo3a 3 2-4
5 caxaposu 1,8 0,05-2
6 PEG4000 16 0
7 MponineHrnikonb 34,5 0
8 ManbmiTMHOBA KMUCNOTa 1,08 0
9 MNanbmiToneiHosa KMcnoTa 0.06 | 0.05-0.065
10 CreapuHOBa KMCnoTa 0.33 0.30-0.35
11 OneiHoBa Kucnota 53 5.4-55
12 NiHonesa kncnota 0.73 0.63-0.8
13 HoHaHan 0.36 03-04
14 MNenaproHosa Kucnota 3.5 34-36
15 A3senaanbgerigosa KNCNOTa 0.36 0.31-0.4
16 KanpoHoBwuit anbaerig 0.19 0.14-0.23
17 AsenaiHoBa K1cnoTa 0.27 0.22-0.30
18 3-HOHeHOBa KMcAoTa 0.3 0.25-0.35
19 KanpoHoBa kucnota 0.02 | 0.018-0.021
20 YHAeunnosa KMcnoTa 0.009 | 0.008 -0.010

Moka3saHHA ANA 3acTOCYyBaHHA

XpOHiYHI nosepxHesi paHuU: NPonexHi, TPOdiUHI BUPA3KM HUMKHIX KiHLIBOK, paHW AiabeTUYHOT cTonn, ManirHisoBaHi
paHu (4e3040pYE Ta OUULLAE PaHy).

Focmpi KOHMaMiHOB8aHI PaHU PaHU: XipyprivyHi paHu (nicnaonepauiliHi), TpaBMaTUYHi paHu (NOBEpPXHEBI paHy,
nopisu), mani onikK Ta NasepHi paHu (1° Ta 2°).

laporenb gna paH Ha ocHoBi megy CaHoCKiH® Mennagepm MIKOC® MoKyTb BUKOPUCTOBYBATU SIK NpodecioHanu,
TaK i HecnevianicTn.

MpoTunoKasu Ao 3acTocyBaHHA

Ha cboroZHillHil geHb NPOTMNOKa3iB 3ape€eECTPoBaHO He 6yno. He BUKOPUCTOBYBATM reb, AKLLO MALLIEHT
HAA3BMYANHO CXUIbHUIM 0 ypaXKeHHs iHPeKLiAMM, HANPUKAAA, NALIEHTM 3 AyKe BENKOI NJoLLE oniKiB. He
BMKOPMCTOBYBATM NaLiEHTaM 3 BiLOMOLO rinepyyTInBICTIO 40 resito abo Moro KOMMOHEHTIB. He BUKOPUCTOBYBATH,
AKLLO YNaKOBKa NoLWKoaKeHa abo BigKpwuTa.



Mob6iuHi epekTH
F'enb Ana XPOHIYHUX paH MennoKci® B AeaKnx BUNagKax MOXe BUK/IMKATU KOPOTKOYACHE BiAYYTTA MOKO/HOBAHHS.

Y pasi byab-akoi HecnpasHoCTi abo NoripLeHHA XxapakTepucTuk Ta/abo Bnactmsocrteit Bupoby, y pasi
6yab-fKMX NOBIYHUX HACNiAKIB CNOXKMBaYi NOBMHHI iHpopMyBaTH BUPOBHMKa Ta [lepiKaBHy cnyxby
YKpaiHW 3 NUTaHb KOHTPOJIIO 33 /lIKapCbKMMM 3acobamu Ta HAPKOTUYHUMU CepeHUKaMM, NPOCMEKT
Mepemorn, 120-A, Kuie, 03115, YKpaiHa, enektpoHHa nowra: dis@dls.gov.ua, (4/1C Ykpainu, http: //
www.dls.gov.ua/).

3anobixHi 3axoau

- He BUKOPUCTOBYMTE, IKLLO Tyba Byna noLwKoaKeHa.

- He BUKOPUCTOBYMTE NPoAyKT 6e3nepepBHO binblie 30 AHIB.

- HanABHicTb BaKTepill B paHax - e HopMasibHe ABULLE | HEe € NPOTUMOKA3aHHAM.

AKWo € nigo3pa Ha iHdeKLito abo BOHA PO3BMBAETLCA NiJ, Yac BUKOPUCTAHHA MeLMYHOro BMpoby, To cnig,
po3noYaTh ageKkBaTHY aHTUBIOTMKOTEPaNito 3a MPU3HAYEHHAM NiKaps.

B 3aneHOCTi Bif, naTonorii, NiKyBaHHA paH 3aBXAN MAE CyNPOBOANKYBATUCA HANEXKHUM MeAUYHUM NiKYBAHHAM Ta
[OTNALOM.

- refib ANA XPOHIYHUX paH MennoKci® cTBOpIOE BoNOre cepeoBULLE B PaHi, iKe CTUMYIOE AebpuameHT
HEKPOTUYHWUX TKAHWH B paHi. Yepes LLe HOpMabHUM € Te, LLLO NOBEPXHS PaHW 36i1bLUYETHCA.

- MPU NOTiPLIEHHI CTaHy paHW BUKOPUCTaHHA F'enb AN8 XPOHiYHMX paH MennoKci® ciig npunuHuTy.

- MW PEKOMEHAYEMO BUKOPUCTOBYBATK TyDy A8 O4HOMO NaLieHTa, Wo6 YHUKHYTU NepexpecHoro iHpikyBaHHSA.

BariTHicTb, roayBaHHA rpyAAto Ta 3acTocyBaHHA y Aiteit (0-15 pokis)

IHbOopMaL,ifa LWOAO 3aCTOCYBaHHSA reb ANA XPOHiYHMX paH Menaokci® nig yac BariTHOCTI Ta rogyBaHHA rpyaato
BigCcyTHA. Bu BariTHi abo rogyerte rpyabmmn? byap nacka, 3BepHiTbCA 40 cBOro fikapsa abo dpapmauesTa.
MpoTMNOKasaHb 414 3aCTOCYBaHHA [enb ANa XPOHIYHKUX paH Mennokci® y gitelt Ha cboroAHi He BiZOMO. 3aBXKan
BMKOpUCTOBYIMTE M'enb A8 XPOHIYHMX paH MennoKci® TouHo TaK, AK peKoMeHAyBaB Bam Nikap abo papmauesT, abo
AK L,e NOACHEHO B LLbOMY BKAAAMLLI.

3acrocyBaHHA
1. 3HiIMiTb KPULLKY Ta BiAKpWITE TYOY B aCENTUYHMX YMOBAX.
BUTUCHITb HEOBXigHY KiNbKICTb reto AN 3anoBHEHHA PaHU, He TOPKAYMCh PaHu.
BukopucToByiTE (CTEPUABHUI) WINATENb, SKLWO NOTPIOHO.
Haknagitb BTOPMHHY NOB’A3KY Ha resb, Wob NoKpuTn paHy.
Fenb ana XpoHiyHMX paH MennoKci® morke 3annLaTUCh HA paHi B cepeaHbomy A0 48 roguH. MoBTopiTb
3HOBY fAK TiJIbKW reslb PO34YMHETbCA.

e wnN

BuaaneHHs

F'enb ana XxpoHiYHUX paH MennokKci® cnig 3amiHnTK, Konm BUYepnye cebe BTOPMHHA NOoB’A3Ka abo KoM BTOPUHHY
NnoB’A3Ky NOTPIGHO 3HATU. [e/lb MOYKHA 3MUTK 3 PaHU CTEPUAbHUM i3i0N0TIYHUM PO3UYMHOM. 3MiHA NOB’A3KM
3aN1eXKUTb Bif, CTYyNeHs eKcyaalii B paHi, ane 3a3sMyai Le BiabyBaeTbca yepes 2-7 AHIB.

Mepepobka/yTuniszauis
KapToHHa Kopo6bKa, naneposa NUCTIBKA A41A NanepoBuX Biaxoais i nnactnukosa Tyba ans nepepobieHmx
Bigxonis.

3ano6ixHi 3axoau npm 36epiraHHi
36epirati npu TemnepaTypi Big 5°c Ao 25°C.
Micna BiAKpUTTA BMPODY TEPMIH oro 36epiraHHsA cknagae 28 AHiB.

OcTaHHiii nepernag TeKcry: ancronag, 2022 Ver. 01

YNoBHOBaxeHWI npeacTaBHUK B YKpaiHi TOB «BMLL»
Byn. [pira, 3, m. TepHoninb,

TepHoninbcbka 06n., 46020, YKpaiHa iy
Ten.:+380678824190

e-mail: info@bmc-ua.com UATR099



‘ ® \
1 Lees de bijsluiter, Consulter les instructions d'utilisation, Gebrauchsanweisung
konsultieren,Consult instructions for use, ZupBouleuteite TIG 0dnyieg xpAong
C € 0476
Bewaar tussen 5 and 25° C, Conserver entre 5 et 25°C, Zwischen 5 und
25 °C lagern, Store between 5 and 25°C, ®uAdooete o€ Bepuokpaacia

co peTagu 5 ka1 25°C
25°c

Lot nummer, numéro de lot, Chargennummer, lotnumber, apiBuog TTaptidag

Houdbaarheidsdatum/ Date limite d’utilisation/ Haltbarkeitsdatum/ Expiry date /
Huepounvia Anéng /TepmiH npugaTHoCTi /

S

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is, Ne pas utiliser si I'emballage est

endommageé, Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist, Do not use if package is
damaged, Mnv To XpNOIYOTIOIEITE EAV N CUCKEUATIA EiVOI KOTEOTPANMEVN

MD

Medisch hulpmiddel, Dispositif médical, Medizinisches Gerat, Medical device,
laTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV

)

Eén patient, meermaals te gebruiken, Patient unique, usage multiple, , Ein Patient,

mehrfach verwendbar, Single patient, multiple use, Na évav acBevr, TTOAATTANG
Xenong

Fabrikant/ Fabricante/ Manufacturer/ Hersteller / KataokeuaoTtAg / BupoGHuk

Manufacturer:

SanoMed Manufacturing bv
Transportweg 13-001

4501 PS Oostburg

The Netherlands

E mail: sanomedical@telenet.be

Website: www.sanomed-manufacturing.eu

Basic UDI: 87177519MO3V
UDI-DI Melloxy 20 gram = 8717755190642
UDI-DI Melloxy 50 gram = 8717755190666
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