ZUSAMMENFASSUNG

BESCHAFFENHEIT UND EIGENSCHAFTEN

> Die PREVIN®L&sung ist eine Spllldsung flir Gefahrstoffkontaminationen auf
Haut und Augen. Wenn sie direkt am Arbeitsplatz platziert ist und zur Ersten-Hilfe
eingesetzt wird, verhindert sie die Entstehung einer Verdtzung oder mindert
deren Schwere, indem sie die chemische Reaktion des reizenden oder &tzenden
Stoffes stoppt und sein Eindringen in das Gewebe dank ihrer chelatbildenden,
amphoteren und hypertonen Eigenschaften verhindert. Die PREVIN®-Lsung ist in Anpassung an unterschiedlichste
Bedingungen in entsprechenden Konditionierungen lieferbar. Sie erméglicht eine wirkungsvolle Dekontaminierung
und reduziert die Schmerzen und die Notwendigkeit von Folgebehandlungen, Folgeschaden und Arbeitsausfallen.
Eine klinische Studie, die im Krankenhaus durchgefiihrt wurde, hat die Vorteile einer Spilung mit der PREVIN®-Lésung
bei der Behandlung von Augenveratzungen gezeigt, selbst wenn sie verspatet eintritt, wobei gleichzeitig ein therapeu-
tisches Protokoll befolgt werden sollte, das Entziindungen reduziert bzw. Infektionen vorbeugt und damit die Heilung
beschleunigt. Bei einem verdffentlichten Fall einer Augenverétzung des IV. Grades fand eine Reepithelisierung in weni-
ger als 21 Tagen statt und eine komplette Heilung innerhalb von 180 Tagen ohne chirurgischen Eingriff. Il

WIE WIRD DIE PREVIN®-LOSUNG EINGESETZT?

> Im Unternehmen
- Sofortige Splilung wéhrend der ersten Minute mit dem gesamten Inhalt des jeweiligen PREVIN®-Produktes.

50 ml zur Spiilung 500 ml zur Spilung 500 ml zur Spilung 100 ml zur Spilung 200 ml zur Spilung 5 | zur Spilung des 500 ml + 51+

eines Auges inner- eines Auges der Augen einer Hand inner-  eines Arms inner-  Korpers innerhalb 200 ml zur Spiilung

halb der ersten innerhalb der innerhalb der halb der 1. Minute  halb der 1. Minute der 1. Minute der Augen und des

10 Sekunden 1. Minute 1. Minute Kérpers innerhalb
der 1. Minute

> In der Notaufnahme der Krankenhé&user
* Im Falle eines Gefahrstoffkontaktes im Auge
- Die Spiilung mit 500 ml PREVIN®-Lésung fortsetzen, anschlieBend das medizinische Protokoll befolgen.
Klassifikation von Augenverdtzungen nach Roper-Hall, Prognostik und medizinischem Protokoll nach
«Ophtalmologies en urgence» [Notfall in der Opthalmologie], Dr. Tuil, de Nicola, Marin, Miléa und Baral,
Elsevier-Masson, 2007.
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Schichten)

Ambulante Behandlung Stationare Behandlung

- Antibiotische Augentropfen

- Entzindungshemmende und antibiotische
- zykloplegische Augentropfen

Augentropfen (Beispiel: Dexamethason,

- 2%-ige Ascorbinsaure- Neomycin)
Augentropfen - zykloplegische Augentropfen
- 2%-ige Ascorbinsaure-Augentropfen
l - Ascorbinsaure per os (3 g/Tag)

- Symblepharonring
+ Transplantation von amniotischer Membran

'

negative Prognose

positive Prognose
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* Im Falle eines Gefahrstoffkontaktes auf der Haut
- Spiilung mit der PREVIN®-L&sung, und zwar mit einer Menge, die der betroffenen Kérperoberflache entspricht

- Im Falle eines verspéteten Einsatzes der PREVIN®-L6sung, kann die Spiilung mit der PREVIN®-L6sung
falls n6tig um das 3- bis 5-fache der Kontaktzeit verlangert werden oder die betroffene Stelle wird in
regelmaBigen Abstidnden mit der PREVIN®-Lésung bespriiht, um sie feucht zu halten und den Schmerz

zu lindern.
UNBEDENKLICHKEIT
Test Ergebnisse Referenzen
Reizung des Auges nicht reizend Test Nr. 133/2, beim Kaninchen, Safepharm
Laboratories Limited, GB, 1987
Hautreizung nicht reizend Test Nr. 133/1, beim Kaninchen, Safepharm

Laboratories Limited, GB, 1987

Toxizitat bei oraler orale Aufnahme LD50: Test Nr. 990479ST CERB,
Einnahme > 2.000 mg/kg; nicht toxisch, Frankreich,1999

keine Todesfalle

normale Gewichtsentwicklung

keine post-mortem Anomalie

Test Nr. 20040230STC, Methode von
Magnusson und Kligman, OECD 406, CERB,
Frankreich, 2004

klassifiziert als nicht
allergieauslésend

Sensibilisierung

> Klassifizierung: Medizinprodukt der Klasse lla > Hersteller

> Therapeutische Indikationen
Spllung von Gefahrstoffkontaminationen
auf Haut und Augen (oder Mundschleimhaut —
Aussplilen ohne Verschlucken).
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GEGENANZEIGEN

Es gibt keine bekannten Wechselwirkungen mit den verschiedenen Medikamentenfamilien oder
Medizinprodukten, insbesondere nicht mit den Augentropfen, die in Behandlungsprotokollen bei
Veratzungen empfohlen werden.

Nicht anwenden bei Kontamination durch weiBen Phosphor, in diesem Fall ist es besser auf der Haut
ein Erste-Hilfe-Produkt gegen Verbrennung zu benutzen (z.B. ein Gel auf Wasserbasis).

Zur Zeit werden Studien zur Wirksamkeit von der PREVIN®-L6sung bei Verdtzungen durch Ver-
schlucken durchgefiihrt. Daflr ist es momentan noch nicht zugelassen. Allerdings wurde es bereits
getestet und als nicht toxisch bei Verschlucken klassifiziert.

Die PREVIN®-Lésung besitzt nur eine eingeschrankte Wirkung bei Kontakten mit Flussséure aufgrund
des doppelten sowohl dtzenden als auch toxischen Mechanismus dieser Saure. Hierfiir wurde spezifisch
die HEXAFLUORINE®-L6sung entwickelt, die sehr viel mehr diesen beiden Risiken entspricht.

> Unerwiinschte Wirkungen

Im Rahmen der Qualitatsiiberwachung wurden keine Gegenanzeigen festgestellt.

Die Spllung des Auges mit der PREVIN®-L&sung kann ein leichtes Trockenheitsgeflihl des Auges
bewirken. Eine Zweitspllung der Augen mit AFTERWASH® II, das genau wie Tranen isotonisch ist,
flhrt zu einer schnellen Rickkehr zum physiologischen Zustand.

> VorsichtsmaBBnahmen

Um jegliche Verkeimung zu verhindern, missen die Behalter geschlossen aufbewahrt werden.
Nach dem auf der Verpackung aufgedruckten Verfallsdatum

nicht mehr einsetzen. Zur einmaligen Benutzung. ] PREVOR
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