
CACIPLIQ20® Spray 7.5 RGTA®

Solución para cicatrización de heridas crónicas cutáneas  
Terapia matricial para regeneración

CACIPLIQ20® Spray 7.5 RGTA®

Solution de cicatrisation cutanée pour plaie chronique 
Régénération par thérapie matricielle

INSTRUCCIONES DE USO

MODE D'EMPLOI

SP

FR

    Composition
Sodium salt of a 1-6 poly(carboxymethylglucose sulphate) 0.1 mg/mL, sodium 

    General Information
CACIPLIQ20® is an RGTA® (ReGeneraTing Agents) extracellular matrix 

7.5 mL spray bottle of CACIPLIQ20® solution. Each spray corresponds to a dose 
®. CACIPLIQ20® is a solution intended to improve the healing 

of chronic cutaneous ulcers by promoting the restoration of the extracellular 

    Indication
CACIPLIQ20® is indicated for chronic cutaneous ulcers caused by pressure 
(bedsores), peripheral arterial disease (e.g. stage IV Leriche and Fontaine 

after 6 months of standard care, or still unhealed after 12 months.

    User instructions

CACIPLIQ20®

procedures to ensure sterility and prevent cross contamination. After cleaning, 

CACIPLIQ20®

Results may vary from patient to patient, your physician may adapt the duration 

    Contraindications

heparin or other heparinoids. Individuals sensitive to heparinoids may have a 

® is not indicated for 
use by pregnant or breastfeeding patients; nor patients under 18 years old. 
CACIPLIQ20® is not indicated for patients eligible for revascularization surgery. 
CACIPLIQ20® is not indicated for patients using a non-removable discharge 

® may be reduced on 
® 

neomycin, etc.); solutions containing silver salts, copper, gold or iodine, or 

    Warnings
Respect the dosage prescribed. If CACIPLIQ20®

the reach and sight of children. Do not re-sterilize. The product is sterile for up 

    Precautions

contamination, it is not recommended to use a single bottle of CACIPLIQ20®

on multiple patients.

    Users
CACIPLIQ20®

debridement by a health care professional. CACIPLIQ20® should be used under 
the supervision of a health care professional.

    Storage

    Recycling
After use, dispose of: the spray in a glass recycling bin and the cardboard 

performance) on EUDAMED database: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

    Composición
Sal sódica de un 1-6 poli(carboximetilglucosa sulfato) 0,1 mg/mL, cloruro sódico 

    Información general
CACIPLIQ20® es un agente mimético de la matriz tisular de la familia de los 
RGTA®

Disponible en frasco rociador de 7,5 ml de solución de CACIPLIQ20®. Cada 
®. CACIPLIQ20® es una 

dolor asociado a la lesión.

    Indicación
CACIPLIQ20®

persista después de 12 meses.

    Instrucciones para el usuario
Se deben tomar las precauciones de higiene normales cuando se trata una 
herida con CACIPLIQ20®

5 cm, incluso sobre los bordes. Esperar 5 minutos y luego proteger la herida 

CACIPLIQ20®

    Contraindicaciones
No administrar en pacientes con antecedentes de alergia o reacciones 

persisten o empeoran, interrumpir el uso y consultar con su médico. Debido a la 
®

menos de 18 años de edad. CACIPLIQ20®

®

® puede disminuir 

CACIPLIQ20® en asociación con antibióticos de la familia de los aminoglucósidos 

    Advertencias
Respete la dosis recetada. Si se aplica CACIPLIQ20® con demasiada frecuencia, 

alcance y la vista de los niños. No volver a esterilizar. El producto es estéril hasta 
6 meses después del primer uso. Sin embargo, si el extremo del rociador entra 

    Precausiones

® en diferentes 
pacientes.

    Usuarios
CACIPLIQ20®

un profesional sanitario mediante desbridamiento importante. CACIPLIQ20® se 

    Conservación

no pone en peligro la integridad del producto. No usar después de la fecha de 

pulverización. 

    Reciclaje

Acceda al siguiente enlace para consultar el SSCP (resumen sobre seguridad y 
https://ec.europa.eu/

tools/eudamed   Composition
Sel de sodium de 1-6 poly (carboxymethylglucose sulfate) 0.1 mg/mL, chlorure 

   Informations générales
CACIPLIQ20®

des RGTA®

la peau. Il se présente sous la forme d'un pulvérisateur de 7,5 mL de solution 
de CACIPLIQ20®

RGTA®. CACIPLIQ20®

   Indication
CACIPLIQ20®

   Conseils d'utilisation

d'une plaie avec CACIPLIQ20® (par exemple : se laver les mains, porter 

la plaie avec le pansement habituel, de type pansement gras et bandage non 
adhérent. CACIPLIQ20®

    Contre-indications
Ne pas utiliser chez des patients ayant des antécédents d'allergies ou de 

® n'est pas recommandé chez la femme 
enceinte ou allaitante, et chez les patients de moins de 18 ans. CACIPLIQ20® 

revascularisation CACIPLIQ20®

® est possible sur un tissu 
® n'est pas 

aminoglycosides (gentamicine, néomycine, etc.); des solutions contenant des 

   Avertissements
Respecter la dose prescrite. Si CACIPLIQ20®

de la portée et de la vue des enfants. Ne pas restériliser. Le produit est stérile 

entre en contact avec la plaie ou s'il se retrouve contaminé d'une autre façon, 
désinfecter la pompe du spray avant l'utilisation suivante (par exemple avec des 
lingettes alcoolisées).  

   Précautions d'utilisation

CACIPLIQ20® pour plusieurs patients. 

   Utilisateurs
CACIPLIQ20®

débridement chirurgical par un professionnel de santé. CACIPLIQ20® est

    Conservation

    Recyclage

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

    Συνθεση

Άλας νατρίου 1-6 θειικής πολυ(καρβοξυμεθυλογλυκόζης) 0,1 mg/mL, χλωριούχο νάτριο 9 
mg/mL, υδροξείδιο του νατρίου, απιονισμένο νερό. (επαρκής ποσότητα).

    Γενικες πληροφοριες

Το σπρέι CACIPLIQ20® είναι ένας βιομιμητικός παράγοντας της θεμέλιας ουσίας 
του ιστού RGTA® (ReGeneraTing Agents - Παράγοντας ανάπλασης), που προάγει τη 
φυσική ανάπλαση του δέρματος. Διατίθεται σε συσκευασία σπρέι 7,5 mL διαλύματος 
CACIPLIQ20®. Κάθε ψεκασμός αντιστοιχεί σε μία δόση RGTA® των 14 μg. Το CACIPLIQ20® 
είναι ένα διάλυμα που προορίζεται για να συμβάλλει στη βελτίωση της επούλωσης 
χρόνιων δερματικών ελκών, προάγοντας την αποκατάσταση της θεμέλιας ουσίας του 
ιστού, με επακόλουθη μείωση του πόνου που προκαλείται από το τραύμα.

    Ένδειξη

Ενδείκνυται για τα χρόνια δερματικά έλκη που προκαλούνται από κατάκλιση (εξελκώσεις 
από κατάκλιση), περιφερική αρτηριακή νόσο (π.χ. στάδιο IV της κατάταξης κατά Leriche 
και Fontaine) ή σακχαρώδη διαβήτη (περιλαμβάνει τον ακρωτηριασμό) και τα οποία 
δεν εμφανίζουν τάση επούλωσης έπειτα από 6 μήνες τυπικής φροντίδας ή δεν έχουν 
επουλωθεί ακόμη έπειτα από 12 μήνες.

    Οδηγίες για τον χρήστη

Πρέπει να λαμβάνονται οι συνήθεις προφυλάξεις υγιεινής όταν χρησιμοποιείται 
CACIPLIQ20® σε τραύμα (π.χ. πλύσιμο χεριών, απαραίτητος προστατευτικός ρουχισμός, 
επίστρωμα εξεταστικής κλίνης, κ.λπ.). Σε περίπτωση χειρουργικού καθαρισμού, 
ακολουθήστε τις ισχύουσες διαδικασίες καλής πρακτικής, ώστε να διασφαλίσετε την 
ασηψία και να εμποδίσετε τυχόν διασταυρούμενη επιμόλυνση.
Μετά από καθαρισμό, απολύμανση, έκπλυση με στείρο φυσιολογικό ορό και 
στέγνωμα του τραύματος, ψεκάστε ολόκληρη την επιφάνεια από απόσταση 5 cm, 
συμπεριλαμβανομένων των ορίων του τραύματος. Περιμένετε 5 λεπτά και κατόπιν 
προστατέψτε το τραύμα με τον συνηθισμένο επίδεσμο, όπως βαζελινούχο γάζα και 
μη αυτοκόλλητη γάζα. Το CACIPLIQ20® πρέπει να εφαρμόζεται 2 φορές την εβδομάδα 
(κάθε 3 έως 4 ημέρες), ιδανικά όταν αλλάζει ο επίδεσμος, με έναν μόνο ψεκασμό ανά 
θεραπευόμενη επιφάνεια (7-9 cm²). Τα αποτελέσματα μπορεί να ποικίλλουν από ασθενή 
σε ασθενή και ο ιατρός σας μπορεί να προσαρμόσει τη διάρκεια της θεραπείας αντίστοιχα. 
Τα αποτελέσματα είναι συνήθως ορατά έπειτα από 3 μήνες χρήσης.

    Αντενδειξεισ

Να μη χρησιμοποιείται από ασθενείς με ιστορικό αλλεργίας ή αναφυλακτικής αντίδρασης 
στην ηπαρίνη ή σε άλλα ηπαρινοειδή. Άτομα με ευαισθησία σε ηπαρινοειδή μπορεί να 
εμφανίζουν τοπική αντίδραση (ερυθρότητα, τοπικό οίδημα, πόνο κ.λπ.), που ωστόσο 
δεν θα πρέπει να επηρεάζει τη διαδικασία επούλωσης. Εάν τα συμπτώματα επιμένουν 
ή επιδεινωθούν, διακόψτε τη χρήση και αναζητήστε ιατρική βοήθεια. Λόγω έλλειψης 
κλινικών δεδομένων, το CACIPLIQ20® δεν ενδείκνυται για χρήση από έγκυες ή θηλάζουσες 
ασθενείς ή ασθενείς κάτω των 18 ετών. Το CACIPLIQ20® δεν ενδείκνυται για ασθενείς 
που είναι κατάλληλοι για χειρουργική επέμβαση επαναγγείωσης. Το CACIPLIQ20® δεν 
ενδείκνυται για ασθενείς που χρησιμοποιούν μη αποσπώμενη μπότα αποφόρτισης για 
τη θεραπεία του διαβητικού ποδιού. Είναι πιθανή η μείωση της αποτελεσματικότητας 
του CACIPLIQ20® σε νεκρωτικό ιστό ή σε πυώδη τραύματα. Η χρήση του CACIPLIQ20® 
δεν συνιστάται σε συνδυασμό με αμινογλυκοσιδικά αντιβιοτικά για τοπική χρήση 
(γενταμυκίνη, νεομυκίνη, κ.λπ.), διαλύματα που περιέχουν αργυρικά άλατα, χαλκό, χρυσό 
ή ιώδιο, πολυκατιονικά, όπως απολυμαντικά με τεταρτοταγείς ενώσεις αμμωνίου (π.χ. 
χλωριούχο βενζαλκόνιο).

    Προειδοποιήσεις

Ακολουθείτε πιστά τη συνταγογραφούμενη δόση. Η πολύ συχνή χρήση του CACIPLIQ20® 
μπορεί να μειώσει το θεραπευτικό αποτέλεσμα. Να μην εγχέεται. Να μην το καταπιείτε. 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. Μην 
επαναποστειρώνετε. Το προϊόν είναι στείρο για έως και 6 μήνες έπειτα από την πρώτη 
χρήση. Ωστόσο, εάν η κεφαλή του σπρέι έρθει σε επαφή με το τραύμα ή εάν μολυνθεί με 
οποιονδήποτε άλλο τρόπο, απολυμάνετε την εξωτερική επιφάνεια της αντλίας πριν από 
την επόμενη χρήση (π.χ. με μαντηλάκι αλκοόλης).

    Προφυλαξεισ

Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά. Σε περίπτωση μη ηθελημένης 
επαφής με τα μάτια, ξεπλύνετε με χλιαρό νερό. Για να περιορίσετε τον κίνδυνο 
διασταυρούμενης επιμόλυνσης, δεν συνιστάται η παράλληλη χρήση της ίδιας φιάλης 
σπρέι CACIPLIQ20® σε πολλούς ασθενείς. 

    Χρήστες

Το CACIPLIQ20® πρέπει ιδανικά να εφαρμόζεται σε τραύματα που έχουν υποβληθεί 
σε χειρουργικό καθαρισμό από επαγγελματία υγείας. Το CACIPLIQ20® πρέπει να 
χρησιμοποιείται υπό την επίβλεψη επαγγελματία υγείας.

    Φυλαξη

Φυλάσσετε σε ξηρό μέρος μεταξύ 2°C και 25°C. Η σύντομη και περιστασιακή έκθεση σε 
υψηλότερες θερμοκρασίες (κάτω των 40°C) δεν βλάπτει την ακεραιότητα του προϊόντος. 
Μη χρησιμοποιείτε μετά την ημερομηνία λήξης που αναφέρεται στη συσκευασία. 
Μη χρησιμοποιείτε εάν η φιάλη ή η κεφαλή του σπρέι έχουν υποστεί ζημιά ή δεν είναι 
αποστειρωμένες. Χρησιμοποιείτε έως και 6 μήνες έπειτα από τον πρώτο ψεκασμό.

    Ανακυκλωση

Μετά τη χρήση, απορρίψτε: Το σπρέι σε κάδο ανακύκλωσης γυαλιού, Τη χάρτινη 
συσκευασία σε κάδο ανακύκλωσης χαρτονιού. 

Ανατρέξτε σε αυτόν τον σύνδεσμο για να βρείτε το SSCP (Περίληψη των χαρακτηριστικών 
ασφάλειας και των κλινικών επιδόσεων) στη βάση δεδομένων EUDAMED: https://
ec.europa.eu/tools/eudamed

Σπρέι CACIPLIQ20® 7,5 RGTA®

Διάλυμα επούλωσης χρόνιων δερματικών τραυμάτων 
Θεραπεία θεμέλιας ουσίας για ανάπλαση

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
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CACIPLIQ20® Spray 7.5 RGTA®

Cutaneous chronic wound healing solution 
Matrix therapy for regeneration
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Caution, consult documents

Precaución, consulte los documentos
Προσοχή, ανατρέξτε στα φυλλάδια
Atenção, consultar a documentação
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Manufacturer
Fabricant
Fabricante
Κατασκευαστής
Fabricante

Do not re-sterilize
Ne pas restériliser
No volver a esterilizar
Μην επαναποστειρώνετε
Não voltar a esterilizar

Numéro de lot
Código de lote
Κωδικός παρτίδας
Código do lote

Αποστειρωμένο προϊόν. Αποστειρώθηκε με άσηπτες τεχνικές επεξεργασίας (διπλή διήθηση)

Explanation of international symbols / Explications des symboles internationaux

E -----------------------
Επεξήγηση Διεθνές Συμβολων

Composição
Sal sódico de um 1-6 poli(sulfato de carboximetilglucose) 0,1 mg/ml, cloreto de

Informações gerais
CACIPLIQ20® é um agente mimético da matriz extracelular RGTA® (Agentes

da pele. É fornecido em um frasco spray de 7,5 ml de solução de CACIPLIQ20®.
®. CACIPLIQ20® é

da dor provocada pela lesão.

Indicação
CACIPLIQ20®

permanecem não cicatrizadas após 12 meses.

Instruções para o utilizador

ferida com CACIPLIQ20®

5 cm. Espere 5 minutos e faça o curativo da ferida com curativo de gel comum
e gaze não aderente. CACIPLIQ20® deve ser aplicado duas vezes por semana

utilização.

Contraindicações

piorarem, interrompa a utilização e procure aconselhamento médico. Devido
® não é indicado para utilização por

revascularização. CACIPLIQ20®

® pode ser reduzida em tecidos necrosados ou
feridas purulentas. Não é recomendado o uso de CACIPLIQ20® combinado com

benzalcônio).

Avisos
Respeitar a posologia prescrita. Se CACIPLIQ20® for aplicado com excessiva

Manter longe da vista e do alcance das crianças. Não voltar a esterilizar. O

Precauções

de contaminação cruzada, não se recomenda utilizar um mesmo frasco de
CACIPLIQ20®

Utilizadores
CACIPLIQ20® deve preferencialmente ser aplicado a uma ferida limpa por

® deve

Armazenamento

a integridade do produto. Não utilizar depois da data de validade indicada na

Reciclagem
Após o uso, descarte: o frasco spray em uma lixeira para reciclagem de vidro,
a embalagem de papelão em uma lixeira para reciclagem de papelão.

Consulte esta ligação para encontrar o SSCP (Resumo da segurança e do
https://ec.europa.eu/tools/

eudamed
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Medical Device
Dispositif Médical
 Producto sanitario
Іατροτεχνολογικό προϊόν
Dispositivo médico

Αποκλειστικό αναγνωριστικό τεχνολογικού προϊόντος

Πολλαπλή χρήση – σε έναν μόνο
ασθενή

Manufacturing Date
Date de fabrication
 Fecha de fabricación
Ημερομηνία παραγωγής
Data de fabrico
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Expiry date

Fecha de caducidad
Ημερομηνία λήξης
Data de validade
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Shelf life from opening date

Διάρκεια ζωής μετά το άνοιγμα
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Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé

Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει
υποστεί ζημιά

du soleil

Φυλάσσετε μακριά από το φως
του ήλιου
Manter afastado da luz solar

Temperature limitation
Limite de température

Περιορισμός θερμοκρασίας
Temperature limitation

FG0039763-002-02.indd   2FG0039763-002-02.indd   2 15/03/2023   10:2915/03/2023   10:29


