urgentelor care pot aparea in urma folosirii lor.
Echipamentul de resuscitare, oxigenul si alte medicamente
pentru resuscitare trebuie sa fie disponibile pentru utilizare
imediatd. Pentru a minimiza posibilitatea injectiilor
intravasculare, aspirarea trebuie realizata inaintea aplicarii.
Dacd sangele este aspirat, acul trebuie repozitionat pana
cand aspiratia de sdnge nu mai genereaza nici o scurgere
de sange. Va rugam sd tineti seama cd absenta sangelui in
seringd nu asiqura evitarea aplicarii injectiei intravasculare.

Sfaturi

Tehnica injectdrii este decisiva pentru rezultatul final.
CRESPINE®GEL# trebuie utilizat numai de personalul
medical autorizat, in conformitate cu regulamentele legale
locale. Mai multe articulatii pot fi tratate in acelasi timp.
Se vor respecta contraindicatiile comune pentru injectiile
intra-articulare.

CRESPINE®GEL+ nu se re-sterilizeazé. Daca ambalajul
este deschis/defect sau daca fiola cu bule de aer este
deterioratd, injectia nu trebuie folositd.

Informatii importante

Gradarea de pe seringd este un ajutor de orientare pentru
utilizator si se referd la volumul final. Aceasta nu poseda o
functie de masurare, ci declara cantitatile utilizate, aferente
volumului nominal de 2 ml.

Natura si continutul recipientului

CRESPINE®GEL+ este impachetat intr-un ambalaj steril
intr-o seringd de 2ml cu blocaj Luer integrat intr-un fiola
cu bule de aer, pentru unicd folosintd. Continutul seringii
este steril (sterilizare cu aburi). Instructiunile de utilizare si
etichetele cu numérul si data lotului sunt ambalate cu fiola
cu bule de aer, intr-o cutie de carton. Nu folositi produsul
dupa data de exirare. Pacientului fi este oferitd una din
etichete ca si garantie a trasabilitatii produsului.

Nota importanta

CRESPINE®GEL+ nu se re-sterilizeaza. A nu se amesteca
cu alti agenti injectabili sau decantati. Daca ambalajul
este deschis/defect sau daca fiola cu bule de aer este
deterioratd, injectia nu trebuie folositd.

Precautii de depozitare
Anu se ingheta sau expune la caldura.
Depozitati la temperatura camerei (2°C- 25°C)
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A CRESPINE'GEL+

Cu 0,3% clorhidrat de prilocaina
Implant injectabil pentru tratarea
osteoartritei.

Implant cu acid hialuronic cu puritate ridicata -
injectie unica

Instructiuni de utilizare

Descriere

CRESPINE®GEL+ este un implant absorbabil intra-articular
cu puritate ridicata. Este un dispozitiv medical fabricat din
acid hialuronic de origine non-animala.

CRESPINE®GEL+ este un implant sub forméa de gel steril,
apirogen, viscoelastic, insolubil in apd, compatibil biologic
(non-imunizant, non-inflamator, non-toxic), fabricat din acid
hialuronic reticular obtinut prin fermentare.

Acidul hialuronic este o polizaharida care apare in mod
natural in matricea cutanata a pielii umane si o componenta
al fluidului sinovial. Acidul hialuronic este identic din punct
de vedere chimic, biologic si fizic in tesuturile tuturor
organismelor superioare.

Compozitie

1ml de CRESPINE®GEL+ contine:

Acid hialuronic Tmg
Acid hialuronic reticular 140mg
Sodiu hialuronic 6,9 mg
Clorhidrat de prilocaina 30mg
Adaos de apa pentru injectie 1,0 mg

Mod de actiune

CRESPINE®GEL# este injectat in articulatii sub forma unui
visco-supliment, pentru reducerea simptomelor de durere si
imbunatatirea functiondrii articulatiilor.

Indicatii si aplicatii

CRESPINE®GEL+ este indicat ca si tratament in cazul
durerilor si afectiunilor functiilor articulare ca urmare a
deficitelor degenerative, sub forma unui tratament cu
injectie unicd. Dupa injectare, acidul hialuronic formeaza
un strat pe suprafata cartilagiilor imbinarilor si reduce
simptomele de durere.

Zonele de tratament
Osteoartrita articulatiilor soldurilor sau genunchilor.

Contraindicatii

CRESPINE®GEL+ nu trebuie folosit in caz de:

+ Boli autoimune

+Incompatibilitatea cu bacteria gram-pozitiva
+Inflamare activa sau procese de infectii

+ Terapii anticoagulante

+ Alergii cunoscute la acidul hialuronic in caz de

hipersensibilitate locald

+ Anestezice de tipul amida

+Pacienti cu metemoglobinemie idiopatica sau
congenitald sau copii cu anemie grava

+ Pacientii cu multiple alergii nu ar trebui sa foloseasca
tratamentul.

Precautii de utilizare

CRESPINE®GEL+ este menit doar pentru injectii intra-
articulare si nu se injecteazd in vasele de sange. Acest lucru
ar putea duce la ocluzia vaselor si embolie.

Datele clinice cu privire la femeile insarcinate sau care
aldpteaza si persoanele tinere sub 18 ani nu sunt disponibile.

Precautii

La fel ca si in cazul tuturor tratamentelor injectabile pentru
articulatii, si in cazul tratamentului cu CRESPINE®GEL#,
trebuie respectate contraindicatiile generale, valabile pentru
injectiile intra-articulare.

Pielea trebuie dezinfectata inaintea administrarii
tratamentului. La fel ca si in cazul tuturor implanturilor,
CRESPINE®GEL+ nu se administreaza pacientilor cu
procese de infectii sau inflamatii existente in vecinatatea
locului implantului. Pacientii nu vor fi sub tratament cu
medicamentatie anticoagulanta (ca si aspirina), steroizi sau
doze crescute de Vitamina E inaintea tratamentului, dat fiind
cd aceste substante pot duce la sangerari si la tendinta de
inflamare a locului injectiei. Toate seringile si acele folosite
se considerd contaminate si trebuie distruse conform
regulilor recunoscute in practica medicinald.

Pacientii aflati sub tratament cu medicamente asociate cu
cele asociate metemoglobinemiei, cum ar fi sulfonamide,
acetamidofend, acetanilidd, coloranti de aniling,
benzocaina, clorochinind, dapson, naftalind, nitrati si nitriti

, nitrofurantoing, nitroglicering, nitroprutasiu, pamaching,
acid para-aminosalicilic, fenaceting, fenobarbital, fenitoin,
primachind si acidul de chining, sunt, de asemenea, supusi
riscurilor pentru dezvoltarea metemoglobinemiei; aceasta se
aplica si pacientilor cu deficit de glucoza-6-dehidrogenaza.
Pacientii cu afectiuni renale, ale functiilor ficatului sau
afectiuni cardiace pot atinge concentratii toxice de clorhidrat
de prilocaing, in ritm mai alert, si ar trebui tratati cu atentie.
CRESPINE®GEL+ ar trebui administrat cu atentie pacientilor
care prezinta simptome de tulburari cardiace.

Efecte asupra capacitatii de conducere a autovehiculelor
si utilizarii masinilor

Ramane la latitudinea medicului sd stabileasca daca pacientul
este capabil sa conducd si sa utilizeze masini, in functie de
starea de sdnatate a pacientului din ziua de dupd operatie.

Efecte adverse

Provocate de injectie:

La fel ca in cazul oricaror alte injectii, pacientul poate suferi
urmatoarele simptome:

+ Eritem temporar

+ Umflare ugoara

+ Durere
+ Senzatii de calduré

In mod normal, aceste reactii dispar spontan in 2 pana la 5
zile de la administrarea injectiei.

Provocate de dispozitivul medical

Hipersensibilitatea la acidul hialuronic, in urma injectiei,
este raportata in mai putin de 1% din cazuri. Aceasta
hipersensibilitate se manifesta prin eritem si umflare
accentuatd. Aceste reactii pot apdrea imediat dupa
administrarea injectiei sau in termen de 2 pand la 4
saptamani de la aceasta. Datele clinice aratd ca aceste
reactii de hipersensibilitate sunt usoare sau moderate si
dureaza maxim doud saptdmani.

Provocate de clorhidratul de prilocaina

Posibilele efecte secundare depind de doza si difera de la
individ la individ. Urméatoarele efecte secundare au fost
raportate in urma utilizarii unor doze mai mari de clorhidrat
de prilocaind si cu alte indicatii decét cele de reducere a
durerii.

Este posibild senzatia persistenta de furnicdturi sau
ntepdturi.

Manifestarile SNC, cum ar fi delir, nervozitate, anxietate,
euforie, confuzie, ameteald, somnolentd, acufend, vedere
dubld sau incetosatd, stari de voma, senzatii de caldura,
frig sau amorteald, spasme, convulsii sau inconstient3,
sunt recunoscute ca urmare a folosirii clorhidratului de
prilocaind ca si anestezic local, in concentratii mai mari.

Sistemul cardiovascular

Semne si simptome ale scaderii functiei cardiovasculare
pot rezulta, in mod normal, in urma unei reactii vasovagale.
Reactiile alergice sunt caracterizate prin leziuni cutanate,
urticarie, reactii edemice sau anafilactice. Reactiile alergice
ca rezultat al hipersensibilitatii sunt rare.

Instructiuni

Clorhidratului de prilocaind poate contribui la formarea
metemoglobinemiei pacientilor care sunt tratati cu alte
medicamente cunoscute sd provoace aceastd conditie (a
se vedea ,precautii’). Utilizarea concomitentd a blocantilor
beta poate prelungi efectul anestezic.

Instructiuni de aplicare

Trebuie facutd o anamneza completd inaintea
tratamentului, pentru a exclude toate contraindicatiile.
Specialistul trebuie sd instiinteze pacientul cu privire la
toate precautiile si efectele adverse, inaintea tratamentului.
Locul care urmeaza sé fie tratat trebuie pregatit cu atentie
cu un antiseptic inaintea tratamentului. Seringa este
scoasa din fiola cu bule de aer, se scoate capacul care
acoperd varful seringii de pe seringd si se aplica acul. Acele
utilizate pentru implant trebuie sa fie selectate in functie de
corespondenta lor in situatia unei injectii intra-articulare.
Specialistii care folosesc agenti anestezici locali trebuie

sa fie foarte priceputi in diagnosticarea si gestionarea




