CRESPINE® GEL

Instructiuni de utilizare | Seringa de 2 ml

Implant injectabil pentru tratamentul osteoartrozei
Implant de acid hialuronic de Tnalta puritate - injectie unica

Descriere

CRESPINE® GEL este un implant intraarticular resorbabil, de inalta puritate. Este un dispozitiv
medical fabricat din acid hialuronic de origine non-animala.

CRESPINE® GEL este un implant sub forma de gel, steril, apirogen, viscoelastic, insolubil in apa si
biocompatibil (neimunogen, neinflamator, netoxic), fabricat din acid hialuronic reticulat obtinut prin
fermentatie. Acidul hialuronic este o polizaharida prezenta in mod natural in matricea dermica a pielii
umane si este o componenta a lichidului sinovial. Acidul hialuronic este identic din punct de vedere
chimic, fizic si biologic in tesuturile tuturor organismelor superioare.

Compozitie

1 ml de CRESPINE® GEL contine:

Hialuronat de sodiu 1,0 mg
Hialuronat de sodiu reticulat 14,0 mg
Clorura de sodiu 6,9 mg
Apa pentru preparate injectabile panala 1,0 ml

Mod de actiune

CRESPINE® GEL se injecteaza in articulatii pentru vascosuplimentare, in vederea reducerii
simptomelor dureroase si a imbunatatirii functiei articulare.

Indicatii si utilizare

CRESPINE® GEL este indicat pentru durerea si tulburarile functiei articulare cauzate de modificari
degenerative, intr-o schema de tratament constand intr-o singura injectie. Dupa injectare, acidul
hialuronic formeaza un strat pe suprafata cartilajului articular si amelioreaza simptomele dureroase.

Zone de tratament

Osteoartroza genunchiului sau a soldului.

Contraindicatii
CRESPINE® GEL nu trebuie utilizat in urmatoarele situatii:

e boli autoimune;

e intoleranta la bacteriile Gram-pozitive;

e procese inflamatorii sau infectioase active;
¢ tratament anticoagulant;

e alergie cunoscuta la acidul hialuronic.



Precautii privind utilizarea

CRESPINE® GEL este destinat exclusiv injectarii intraarticulare si nu trebuie injectat in vasele de
sange. Acest lucru ar putea provoca ocluzia vaselor si embolie.

Nu sunt disponibile date clinice referitoare la femeile care aldpteaza si la persoanele cu varsta sub 18
ani. Acest aspect trebuie, in general, luat in considerare Tnainte de administrarea CRESPINE® GEL
femeilor aflate la varsta fertila, in special la inceputul sarcinii, cAnd organogeneza este maxima.

CRESPINE® GEL este furnizat intr-o seringa sterila, pentru un singur tratament, si este gata de
utilizare. Daca ambalajul este deschis sau deteriorat, produsul nu trebuie utilizat.

Nu trebuie amestecat cu alte produse injectabile.

Masuri de precautie

Ca in cazul tuturor tratamentelor injectabile ale articulatiilor, si in cazul tratamentului cu CRESPINE®
GEL trebuie respectate contraindicatiile generale aplicabile injectarii intraarticulare.

Pielea trebuie dezinfectata inainte de tratament. Ca in cazul tuturor implanturilor, CRESPINE® GEL nu
trebuie utilizat la pacientii care prezinta infectii sau procese inflamatorii in apropierea locului de
implantare. Pacientii nu trebuie sa ia aspirina, steroizi sau doze mari de vitamina E inainte de
tratament, deoarece aceste substante pot provoca sangerare si o predispozitie la inflamatie la locul
injectarii. Seringile si acele utilizate sunt considerate contaminate si, prin urmare, trebuie distruse in
conformitate cu regulile recunoscute ale practicii medicale.

Influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Medicul decide daca pacientul poate conduce vehicule si poate folosi utilaje, in functie de starea
generala de sanatate a acestuia dupa administrare.

Reactii adverse

Determinate de injectare
Ca in cazul oricarei alte injectii, pacientii pot prezenta urmatoarele simptome:

e eritem temporar (inrosirea pielii);
e tumefiere usoarag;

e durere;

¢ senzatie de caldura.

n mod obisnuit, aceste reactii dispar spontan in decurs de 2-5 zile de la injectare.
Determinate de dispozitivul medical

Hipersensibilitatea la acidul hialuronic dupa injectare a fost raportata in mai putin de 1% dintre cazuri.
Aceasta hipersensibilitate se manifesta prin eritem extins si tumefiere. Reactiile pot aparea imediat
dupa injectare sau la 2-4 saptamani dupa aceasta. Datele clinice arata ca aceste reactii de
hipersensibilitate sunt usoare sau moderate si dureaza cel mult doua saptamani. Pacientii cu alergii
multiple trebuie exclusi de la tratament.

Reactiile de hipersensibilitate pot fi cauzate de reziduuri de endotoxine din solutia de acid hialuronic.
De aceea, acidul hialuronic utilizat in CRESPINE® GEL nu contine endotoxine (fapt confirmat de un
laborator independent, certificat GLP) si prezinta cel mai inalt grad de puritate pentru produsele pe
baza de acid hialuronic.



Instructiuni de administrare

Tnainte de tratament, trebuie efectuatd o anamneza completa, pentru a exclude orice contraindicatii.
Medicul trebuie sa informeze pacientul cu privire la toate masurile de precautie si la posibilele reactii
adverse Tnainte de tratament. Zona care urmeaza sa fie tratata trebuie pregatita cu atentie cu un
antiseptic. Seringa se scoate din blister, se indeparteaza capacul care acopera varful seringii si se
ataseaza un ac la seringa.

CRESPINE® GEL este ambalat steril si este destinat exclusiv unei singure utilizari. Nu trebuie
amestecat cu alte produse injectabile. Nu resterilizati CRESPINE® GEL. Acele utilizate pentru
implantare trebuie selectate in functie de adecvarea lor pentru injectarea intraarticulara.

Pentru a reduce la minimum probabilitatea injectarii intravasculare, trebuie efectuata aspiratia Tnainte
de administrare. Daca se aspira sange, acul trebuie repozitionat pana cand aspiratia nu mai produce
reflux de sange. Retineti insa ca absenta sangelui in seringa nu garanteaza evitarea injectarii
intravasculare.

Atentionari
Tehnica injectarii are o importanta decisiva pentru rezultatul final.

CRESPINE® GEL trebuie utilizat numai de personal medical autorizat, in conformitate cu prevederile
legale locale.

Este posibila tratarea simultana a mai multor articulatii. Trebuie respectate contraindicatiile generale
pentru injectarea intraarticulara.

CRESPINE® GEL nu trebuie resterilizat. Daca ambalajul este deschis sau deteriorat ori daca blisterul
este deteriorat, produsul nu trebuie utilizat.

Informatii importante

Gradatiile de pe seringa reprezinta un reper orientativ pentru utilizator si se refera la volumul final.
Acestea nu au o functie de masurare, ci indica doar cantitatile utilizate, raportate la volumul nominal de
2 ml.

Natura si continutul ambalajului

CRESPINE® GEL este furnizat in ambalaj steril, intr-o seringa de 2 ml cu adaptor Luer lock integrat,
intr-un blister, fiind destinat unei singure utilizari. Instructiunile de utilizare si etichetele cu numarul
lotului si data de utilizare sunt ambalate impreuna cu blisterul intr-o cutie de carton. Pacientului i se
inmaneaza una dintre etichete, pentru a garanta trasabilitatea produsului.

Conditii de pastrare

A nu se congela si a nu se expune la caldura excesiva. CRESPINE® GEL trebuie pastrat la
temperatura camerei, intre 18 °C si 25 °C.
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