CRESPINE®GEL+
Obsahuje 0,3% prilocaine hydrochlorid

Injekéni implantat k 1é¢bé osteoartritidy.
Vysoce Cisty implantat na bazi kyseliny hyaluronové — jednorazova injekce
Navod k pouziti

Popis:

CRESPINE®GEL+ je vstrebatelny vysoce purifikovany nitrokloubni implantat. Jednd se zdravotnicky
prostiedek vyrobeny na bazi kyseliny hyaluronové, ktera neni zviteciho plvodu.

CRESPINE®GEL+ je sterilni, apyrogenni, viskoelasticky, ve vodé nerozpustny, biologicky kompatibilni
(neovliviiujici imunitni pochody, nezplisobujici zanéty a neni toxicky) gelovy implantat, ktery je
vyroben z kyseliny hyaluronové ziskané fermentaci. Kyselina hyaluronova je pfirozené se vyskytujici
polysacharid v koZni matrix a synovialni tekutiné. Kyselina hyaluronova je po chemické, fyzikalni a
biologické strance identicka v tkanich vsech vyssich organizmu.

SloZeni:
1 ml CRESPINE®GEL+ obsahuje:
Hyaluronat sodny, sitovany 14,0 mg

Hyaluronat sodny 1,0mg
Prilocaine hydrochlorid 3,0mg
Voda pro injekce do 1,0ml

Mechanizmus ucinku:
CRESPINE®GEL+ se aplikuje do kloub( jako viskozni materidl ke sniZeni bolesti a zlepseni funkce
kloubd.

Indikace:

CRESPINE®GEL+ je indikovan pfi bolestech a poruse funkce kloubd, vzniklych na podkladé
degenerativniho onemocnéni (osteoarthritis/osteoarthrosis, napfiklad kolenniho nebo kycelniho
kloubu). Aplikuje se jedna injekce na IéCebny cyklus. Po aplikaci vytvafti kyselina hyaluronova
ochrannou vrstvu na kloubni chrupavce a tim zmirfiuje bolestivé symptomy.

Kontraindikace:

CRESPINE®GEL+ nesmi byt podan v pfi:

- autoimunitnim onemocnéni

- inkompatibilité s gram-pozitivnimi bakteriemi

- aktivnich zanétlivych a infekénich stavech

- soucasné antikoagulacni terapii

- zname alergii na kyselinu hyaluronovou a lokalni anestetika amidového typu

- u pacientd s vrozenou nebo idiopatickou methemoglobinémii nebo pfi tézké anémii u déti

Upozornéni pro pouiiti:

CRESPINE®GEL+ smi byt aplikovan pouze jako nitrokloubni injekce a nesmi byt podan intravaskularné.
V takovém pripadé by mohlo dojit k okluzi cévy a vzniku embolie.

Klinicka data ohledné pouziti u kojicich Zen a osob mladsich 18 let nejsou k dispozici. Tato skute¢nost



by méla byt brana na zfetel pred pouZitim u téchto osob. Zvlastni obezretnosti je tfeba pri pouZiti u
fertilnich Zen a dale v ¢asnych fazich téhotenstuvi.

CRESPINE®GEL+ je dodavan ve sterilni jednorazové strikacce pripravené k okamzitému poufziti. Pokud
je baleni oteviené nebo poskozené, nesmi byt pouzito.

CRESPINE®GEL+ se nesmi misit s jinymi injekénimi roztoky.

Upozornéni:

Jako pfi jinych nitrokloubnich aplikacich, je tfeba respektovat vSeobecné platné kontraindikace této
|éCby i pFi pouZiti CRESPINE®GEL+.

Pred aplikaci se musi dezinfikovat kiiZe v oblasti vpichu. Jako u jinych obdobnych preparati,
CRESPINE®GEL+ nesmi byt pouZit u pacientd s probihajici infekci v oblasti aplikace. Pacienti by
neméli pred Iécbou CRESPINE®GEL+ uZivat jakoukoli antikoagulaéni medikaci (napf. acylpyrin),
kortikosteroidy, vysoké davky vitaminu E, nebot tyto latky zvysuji krvacivost a nebezpedi infekce

v oblasti aplikace. Pouzité stfikacky a jehly se povazuji za kontaminované a mély by byt likvidovany
podle pfislusnych norem pro likvidaci kontaminovaného odpadu.

Pacienti, ktefi uzivaji 1éky vyvolavajici methemoglobinémii, jako naptiklad sulfonamidy,
acetaminophen, acetanilid, anilinova barviva, benzokain, chloroquin, dapsone, naftalen, nitraty a
nitrity, nitrofurantoin, nitroglycerin, nitroprusid, pamaquin, para-aminosalicylovou kyselinu,
phenacetin, fenobarbital, fenytoin, primaquin a quinin, jsou vystaveni vyssimu riziku
methemoglobinémie. To se tyka i pacientl s deficienci glucose-6-dehydrogenazy.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater nebo s onemocnénim srdce mohou dosahnout
toxickych koncentraci prilokainu dfive a méli by byt |éCeni s opatrnosti.

CRESPINE®GEL+ by mél byt pouzivan s opatrnosti také u pacientll s poruchou vedeni srdecnich
vzruch.

Vliv na schopnost fizeni motorovych vozidel a prace se stroji:
V zavislosti na zdravotnim stavu pacienta po aplikaci injekce je na zvazeni oSettujiciho Iékare, zda
pacient muiZe fidit motorova vozidla a pracovat se stroji.

Vedlejsi ucinky:

Zpusobené injekci

Jako pfi aplikaci jinych injekci se mohou u pacientl projevit nasledujici symptomy v oblasti aplikace:
- pfechodné zarudnuti

- lehky otok

- bolest

- pocit tepla

Tyto reakce obvykle spontanné vymizi do 2 az 5 dnu od aplikace.

Zpusobené samotnym zdravotnickym prostiedkem (kyselinou hyaluronovou)

Hypersensitivita na kyselinu hyaluronovou se vyskytuje u méné nez 1% osob. Tato hypersensitivita se
projevuje znaénym zarudnutim a otokem. Tyto reakce se mohou objevit ihned po aplikaci anebo
pozdéji do 2 az 4 tydnu. Klinicka data ukazuji, Ze tyto reakce jsou mirné nebo stredné silné a trvaji
maximalné 2 tydny. Nicméné u pacientll s polyvalentni alergii by tato lécba neméla byt aplikovana.
Hypersensitivni reakce mohou byt zplsobeny zbytky endotoxinu v roztoku kyseliny hyaluronové.
Proto je hyaluronova kyselina pouzivana v CRESPINE®GEL+ zbavena endotoxini (coZ je potvrzeno
nezavislou GLP certifikovanou laboratofi) a vykazuje nejvyssi stupen Cistoty, poZadovany u vyrobki
na bazi kyseliny hyaluronové.



Zpusobené hydrochloridem prilokainu

Pripadné vedlejsi icinky jsou vétSinou zavislé na davce a jsou individuaini u jednotlivych pacient(.
Nasledujici vedlejsi Gcinky byly hlaseny v souvislosti s podavanim hydrochloridu prilokainu ve vyssich
davkach a pfi jinych indikacich nez je uleva od bolesti.

MuUzZe se vyskytnout pretrvavajici parestezie.
CNS: motani hlavy, nervozita, Uzkost, euforie, zmatenost, zavraté, spavost, tinitus, rozmazané nebo
dvojité vidéni, zvraceni, pocit tepla nebo chladu, otupélost, tremor, kiece, porucha védomi. Tyto

pfiznaky jsou znamé pfi poutziti prilokainu jako lokalniho anestetika ve vyssich koncentracich.

Kardiovaskularni systém: Pfiznaky a symptomy oslabeni kardiovaskularniho systému mohou

vSeobecné vznikat jako dusledek vasovagalni reakce (vasovagalni synkopa).

Alergické reakce: Kozni zmény (kopfivka), otoky a anafylaktoidni reakce. Alergické rekce jako

vysledek hypersensitivity se vyskytuji zfidka.

Interakce:

Hydrochlorid prilokainu miZe prispét ke vzniku methemoglobinémie u pacientd, ktefi jsou léceni
jinymi léky, které toto onemocnéni zapficinuji (viz ,Upozornéni“).

Soucasné podavani betablokatorl mize prodlouZit anesteticky efekt prilokainu.

Pokyny k aplikaci:

Ptred aplikaci je nutno odebrat u pacienta podrobnou anamnézu, aby se zjistily pripadné
kontraindikace k |écbé. Pfed I1é¢bou by mél IékaF poucit pacienta o vSech jejich rizicich a ptipadnych
vedlejsich Ucincich. Oblast vpichu musi byt pred aplikaci peclivé oSetfena antiseptickym pripravkem.
Stfikacka se vyjme z obalu, odstrani se kryt konce st¥ikacky a na stfikacku se nasadi jehla.

Stiikacka s CRESPINE®GEL+ je zabalena ve sterilnim obalu a mzZe se pouZit pouze jednorazové.
Obsabh stfikacky se nesmi misit s jinymi injekénimi roztoky. Stfikacka neni uréena k opakované
sterilizaci. K aplikaci se pouzije jehla vhodna pro intraartikuldrni aplikaci.

Lékar, ktery aplikuje lokalni anestetikum, by mél byt nalezité seznamen s priznaky pfipadné akutni
reakce a s jejim zvladnutim. Mél by mit k dispozici vybaveni pro resuscitaci, véetné pfislusné
medikace a kysliku.

Aby se minimalizovalo riziko intravaskularni aplikace, pred aplikaci je tfeba provést aspiraci. Pokud je
aspirovana krev, jehlu je tfeba premistit tak, aby dalsi krev jiz nebyla aspirovana. Je tfeba si vSak
uvédomit, Ze i kdyzZ pti aspiraci neni aspirovana krev, neni to jesté zarukou, Ze nemUze dojit k aplikaci
intravaskularné.

Poznamky:

- Technika aplikace ma zasadni dlleZitost pro konecny efekt |écby. CRESPINE®GEL+ smi byt aplikovan
pouze opravnénym lékafem dle mistnich pravnich predpisu.

- Je mozné lécit soucasné vice kloubl jednoho pacienta.

- VSeobecné kontraindikace pro nitrokloubni aplikaci musi byt brany na zretel.

- CRESPINE®GEL+ se nesmi znovu sterilizovat. Pokud je zevni nebo vnitini obal otevien nebo
poskozen, injekce se nesmi poufzit.



Dulezita informace:
Stupnice na sttikacce ma pouze orientacni charakter. Neslouzi k presnému méreni, ale pouze ukazuje
mnozstvi, které jiz bylo aplikovdano z nomindlniho objemu 2 ml.

Charakter a obsah baleni:

CRESPINE®GEL+ se dodava ve sterilnim baleni, obsahujicim jednorazovou 2 ml predplnénou stfikacku
s adapterem typu Luer, kterd je uloZena v blistru.

Navod k poufziti a nalepky s Cislem SarZe a dobou poufZitelnosti jsou pfilozeny v kartonovém obalu
spolu s blistrem se stfikackou. Pacient by mél obdrzZet jednu pfiloZzenou ndlepku, aby byla zajiSténa
sledovatelnost pouzitého pripravku.

Pokyny ke skladovani:
Chrante pred mrazem a vysokym teplem.
Skladujte pfi pokojové teploté 2°C — 25°C.

Vyrobce:

BioPolymer GmbH & Co. KG
Bahnhofsplatz 6

56410 Montabaur

SRN

www.biopolymer.info

Datum revize ,Navodu k pouziti“: 11/2013
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