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NEV
Cingal®, keresztkotott hialuronsav kiegészitd triamcinolon-hexacetoniddal

KISZERELES

A Cingal® steril készitmény, amely 4,0 ml beadasi mennyiséget tartalmazd, egyszer
hasznalatos Uvegfecskendbkben kertl forgalomba. A Cingal® milliliterenként 22 mg/ml
keresztkotott hialuronsavat (HA-t) és 4,5 mg/ml kiegészité triamcinolon-hexacetonidot
(TH-t), valamint inaktiv 6sszetevbket tartalmaz. A Cingal® készitményben |évd
hialuronsavat bakteridlis fermentaciéval allitjdk eld, és a keresztkotést
szabadalmaztatott kémiai keresztkoté vegyulletek segitségével hozzak létre.
Megjegyzés: a fecskendd tartalma steril, a termék talcdja nem steril.

LEIRAS

A Cingal® tortfehér szin(, atlatszatlan, steril, egyszer hasznéalatos szuszpenzid, amely
keresztkotott HA gélbdl és egy kiegészitd kortikoszteroidbdl, TH-bdl all. A Cingal®
biokompatibilis és nem pirogén. A Cingal®-ban lévd keresztkotott HA és a TH nem Iép
egymassal kémiai kdlcsdnhatasba, mivel a TH mikronizalt részecskéi szuszpendalva
vannak a viszkoelasztikus HA gélben, és kilénallé szilard fazisban maradnak a
termékben.

ALKALMAZAS

A Cingal® (keresztkotott hialuronsav kiegészité triamcinolon-hexacetoniddal)
egyadagos, intraarticularis injekcid, amelyet a human térdizilet szinovialis regébe kell
beadni az osteoarthritis tineteinek csokkentésére.

JAVALLATOK

A Cingal® a szinovidlis folyadék viszkoelasztikus kiegészitésére vagy potlasara javallott
human térdizlletben. A Cingal® kivaldéan alkalmas a human térdizlleti rendellenességek
- pl. az osteoarthritis - tiineteinek gyors és hosszu tavu csdkkentésére. A Cingal® hatasa
a tinetek hosszu tavu csdkkentése a kenés és a mechanikai tdmogatés altal, amelyet a
triamcinolon-hexacetonid rovid tadvu fajdalomcsillapité hatasa egészit ki.

HASZNALATI UTASITAS

A Cingal®-t steril, egyszer hasznalatos, megfelel6 méretli injekcids tlvel kell a
kivalasztott izlleti térbe fecskendezni. A Cingal® fecskend6re az intézmény altal
elfogadott aszeptikus technikaval kell a steril tlt az egészségligyi szakembernek
felhelyeznie. Térd esetén az ajanlott timéret 18-21 G. Az eljardshoz hasznalt t(
méretérdl az orvos hozza meg a végsd dontést. Az egészségugyi szakembernek a



Cingal® befecskendezése el6tt meg kell gyéz6dnie az izlileti synovialis térbe valé
megfeleld bejutasrol.

ELLENJAVALLATOK

A Cingal® keresztkotott hialuronsavbdl, triamcinolon-hexacetonidbdl és inaktiv
0sszetevBkbdl all. A kovetkezd mar fennallé allapotok relativ vagy abszolut
ellenjavallatai lehetnek a Cingal® alkalmazasanak: * a Cingal® hatéanyagaval vagy a
benne taldlhat6é segédanyagok valamelyikével szembeni tllérzékenység; * a tervezett
beadasi hely bérrégiéjaban fenndlld fertézések; * az érintett (,,index”) izllet ismert
fert6zése; * ismert szisztémas vérzékenység/zavarok. Gyengébb populdciok - ideértve a
gyermekeket és a terhes vagy szoptatd néket. A kiegészité gydgyszerhatdanyag, a
triamcinolon-hexacetonid az aldbbi esetekben ellenjavallt:  aktiv tuberkulézis; ¢ herpes
simplex keratitis; ¢ akut pszichdzis; * szisztémas mycosisok és parasitosisok
(Strongyloides-fert6zések).

OVINTEZKEDESEK

Altaldnos: * Az iziileti injekcidkra altaldnosan vonatkozé dvintézkedések betartasa
ajanlott. * A szeptikus folyamat kizardsara elengedhetetlen a jelenlévé izlleti folyadék
megfeleld vizsgalata. ¢ Kizarélag a gyégyszerek izlileti térbe juttatasara elfogadott
injekcids technikakban képzett egészségigyi szakemberek adhatjak be a Cingal®-t ilyen
formaban. ¢ A synovialis teret nem szabad tultélteni. Kisizlletek (pl. kéz) esetén
legfeljebb 1 ml adhatd. ¢« Ha a fajdalom fokozddik az injekcié beaddsa kdzben, a
befecskendezést abba kell hagyni, és a tdt ki kell hdzni. « A fajdalom helyi duzzanattal
kisért jelentds novekedése, az izlileti mozgdasterjedelem tovabbi szlkilése, a |4z és a
rossz kozérzet szeptikus arthritisre utalhat. Ha ez a szovédmény bekovetkezik, és
megerdsitik a szepszis diagndézisat, megfelelé antimikréobas kezelést kell kezdeni. ¢ Csak
egyszeri hasznalatra. A fecskend§ tartalmanak ismételt felhasznalasa fertézéshez és a
nemkivanatos események szdmanak névekedéséhez vezethet.

Triamcinolon-hexacetonid - specialis figyelmeztetések

» A termék kortikoszteroidot tartalmaz, ezért koriltekintéssel alkalmazandé az alabbi
allapotokban: szivelégtelenség, akut koszoruér-betegség; hypertonia; thrombophlebitis,
thromboembolia; myasthenia gravis; osteoporosis; gyomorfekély, diverticulitis, colitis
ulcerosa, friss bélanastomosis; exanthemas betegségek; pszichézis; Cushing-koér;
diabetes mellitus; hypothyreosis; veseelégtelenség, akut glomerulonephritis, krénikus
nephritis; cirrhosis; antibiotikummal nem kezelhet6 fert6zések; metasztatikus
carcinoma. * Minden kortikoszteroid ndvelheti a kalciumuritést. « Nem adhaté be
intravénasan, intraocularisan, epiduralisan vagy intrathecalisan. ¢ Intraarticularis
injekcié aktiv, az izlletet vagy kornyékét érintd fert6zés esetén nem végezhetd. « A
terhelt iziletek terhelését az injekcié utan azonnal csdkkenteni kell a tulterhelés
elkerlilésére. * Sulyos reakcid vagy akut fert6zés esetén a kezelést abba kell hagyni és
megfeleld terdpiat kell kezdeni. « Baranyhimlével, kanyardval vagy mas fert6z4
betegséggel valé érintkezés esetén fokozott el6vigydzatossag szlikséges; kilondsen
veszélyeztetettek azok, akiknek kértorténetében nem szerepel ezen betegségek
atvészelése. llyen expozicidkor profilaxis mérlegelendé. « Menstruaciés zavarok
eléfordulhatnak; postmenopausalis n6knél hiivelyi vérzést észleltek - a megfelel6
kivizsgdladst ez nem helyettesiti. * A termék szorbitolt tartalmaz; nagyon ritka, érokletes



fruktdzintolerancia esetén nem alkalmazhaté. ¢ Glikokortikoidok gyermekeknél
novekedéslassulast okozhatnak; a Cingal® biztonsdgossdga gyermekeknél nem igazolt.

GYOGYSZERKOLCSONHATASOK

» Amfotericin B injekcié és kaliumuritd szerek: additiv hypokalaemia kockazata.
Antikolinészterazok: antikolinészterdz-ellenes hatas elé6fordulhat. ¢ Antikolinerg szerek
(pl. atropin): az intraocularis nyomas tovabbi ndvekedése lehetséges. ¢ Oralis
antikoagulansok: az antikoaguldns hatas er6sédhet vagy gyengulhet - szoros
monitorozas szlkséges. ¢ Antidiabetikumok (pl. szulfoniluredk) és inzulin:
vércukorszint-emelkedés lehetséges - a kezelések inditdsakor/leallitdsakor és
dézismodositaskor monitorozni kell. « Antihipertenziv szerek (diuretikumokkal egytt is):
vérnyomascsokkentd hatds gyengulhet. « Antituberkulotikumok: izoniazid
szérumkoncentracié csokkenhet. * Ciklosporin: kélcséndsen fokozédhat a ciklosporin és
a kortikoszteroid hatdsa. * Digitalis-glikozidok: digitalis-toxicitas kockazata néhet.
Majenzim-induktorok (barbituradtok, fenitoin, karbamazepin, rifampicin, primidon,
aminoglutetimid): a triamcinolon-hexacetonid clearance-e néhet; hatascsokkenés esetén
dézismodositas mérlegelendd. « Human névekedési hormon (szomatropin): hosszu
tavon a novekedésserkentd hatds gatolhatd. ¢ Ketokonazol: a kortikoszteroid
clearance-e csokkenhet (hatasfokozédas). « Nem depolarizal6 izomrelaxansok:
neuromuscularis gatlé hatas csékkenhet vagy fokozddhat. « NSAID-ok: Gl vérzés/fekély
eléfordulasa és/vagy sulyossdga néhet; a szalicilatszint csokkenhet. Nagy dézisu
szalicildtkezelés megszakitdsakor szalicilat-toxicitas |éphet fel.
Hypoprothrombinaemidban acetilszalicilsavval egyutt csak korultekintéen. ¢
Osztrogének (oralis fogamzasgatldk): a kortikoszteroid felezési ideje és koncentracidja
néhet, clearance-e csokkenhet. ¢ Pajzsmirigygydgyszerek: hypothyreosisban
adrenokortikoid clearance csdkken, hyperthyreosisban né - ennek megfeleléen
dézismodositas sziikséges lehet. ¢ Oltasok: neuroldgiai szovédmény és csdkkent
ellenanyagvalasz el6fordulhat. « QT-id6t megnyujtd vagy torsade de pointes-t okozé
gyogyszerek: la osztalyu antiarrhythmids szerekkel (dizopiramid, kinidin, prokainamid)
vagy mas Il. osztalyu szerekkel (amiodaron, bepridil, szotalol) egyltt adasa nem
javallott. Kilonos 6vatossag szukséges fenotiazinokkal, triciklikus antidepresszansokkal,
terfenadinnal, asztemizollal, vinkaminnal, iv. eritromicinnel, halofantrinnal,
pentamidinnel és szultopriddal kombindlva. ¢ Elektrolitzavart okoz6 szerek
(hypokalaemia, hypomagnesaemia, sulyos hypocalcaemia): egyittes adasuk nem
javallott. « Laboratériumi tesztek: a kortikoszteroidok a baktériumfertézést kimutaté
nitrokék-tetrazolium tesztet dlnegativva tehetik. * Doppingtdjékoztatas: a
triamcinolon-hexacetonid pozitiv doppingtesztet eredményezhet.

FERTILITAS, TERHESSEG ES SZOPTATAS

A Cingal® biztonsagossagat terhes és szoptaté nék esetében nem igazoltak. A
triamcinolon &tjut a placentan. Allatkisérletek szerint a kortikoszteroidok teratogének.
Human adatok alapjan a malformacidék el6fordulasa eddig nem nétt. Terhesség alatt
csak akkor alkalmazhatd, ha az anya szadmdra varhato elény egyértelmlien meghaladja a
magzatot éré kockazatot. A triamcinolon-hexacetonid kivalasztédik az anyatejbe, de
terdpias doézisban valdszinlileg nincs hatasa a gyermekre. Kortikoszteroid-kezelés
menstrudciés zavarokat és amenorrhoeat okozhat.

NEMKIVANATOS HATASOK - hialuronsav



A hialuronsav a szervezet szoveteinek természetes alkotéeleme. A Cingal® minden
gyartasi tétele megfelel a minéségi kdvetelIményeknek. Alkalmanként enyhe-kdzepes,
atmeneti duzzanat és kellemetlen érzés fordult el6 a hialuronsav-készitmények
intraarticularis beadasa utan. Az iziletbe adott injekciés beavatkozasoknal fennall a
fert6zés kockazata.

NEMKIVANATOS HATASOK - triamcinolon-hexacetonid

A mellékhatasok értékelése a kdvetkezd gyakorisagi kategériak szerint torténik: nagyon
gyakori (=1/10); gyakori (=1/100-<1/10); nem gyakori (=1/1000-<1/100); ritka (=1/10
000-<1/1000); nagyon ritka (<1/10 000); nem ismert (a rendelkezésre allé adatok
alapjan nem becsllhetd). A nemkivanatos hatdsok a doézistél és a kezelés id6tartamatol
flggnek; szisztémds hatasok ritkak, de ismételt periarticularis injekcié utan
el6fordulhatnak. Mas intraarticularis szteroidkezeléshez hasonldéan atmeneti
adrenokortikalis szuppressziét figyeltek meg az elsé héten; ez kifejezettebb, ha
kortikotropinnal vagy oralis szteroiddal egyitt adjak.

Mellékhatascsoportok példakkal

Immunrendszer: nagyon ritka - anafilaxias reakcidk; nem ismert - fert6zések
exacerbacidja/maszkolasa. Endokrin: nem ismert - szabalytalan menstruacio,
amenorrhoea és postmenopausalis vérzés; hirsutizmus; Cushing-kéros allapot;
masodlagos adrenokortikalis és hypophysis-reakciéhiany kilondsen stresszben;
csokkent szénhidrat-tolerancia; latens diabetes manifesztacidja. Pszichiatriai: nem
ismert - insomnia; meglévé pszichiatriai tinetek rosszabboddasa; depresszié (néha
sulyos); euféria; hangulatingadozas; pszichotikus tlinetek. Idegrendszeri: ritka -
szédilés; nem ismert - megndvekedett intracranialis nyomas papillo-6démaval
(pseudotumor cerebri), fejfajas. Szem: nem ismert - hatsé subcapsularis cataracta;
fokozott szemnyomas; glaucoma. Sziv: nem ismert - szivelégtelenség; arrhythmiak.
Errendszeri: nagyon ritka - thromboembolia; nem ismert - hypertonia.
Gyomor-bélrendszer: nem ismert - peptikus fekély perforaciéval és vérzéssel,
pancreatitis. Bér és bdr alatti szovet: nagyon ritka - hyper-/hypopigmentatio; nem ismert
- sebgydgyuldsi zavar, vékony/sérilékeny bor, petechidk, ecchymosisok, arcpir, fokozott
verejtékezés, purpura, stridk, aknészerd kiltések, urticaria, exanthema.
Csont-izomrendszer és kotészovet: nagyon ritka - calcinosis, inszakadas; nem ismert -
izomtdmegvesztés, osteoporosis, humerus-/femurfej asepticus necrosisa, spontan torés,
Charcot-szer( arthropathia. Vese és hdgyutak: nem ismert - negativ nitrogénegyensuly
fehérjekatabolizmus miatt. Altaldnos és beadds helye: gyakori - steril talyog,
post-injekciés erythema, fajdalom, duzzanat és necrosis az injekcié helyén.

HATASMECHANIZMUS

A hialuronsav (HA) a gliikézaminoglikan csaladba tartoz6 6sszetett cukor; az
extracellularis matrix f6 alkotdja, nagy koncentraciéban van jelen a synovialis
folyadékban. A HA természeténél fogva biokompatibilis; lebomlasa élettani
folyamatokon keresztil zajlik. A HA felelds a synovialis folyadék viszkoelasztikus
tulajdonsagaiért. Osteoarthritises izliletek synovialis folyadékaban a HA koncentracidja
és molekulatdmege alacsonyabb, mint az egészséges iziletekben. A natrium-hialuronat
viszkoszupplementumok jél tolerdltak osteoarthritises izliletekben, a kenés és a
mechanikai tdmasz révén csokkentik a fajdalmat és javitjdk a funkciét. A kiegészitd



triamcinolon-hexacetonid intraarticularisan adva gyulladdscsdkkentéként rovid tavu
fajdalomcsillapitast biztosit.

OSSZETEVOK
Injekcidhoz valé viz (QS); Keresztkotott HA 2,20%; Dibazikus natrium-foszfat 0,15%;

Monobdazikus natrium-foszfat-monohidrat 0,03%; Triamcinolon-hexacetonid 0,45%;
Poliszorbat 80 0,22%; Szorbitol 5,30%. Osszesen: 100,00%.

TAROLAS ES KEZELES

2-25 °C kozott tarolandé. Fagyastdl védeni kell. A h(itott Cingal®-t felhasznalas el6tt
hagyjuk szobahdmérsékletre melegedni (kb. 20-45 perc).

FIGYELEM!

Az eszkdz kizardélag orvos fellgyelete alatt forgalmazhaté vagy hasznéalhaté fel.



