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m Gebr sanweisung - Bitte aufmerksam lesen!

Die Angaben dieser Gebrauchsanweisung werden stets neuesten Erkenntnissen und Er-
fahrungen angepasst. Sie sollten deshalb vor Gebrauch jeder Packung beachtet werden.

Kollagenkegel mit Antibiotikaschutz fiir die chirurgische Anwendung
- hdmostyptisch, steril -

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 Kegel enthalt:

Kollagen aus Pferdesehnen 22,4 mg

Gentamicinsulfat 16 mg entsprechend 8,8-11,44 mg Gentamicin

DARREICHUNGSFORM
Resorbierbares lokales Himostyptikum mit Antibiotikaschutz

ANWENDUNGSGEBIETE

- PARASORB® Cone Genta wird zur lokalen Himostase und Tamponade in saubere,
sauber kontaminierte und kontaminierte Wundhéhlen eingebracht.

- PARASORB® Cone Genta wird zur Blutstillung nach Zahnextraktionen bzw.
kieferchirurgischen Eingriffen mit hohem Infektionsrisiko verwendet.
Bei blutungsgeféhrdeten Patienten ist eine Kombination mit Fibrinkleber angezeigt.
Die Angaben der entsprechenden Gebrauchsanweisung sind zu beachten.

- PARASORB® Cone Genta wird auch zur Verminderung der Alveolarkammatrophie nach
Zahnextraktionen verwendet.

DOSIERUNG, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Nach Ausrdumen des Entziindungsherdes wird PARASORB® Cone Genta nach Bedarf in
die Defekthohle eingebracht. PARASORB® Cone Genta wird locker eingelegt oder bei
einem Knochendefekt mit zerkleinertem Knochen vermischt eingebracht. Zur Verminde-
rung der Alveolarkammatrophie wird PARASORB® Cone Genta nach der Zahnextraktion
in die Alveole eingebracht. Aufgrund der Resorbierbarkeit des Kollagens ist eine Entfer-
nung nicht notwendig.

Die Blutstillung erfolgt auf physikalischem Weg. Der Kontakt von Kollagen mit Blut
fiihrt zu einer Thrombozytenaggregation. Thrombozyten scheiden sich in groBer Anzahl
am Kollagengeriist ab, zerfallen und setzen Gerinnungsfaktoren frei, die zusammen mit
Plasmafaktoren die Fibrinbildung ermdglichen.

Das Kollagengeriist sorgt fiir die zusatzliche Verstarkung des Koagulums und verhindert
so die bindegewebige Ausheilung der Extraktionsalveole. Dariiber hinaus bewirkt das in
PARASORB® Cone Genta enthaltene Gentamicin eine verstarkte Vaskularisierung des
Koagulums und Granulationsgewebes. Dadurch wird die Atrophie des Alveolarkamms
vermindert und die Qualitat des neugebildeten Knochens verbessert (ArabOghli et al.,
2006. Europerio). PARASORB® Cone Genta ist in der Lage, aufgrund seiner Struktur,
groBe Mengen an Flissigkeiten aufzunehmen. Durch diesen rein mechanischen Vorgang
wird, durch Sekretionsabsorption, abgestoBenes Material, wie Bakterien und Fibrinbe-
lage, aufgenommen.

Die Dosierung von PARASORB® Cone Genta richtet sich nach der GroBe des Defekts und
dem Korpergewicht des Patienten. In Abhéngigkeit davon liegt die max. zuldssige Menge
an Gentamicinsulfat fiir Patienten bis 50 kg Korpergewicht bei 600 mg Gentamicinsulfat
bzw. fiir Patienten iiber 50 kg Kérpergewicht bei 1000 mg Gentamicinsulfat.
PARASORB® Cone Genta wird im trockenen Zustand durch leichtes Aufdriicken appli-
ziert, um eine bessere Haftung zu erreichen. Soweit nicht anders verordnet, wird
PARASORB® Cone Genta direkt in die Extraktionsalveole eingebracht. PARASORB®
Cone Genta passt sich der Zahnextraktionsalveole an, fiihrt zur Blutstillung und wird
resorbiert. Aufgrund der Affinitat von Kollagen zu blutigen Oberfléchen, sollten zur
Anwendung von PARASORB® Cone Genta trockene Handschuhe und Instrumente ver-
wendet werden.

Die Freisetzung des inkorporierten Gentamicins erfolgt zeitgleich mit der Resorption des
Kollagenkegels, so dass der Kegel vor einer externen Kontamination als auch vor einer
Kontamination mit im Rahmen der Operation eingeschleppten und verschleppten Keime
geschiitzt ist. Bei diffusen Blutungen kann bei der Applikation des Kegels ein Andriicken
auf die betroffenen Stellen des Wundgebiets von Vorteil sein. Ein Uberfrachten der
Wunde mit Kollagen kann zu einer Serombildung fiinren. Es ist darauf zu achten, dass
das Kollagen nur einlagig in das Wundgebiet appliziert wird. Bei einer Kombination von
PARASORB® Cone Genta mit einem Fibrinkleber wird dieser auf der Seite aufgebracht,
welche auf dem zu behandelnden Bereich appliziert wird.

GEGENANZEIGEN .

PARASORB® Cone Genta ist bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Kollagen und/
oder Gentamicin oder anderen Aminoglykosid-Antibiotika nicht anzuwenden.

Daten tber eine sichere Anwendung von PARASORB® Cone Genta wihrend der Schwan-
gerschaft und Stillzeit liegen nicht vor. Aminoglykosid-Antibiotika sind plazentagangig
und erreichen den Fetus. Damit besteht die Gefahr einer intrauterinen Schadigung. Da
Aminoglykosid-Antibiotika auch in die Muttermilch iibergehen, ist auch von einer An-
wendung wihrend der Stillzeit abzusehen oder das Stillen einzustellen.

BESONDERE WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
ANWENDUNG

PARASORB® Cone Genta sollte bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion wie
auch bei Patienten mit Autoil krankungen oder neur ] krank

kuldren Erkr

wie Parkinson oder Myasthenia gravis nur unter strenger Indikationsstellung angewen-
det werden.

Eine gleichzeitige systemische Gabe von Aminoglykosid-Antibiotika sollte vermieden
bzw. nur unter strenger Uberwachung des Serum-Gentamicin-Spiegels und der renalen
Funktion erfolgen. Kreuz-Allergien zwischen Aminoglykosiden bestehen. Es liegen keine
Erfahrungen tiber die Anwendung von PARASORB® Cone Genta bei Patienten mit immu-
nologischen oder Bindegewebserkrankungen vor. Obwohl es nicht bewiesen ist, dass die
Anwendung von tierischem Kollagen zu einer Verschlimmerung der Krankheit fiihrt, soll-
te PARASORB® Cone Genta nur unter strenger Indikationsstellung bei diesen Patienten
angewendet werden. Erfahrungen tber eine Anwendung in der Padiatrie liegen nicht vor.

Zur Gewahrleistung der vollen Funktionsfahigkeit des Produkts sollten die iiblichen
Techniken zur Applikation eines Himostyptikums beachtet werden. Fiir eine risikolose
Anwendung sind folgende Anwendungshinweise zu beachten:

- Ein Anfeuchten bzw. Befeuchten des Himostyptikums vor der Implantation kann zu
einem Wirkungsverlust sowohl der hamostyptischen Eigenschaften als auch zu einem
Verlust des Eigenschutzes von PARASORB® Cone Genta durch vorzeitiges Herauslgsen
des leicht wasserldslichen Gentamicinsulfates fiihren. Eine durch das Anfeuchten
bedingte verminderte Blutaufnahme des Kegels fiihrt zur Reduzierung der physikali-
schen Eigenschaften der Thrombozytenaggregation und dadurch zu einer maBgebli-
chen Beeinflussung der Blutstillung.

Die gewlinschte Thrombozytenaggregation wird ebenfalls durch ein Auskleiden der
Wunde mit PARASORB® Cone Genta erreicht.

NEBENWIRKUNGEN

Zu Beginn der geweblichen Resorption von PARASORB® Cone Genta kann unter Um-
standen eine vermehrte Sekretion auftreten. Bei gleichzeitiger systemischer Gabe von
Aminoglykosid-Antibiotika oder bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion kann
es zu einer Erhdhung der Nephrotoxizitat und der Ototoxizitat kommen.

WECHSELWIRKUNGEN

Obwohl nach Implantation von PARASORB® Cone Genta nur sehr geringe Plasmaspiegel
erreicht werden, sollten die Wechselwirkungen von Gentamicin mit anderen Mitteln
beachtet werden. Eine gleichzeitige Gabe von Aminoglykosiden mit Schleifendiuretika
wie z.B. Furosemid oder Ethacrinsdure ist zu vermeiden, da Schleifendiuretika selbst
ototoxisch wirken. Werden gleichzeitig Diuretika i.v. verabreicht, konnen diese die
Konzentration an Gentamicin im Serum oder Gewebe erh6hen und die Toxizitat steigern.
Gleichzeitige oder aufeinanderfolgende systemische oder topische Gabe von potentiell
neuro- und/oder nephrotoxischen Substanzen, z.B. Cisplatin, andere Aminoglykoside,
Streptomycin, Cefaloridin, Viomycin, Polymyxin B oder Polymyxin E, konnen die Toxizitat
von Gentamicin erhéhen. Gleichzeitiger lokaler Gebrauch von B-Lactamantibiotika kann
zu einer verdnderten Aktivitét (Inaktivierung) fiihren.

Die neuromuskular blockierende Tendenz kann durch gleichzeitige Gabe von Muskel-
relaxantien, z.B. d-Tubocurarin, Suxamethonium oder Pancuronium, sowie durch Ether
verstarkt werden. Eine neuromuskulére Blockade kann am besten durch Calciumsalz
behoben werden. Tritt eine neuromuskuldre Blockade unter gleichzeitiger Gabe von
Suxamethonium bei erworbenem oder genetisch bedingtem Cholinesterasemangel auf,
muss kiinstlich beatmet und Cholinesterase verabreicht werden.

AUSWIRKUNGEN AUF DIE VERKEHRSTUCHTIGKEIT UND DIE FAHIGKEIT ZUM
BEDIENEN VON MASCHINEN
Bisher keine bekannt.

UBERDOSIERUNG

Bei der empfohlenen Applikationsmenge von PARASORB® Cone Genta kommt es zu
keinem nennenswerten Anstieg des Serum-Gentamicin-Spiegels. Uber diese Dosis
hinausgehende Erkenntnisse liegen nicht vor. Bei abweichender Dosierung muB in jedem
Fall eine Uberwachung der Serum-Gentamicin-Spiegel und der Nierenfunktion stattfin-
den. Bei schweren Intoxikationen kann eine Peritoneal- oder Himodialyse in Erwégung
gezogen werden.

INKOMPATIBILITATEN
Bisher keine bekannt.

ZUR BEACHTUNG
Aufgrund der Affinitat von Kollagen zu blutigen Oberflachen sollten zur Anwendung von
PARASORB® Cone Genta trockene Handschuhe und Instrumente verwendet werden.

BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG
Nicht tiber 25 °C lagern. Vor Feuchtigkeit schiitzen!
Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

DAUER DER HALTBARKEIT

Das Verfalldatum und die Chargennummer sind auf der Verkaufspackung und der Blister-
abdeckung aufgedruckt. Nach Ablauf des Verfalldatums darf PARASORB® Cone Genta
nicht mehr verwendet werden. Aus der Schutzpackung entnommen darf PARASORB®
Cone Genta nicht resterilisiert werden und ist deshalb zu verwerfen. Der Inhalt nicht
verwendeter, jedoch gedffneter oder beschédigter Packungen darf nicht resterilisiert
werden und ist deshalb zu verwerfen.

PARASORB® Cone Genta ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt.

PARASORB® Cone Genta ist in der PackungsgroBe MK11 doppelt steril verpackt. Die
innere Verpackung ist innen und auBen steril und kann somit steril angereicht werden.

PACKUNGSGROSSEN

PARASORB® Cone Genta PARASORB® Cone Genta

10 Stiick, GroBe @: 1,2 cm; H: 1,6 cm 5 Stiick, GréBe @: 1,2 cm; H: 1,6 cm
REF MK10 REF MK11

ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG
[REF] Bestellnummer
[LOT] Chargenbezeichnung
g Verwendbar bis Jahr - Monat
[ﬁ] Gebrauchsanweisung beachten
® Nicht zur Wiederverwendung
Nicht erneut sterilisieren
@ Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden
Sterilisation mit Ethylenoxid
/ﬁ/w'c Obere Temperaturbegrenzung

‘T Vor Feuchtigkeit schiitzen

C€ow
% HIBC-Code

CE-Kennzeichnung und Kennummer der

benannten Stelle. Das Produkt entspricht den
grundlegenden Anforderungen der Richtlinie
93/42/EWG des Rates iiber Medizinprodukte.



m Instructions for use - Please read c ully

The information given in this package leaflet is updated regularly.
Please read instructions carefully prior to use.

Collagen cone with antibiotic protection for surgical use
- haemostyptic, sterile -

QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION

1 cone contains:

Collagen from equine tendons, 22.4 mg

Gentamicin sulfate 16 mg, corresponding to 8.8-11.44 mg gentamicin

PHARMACEUTICAL FORM
Resorbable local haemostypic agent with antibiotic protection

THERAPEUTIC INDICATIONS

- PARASORB® Cone Genta is inserted for local haemostasis and as a tamponade into
clean, clean contaminated and contaminated wound cavities.

- PARASORB® Cone Genta is used for haemostasis following extractions or maxillary
surgical intervention with a high risk of infection. In patients at risk from bleeding a
combination with fibrin sealant is indicated.

The information in the relevant Instructions for Use must be observed.

- PARASORB® Cone Genta is also used for reducing alveolar ridge atrophy following

tooth extractions.

POSOLOGY AND METHOD OF ADMINISTRATION

After removing the focus of inflammation PARASORB® Cone Genta (according to re-
quirement) is inserted into the defect cavity. PARASORB® Cone Genta is loosely placed
orif there is a bone defect mixed with tiny bone fragments and put in place. To reduce
alveolar ridge atrophy, following tooth extraction PARASORB® Cone Genta is introduced
into the alveolus. Because collagen is resorbable no removal is needed.

Haemostasis takes place by a physical method. The contact of collagen with blood

leads to platelet aggregation. Large numbers of platelets precipitate on the collagen
matrix, disintegrate and release coagulation factors, which together with plasma factors
facilitate the formation of fibrin. The collagen matrix ensures additional strengthening
of the coagulum and thus inhibits connective tissue healing of the extraction alveolus.
Furthermore the gentamicin contained in PARASORB® Cone Genta produces enhanced
vascularisation of the coagulum and granulation tissue. In this way atrophy of the
alveolar ridge is reduced and the quality of newly-formed bone improved (ArabOghli et
al., 2006. Europerio). PARASORB® Cone Genta is able, because of its structure, to absorb
large quantities of fluids. Through this purely mechanical process, by means of secretion
absorption, shed materials such as bacteria and fibrin layers are absorbed.

The dosage of PARASORB® Cone Genta is governed by the size of the defect and the
weight of the patient. Dependent upon this, the maximum permissible quantity of genta-
micin sulfate for patients up to 50 kg body weight is 600 mg gentamicin sulfate or for
patients over 50 kg body weight 1000 mg gentamicin sulfate. PARASORB® Cone Genta
is applied in a dry state by exerting slight pressure in order to achieve better adhesion.
Unless otherwise directed, PARASORB® Cone Genta is inserted directly into the extrac-
tion alveolus. PARASORB® Cone Genta adapts to the extraction alveolus, brings about
haemastasis and is resorbed. Because of collagen's affinity for bloody surfaces, when
PARASORB® Cone Genta is applied, dry gloves and instruments should be used.

The release of the incorporated gentamicin happens concurrently with resorption of the
collagen cone, so that the cone is protected from external contamination and also from
contamination by the introduction and spread of germs during surgery. In the event of
diffuse bleeding, pressure when applying the cone at the affected sites in the wound
area can be advantageous. Overloading the wound with collagen can lead to the for-
mation of a seroma. Care must be taken that only a single layer of collagen is applied to
the wound area. With a combination of PARASORB® Cone Genta and a fibrin sealant the
latter is applied on the side which will be placed on the area to be treated.

CONTRAINDICATIONS

PARASORB® Cone Genta must not be used if there is a known sensitivity to collagen
and/or gentamicin or other aminoglycoside antibiotics. There are no data about the safe
use of PARASORB® Cone Genta during pregnancy and lactation available. Aminoglyco-
side antibiotics can pass through the placenta and reach the foetus. There is therefore a
risk of intrauterine damage. Since aminoglycoside antibiotics also pass into breast milk
they should not be used during lactation, or breastfeeding should be discontinued.

SPECIAL WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE

PARASORB® Cone Genta should only be used under strict indication guidelines in pati-
ents with limited renal function also patients with autoimmune diseases or neuromuscu-
lar diseases such as Parkinson's or myasthenia gravis.

Simultaneous systemic administration of aminoglycoside antibiotics should be avoided
or only given if there is strict monitoring of serum-gentamicin levels and renal function.
Cross-allergies between aminoglycosides exist. There are no records about the use of
PARASORB® Cone Genta in patients with immunological diseases or connective tissue
diseases available. Although there has been no evidence found that the use of animal
collagen leads to a deterioration in disease PARASORB® Cone Genta should only be used
under strict indication guidelines in these patients. There are no records about its use in
paediatrics available.

To guarantee full functionality of the product, the usual application techniques for a
haemostypticum should be observed. For safe application the following instructions for
its application must be observed:

- Moistening or wetting the haemostypticum prior to implantation can lead to impair-
ment in its action both in terms of haemostyptic properties and also with respect to
aloss in the inherent protective characteristics of PARASORB® Cone Genta because
of a premature release of the highly water-soluble gentamicin sulphate. Moistening
causing a reduction in blood absorption of the cone leads to a reduction in the physical
properties of platelet aggregation and therefore considerably affects haemostasis.

- The desired platelet aggregation is also achieved by lining the wound with PARASORB®
Cone Genta.

UNDESIRABLE EFFECTS

Under some circumstances at the start of tissue resorption by the PARASORB® Cone
Genta, increased secretion may occur. With simultaneous systemic administration of
aminoglycoside antibiotics or in patients with limited renal function an increase in ne-
phrotoxicity and ototoxicity may occur.

INTERACTION

Although after implantation of PARASORB® Cone Genta only very low plasma levels are
reached, attention should be paid to the interactions of gentamicin with other drugs. A
simultaneous administration of aminoglycosides with loop diuretics such as furosemide
or ethacrynic acid must be avoided since loop diuretics themselves have an ototoxic
effect. If i.v. diuretics are given at the same time these can increase the concentration
of gentamicin in serum or tissue and boost toxicity. Simultaneous or successive systemic
administration or topical application of potentially neurotoxic and/or nephrotoxic sub-
stances such as Cisplatin, other aminoglycosides, Streptomycin, Cephaloridine,
Viomycin, Polymyxin B or Polymyxin E can increase the toxicity of gentamicin.

Simultaneous local use of beta-lactam antibiotics can lead to changed action (inactiva-
tion). A tendency to neuromuscular blockade can be increased by the simultaneous ad-
ministration of muscle relaxants, e.g. d-Tubocurarine, Suxamethonium or Pancuronium,
as well as ether. A neuromuscular blockade can best be remedied by calcium salt. If a
neuromuscular blockade occurs with simultaneous administration of Suxamethonium in
the case of acquired or genetic cholinesterase deficit, artificial respiration must be given
and cholinesterase administered.

EFFECTS ON ABILITY TO DRIVE AND USE MACHINES
To date none known.

OVERDOSE

The recommended application quantity of PARASORB® Cone Genta causes a negligible
increase in serum-gentamicin levels. Regarding dosage over and above this there are
no known findings available. With a deviation from this dosage in each case the serum
gentamicin levels and kidney function must be monitored. In cases of severe intoxi-
cation, a peritoneal dialysis or haemodialysis may be considered.

INCOMPATIBILITIES
To date none known.

PLEASE NOTE
Because of the affinity of collagen for bloody surfaces PARASORB® Cone Genta should
only be applied using dry gloves and instruments.

SPECIAL PRECAUTIONS FOR STORAGE
Do not store at temperatures exceeding 25° C.
Protect against moisture. Keep out of the reach and sight of children.

SHELF LIFE

The use-by date and batch number are printed on the sales packaging and the blister co-
ver. After the use-by date has expired PARASORB® Cone Genta must no longer be used.
PARASORB® Cone Genta once removed from the protective packaging must not be re-
sterilised and must therefore be discarded. The contents of unused, opened or damaged
packaging must not be resterilised and must therefore be discarded. PARASORB® Cone
Genta is intended for single use only. PARASORB® Cone Genta, pack size MK11, is
packaged in double sterilised packaging. The interior package is sterile inside and
outside and therefore can be passed on in a sterile state.

PACK SIZES

PARASORB® Cone Genta PARASORB® Cone Genta

10 pes, size @: 1.2 cm; H: 1.6 cm 5 pes, size @: 1.2 ecm; H: 1.6 cm
REF MK10 REF MK11

DESCRIPTION OF THE SYMBOLS USED ON THE PACKAGE

Reference number

Batch number
g Use by year - month

[ﬁ] Consult instructions for use

® Do not reuse
@ Do not resterilize

@ Do not use if package is damaged

Sterilised using ethylene oxide
257
J/ Upper limit of temperature

‘T Protect against humidity

”~ ”
C o197

H
% HIBC code

CE marking and identification number of the
notified body. Product conforms to the essential
requirements of the Council Directive 93/42/EEC
concerning medical devices.



lire attentivement!

Les informations fournies dans cette notice sont régulierement mises a jour.
Veuillez lire attentivement ces instructions avant utilisation.

Gel-collagéne a effet antibiotique pour usage chirurgical
- hémostatique, stérile -

COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

1 cone contient:

Collagéne de tendons d'origine équine: 22,4 mg

Sulfate de gentamicine: 16 mg correspondant a 8,8-11,44 mg de gentamicine base

FORME PHARMACEUTI
Hémostatique local résorbable 4 effet antibiotique

INDICATIONS THERAPEUTIQUES

- PARASORB® Cone Genta est utilisé pour I'hémostase locale et comme pansement dans
des plaies cavitaires propres, contaminées ou infectées.

- PARASORB® Cone Genta est utilisé pour I'némostase aprés des extractions dentaires
ou des interventions de chirurgie maxillaire avec risque d'infection élevé.
Chez des patients a risque hémorragique élevé, une association avec la colle de fibrine
estindiquée.
Les indications de la notice correspondante doivent étre suivies.

- PARASORB® Cone Genta est aussi employé pour réduire I'atrophie de I'alvéole dentaire
apres extraction.

POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION

PARASORB® Cone Genta est introduit dans la cavité aprés curetage du foyer inflamm-
atoire. PARASORB® Cone Genta est inséré de facon lache ou, en cas de défaut osseux,
mélangé a des greffons osseux avant application. Pour la réduction de I'atrophie alvéo-
laire, PARASORB® Cone Genta est introduit dans I'alvéole aprés I'extraction dentaire.
En raison de la résorbabilité du collagéne, un retrait n'est pas nécessaire.

L'hémostase intervient par voie physique. Le contact du collagéne avec le sang induit
une agrégation des thrombocytes. Des thrombocytes s'agrégent en grand nombre a la
matrice de collagéne, se désintégrent et libérent des facteurs de coagulation qui, avec
les facteurs plasmatiques, permettent la formation de fibrine. La matrice de collagéne
assure en outre un renforcement supplémentaire du coagulum et empéche ainsi le
comblement de I'alvéole d'extraction par du tissu conjonctif. En outre, la gentamicine
contenue dans PARASORB® Cone Genta entraine une vascularisation renforcée du
coagulum et du tissu de granulation, ce qui réduit I'atrophie de I'alvéole et améliore la
qualité de |'os en formation (ArabOghli et al., 2006. Europerio). En raison de sa
structure, PARASORB® Cone Genta peut absorber de grandes quantités de liquides.
Des substances telles que bactéries et caillots de fibrine sont également absorbées au
cours de ce processus purement mécanique d'absorption des sécrétions.

La posologie de PARASORB® Cone Genta dépend de la dimension du défaut et du poids
du patient, sur lequel se base la quantité maximale autorisée de sulfate de gentamicine,
soit 600 mg pour les patients jusqu'a 50 kg et 1000 mg pour les patients de plus de

50 kg. PARASORB® Cone Genta est appliqué a I'état sec, avec une Iégére pression afin
d'obtenir une meilleure adhérence. Pour autant que rien d'autre ne soit prescrit,
PARASORB® Cone Genta est introduit directement dans I'alvéole d'extraction.
PARASORB® Cone Genta s'adapte a |'alvéole d'extraction dentaire, entraine I'hémostase
puis est résorbé. En raison de I'affinité du collagéne avec les surfaces hémorragiques,
utiliser des instruments et des gants secs lors de I'utilisation de PARASORB® Cone
Genta.

La libération de la gentamicine incorporée intervient simultanément a la résorption

du gel collagéne, le cone est ainsi protégé contre une contamination externe ainsi
qu'une contamination par des germes introduits et diffusés lors de I'opération. En cas

de saignements diffus, une pression sur I'emplacement de la plaie affecté peut étre

utile lors de I'application du cone. Un excés de collagéne dans la plaie peut entrainer la
formation de lymphocele. Il faut veiller a n'appliquer le collagéne qu'en une seule couche
dans la région de la plaie. En cas d'association de PARASORB® Cone Genta avec une colle
de fibrine, celle-ci est appliquée sur la face en contact avec la zone a traiter.

CONTRE-INDICATIONS

PARASORB® Cone Genta ne doit pas étre utilisé en cas d'hypersensibilité connue au
collagéne et/ou a la gentamicine ou & d'autres antibiotiques aminosides. Aucune donnée
n'est disponible sur la sécurité d'utilisation de PARASORB® Cone Genta durant la gros-
sesse et |'allaitement. Les antibiotiques aminosides traversent le placenta et atteignent
le feetus. Il existe par conséquent un risque de lésion feetale intra-utérine. Les antibio-
tiques aminosides passent aussi dans le lait maternel, il faut donc également renoncer a
une utilisation durant I'allaitement ou interrompre celui-ci.

MISES EN GARDE SPECIALES ET PRECAUTIONS D'EMPLOI

PARASORB® Cone Genta ne doit étre utilisé que sur stricte indication médicale chez les
patients atteints d'insuffisance rénale ainsi que ceux souffrant de maladies auto-immu-
nes ou d'affections neuromusculaires comme la maladie de Parkinson ou la myasthénie.
L'administration systémique concomitante d'aminosides doit étre évitée ou intervenir
uniquement sous surveillance stricte du taux sérique de gentamicine et de la fonction
rénale. |l existe des allergies croisées entre aminosides. Aucune donnée n'est disponible
sur l'utilisation de PARASORB® Cone Genta chez des patients présentant des affec-
tions immunologiques ou des tissus conjonctifs. Bien qu'il ne soit pas démontré que
I'utilisation de collagéne animal entraine une aggravation de la maladie, PARASORB®
Cone Genta ne doit étre utilisé que sur indication médicale stricte chez ces patients.
Aucune donnée n'est disponible sur |'utilisation en pédiatrie.

Afin de garantir la pleine fonctionnalité du produit, respecter les techniques
d'application usuelles d'un hémostatique. Pour une utilisation sans risque, suivre les
précautions d'utilisation suivantes:

- L'imprégnation ou I'humidification de I'némostatique avant son implantation peut
entrainer une perte d'efficacité des propriétés hémostatiques ainsi qu'une perte des
propriétés de protection de PARASORB® Cone Genta par une libération précoce du
sulfate de gentamicine qui est Iégérement soluble. L'absorption de sang réduite due a
I'humidification du cone entraine une réduction des propriétés physiques d'agrégation
des thrombocytes, ce qui influence I'némostase de maniére déterminante.

- L'agrégation des thrombocytes souhaitée est également obtenue par un recouvrement
de la plaie avec PARASORB® Cone Genta.

EFFETS INDESIRABLES

Une augmentation des sécrétions peut se produire au début de la résorption de
PARASORB® Cone Genta dans les tissus. Une augmentation de la néphrotoxicité et
de 'ototoxicité peuvent apparaitre lors d'une administration systémique simultanée
d'aminosides ou chez des patients insuffisants rénaux.

INTERACTIONS

Bien que de tres faibles taux plasmatiques soient atteints apreés |'implantation de
PARASORB® Cone Genta, les interactions de la gentamicine avec d'autres médicaments
doivent étre prises en compte. L'administration concomitante d'aminosides avec des
diurétiques de I'anse, p. ex. le furosémide ou I'acide étacrynique doit étre évitée, car les
diurétiques de I'anse ont aussi un effet ototoxique. Si des diurétiques sont administrés
simultanément par voie intraveineuse, ils peuvent augmenter la concentration de genta-
micine sérique et en augmenter la toxicité.

L'administration simultanée ou consécutive, systémique ou topique, de substances
potentiellement neurotoxiques et/ou néphrotoxiques telles que le cisplatine, d'autres
aminosides, la streptomycine, la céfaloridine, la viomycine, la polymyxine B ou la poly-
myxine E peut augmenter la toxicité de la gentamicine.

L'utilisation topique simultanée de béta-lactamines peut entrainer une altération de
I'activité (inactivation). La tendance au blocage neuromusculaire peut étre renforcée
par I'administration simultanée de relaxants musculaires comme la d-tubocurarine, le
suxaméthonium ou le pancuronium, ainsi que par I'éther. Le meilleur moyen d'inverser
un blocage neuromusculaire est I'administration de sels de calcium. En cas d'apparition
d'un blocage neuromusculaire lors de I'administration simultanée de suxaméthonium en
présence d'une carence en cholinestérase acquise ou d'origine génétique, il faudra avoir
recours a la respiration artificielle et administrer de la cholinestérase.

EFFETS SUR LAPTITUDE A CONDUIRE DES VEHICULES ET A UTILISER DES
MACHINES
Aucun effet n'est connu a ce jour.

SURDOSAGE

II'n'y a pas d'augmentation perceptible des taux sériques de gentamicine lors de
I'application des quantités indiquées de PARASORB® Cone Genta. Aucune donnée n'est
disponible pour des doses plus élevées. En cas de dosage divergeant de la norme, une
surveillance du taux sérique de gentamicine et de la fonction rénale doit en tout cas
étre entreprise. Une dialyse péritonéale ou une hémodialyse peuvent étre envisagées en
présence d'intoxication grave.

INCOMPATIBILITES
Aucune connue a ce jour.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
Utiliser des instruments et des gants secs lors de I'utilisation de PARASORB® Cone Genta
en raison de |'affinité du collagéne avec les surfaces hémorragiques.

PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION
A conserver a une température inférieure a 25 °C.
Protéger de I'numidité!

Tenir hors de portée des enfants.

DUREE DE CONSERVATION

La date de péremption et le numéro de lot sont imprimés sur I'emballage de vente et

sur l'opercule de la plaquette thermoformée. PARASORB® Cone Genta ne doit pas étre
utilisé apres la date de péremption. PARASORB® Cone Genta ne doit pas étre restérilisé
apres avoir été retiré de son emballage protecteur et doit par conséquent étre éliminé.
Le contenu non utilisé d'emballages ouverts ou endommagés ne doit pas étre restérilisé
et doit par conséquent étre éliminé. PARASORB® Cone Genta n'est destiné qu'a un usage
unique. Dans le conditionnement MK11, PARASORB® Cone Genta est conditionné en
emballage doublement stérile. L'emballage interne est stérile a I'intérieur et a l'extérieur
et peut ainsi &tre tenu pour stérile.

NATURE ET CONTENU DE L'EMBALLAGE EXTERIEUR

PARASORB® Cone Genta PARASORB® Cone Genta
10 piéces, dimensions 5 pieces, dimensions
0:1,2cm; H: 1,6 cm @:1,2cm; H: 1,6 cm
REF MK10 REF MK11

EXPLICATION DES SYMBOLES FIGURANT SUR L'ETUI

Référence du catalogue

3

Désignation du lot

Utiliser jusqu'au année - mois
Consulter la notice d'utilisation
Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
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Limite supérieure de température
Protéger de I'humidité
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Instrucciones

La informacion contenida en estas instrucciones de uso se actualiza regularmente.
Por favor leer las instrucciones cuidadosamente antes de uso.

Cono de coldgeno con proteccion antibiética para aplicacion quirtrgica:
- hemostatico, estéril —

COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA

1 cono contiene:

22,4 mg de colageno procedente de tendon equino

16 mg de sulfato de gentamicina, correspondientes a 8,8 -11,44 mg de gentamicina

FORMA FARMACEUTICA
Hemostatico local reabsorbible con proteccion antibidtica.

INDICACIONES TERAPEUTICAS

- PARASORB® Cone Genta se aplica en las heridas cavitarias limpias, limpias-contami-
nadas o contaminadas para consequir la hemostasia y el taponamiento local.

- PARASORB® Cone Genta se utiliza para la hemostasia después de las extracciones
dentarias y las intervenciones de cirugia maxilar con alto riesgo de infeccion. En
pacientes con riesgo de hemorragia, esta indicada su combinacion con un adhesivo
de fibrina. Para ello se deben observar las especificaciones de las instrucciones de uso
correspondientes.

- PARASORB® Cone Genta también se utiliza para reducir la atrofia de la cresta alveolar
después de las extracciones dentarias.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Tras la eliminacion del foco de la inflamacién, PARASORB® Cone Genta se aplica segtin
sea necesario en la cavidad del defecto. PARASORB® Cone Genta se inserta holgada-
mente o se incorpora en el defecto 6seo mezclado con hueso triturado. Para reducir

la atrofia de la cresta alveolar, PARASORB® Cone Genta se inserta en el alvéolo tras la
extraccion. Debido al caracter reabsorbible del coldgeno, no es necesario retirar
PARASORB® Cone Genta. La hemostasia tiene lugar por via fisica. El contacto del
colageno con la sangre desencadena una agregacion plaquetaria. Los trombocitos se
depositan en grandes cantidades sobre el armazon de colageno, se desintegran y liberan
factores de coagulacion que, junto con los factores plasmaticos, permiten la formacion
de fibrina. El armazon de colageno se encarga de reforzar adicionalmente el coagulo e
impide asi |a cicatrizacion conectiva del alvéolo de extraccion. Ademas, la gentamicina
contenida en PARASORB® Cone Genta produce una mayor vascularizacion del coagulo

y del tejido de granulacion, gracias a la cual se reduce |a atrofia de la cresta alveolar y
mejora la calidad del hueso neoformado (ArabOghli et al., 2006. Europerio). Debido a su
estructura, PARASORB® Cone Genta es capaz de absorber grandes cantidades de liquido.
A través de este proceso puramente mecanico —absorbiendo las secreciones—, retiene el
material de desecho como bacterias y depasitos de fibrina.

La dosificacion de PARASORB® Cone Genta se establece de acuerdo con el tamafio del
defecto y el peso corporal del paciente. Ello determina la cantidad maxima admisible de
sulfato de gentamicina, que es de 600 mg para pacientes de hasta 50 kg de peso cor-
poral y de 1000 mg para pacientes de mas de 50 kg de peso corporal. PARASORB® Cone
Genta se aplica en estado seco ejerciendo una ligera presion, con objeto de lograr una
mejor adherencia. Siempre que no se prescriba lo contrario, PARASORB® Cone Genta se
inserta directamente en el alvéolo de extraccion. PARASORB® Cone Genta se adapta al
alvéolo de extraccion dentaria, logra la hemostasia y se reabsorbe. Debido a la afinidad
del colageno por las superficies con sangre, para manipular PARASORB® Cone Genta se
deben utilizar guantes e instrumentos secos.

La liberacion de la gentamicina incorporada tiene lugar al mismo tiempo que la reab-
sorcion del cono de coldgeno, de forma que el cono permanece protegido de la conta-
minacion externa asi como de la contaminacion microbiana que tiene lugar durante la
operacion. En caso de presencia de hemorragias difusas, puede resultar ventajoso ejercer
presion al aplicar el cono sobre los puntos afectados dentro del area de la herida. La
sobrecarga de la herida con coldgeno puede ocasionar la formacion de seromas. Debe
tenerse en cuenta que el coldgeno se aplica en el drea de la herida tan sélo en forma de
monocapa. Cuando se combina PARASORB® Cone Genta con un adhesivo de fibrina, el
adhesivo se extiende por el lado que se aplica a la zona tratada.

CONTRAINDICACIONES

No debe usarse PARASORB® Cone Genta en caso de hipersensibilidad conocida al
colageno y/o a la gentamicina, o a otros antibiéticos aminoglicésidos. No se dispone de
datos sobre el uso seguro de PARASORB® Cone Genta durante el embarazo y la lactan-
cia. Los antibidticos aminoglicosidos atraviesan la placenta y llegan al feto. Por tanto,
existe riesgo de dafio intrauterino. Como los antibioticos aminoglicésidos también pasan
a la leche materna, debe prescindirse de su uso durante la lactancia o bien interrumpir
la lactancia.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

PARASORB® Cone Genta debe usarse en pacientes con insuficiencia renal asi como en
pacientes con enfermedades autoinmunes o neuromusculares, tales como el Parkinson o
la miastenia grave, solamente bajo una indicacion estricta. La administracion sistémica
concomitante de antibidticos aminoglicésidos debe evitarse o realizarse tan solo bajo
una estrecha vigilancia de la concentracion sérica de gentamicina y de la funcion renal.
Existen alergias cruzadas entre los aminoglicésidos. No se dispone de experiencia de
uso de PARASORB® Cone Genta en pacientes con enfermedades inmunoldgicas o del
tejido conectivo. Si bien no esta demostrado que el uso de colageno animal ocasione un
empeoramiento de la enfermedad, PARASORB® Cone Genta sélo se debe usar en estos
pacientes por estricta indicacion médica. No existe experiencia de uso pediatrico.

Para poder garantizar toda la funcionalidad del producto deben observarse las técnicas
usuales de aplicacion de hemostaticos. Para aplicar el producto sin riesgos deben tener-
se en cuenta las siguientes instrucciones de uso:

- El humedecer o sumergir en agua el hemostatico antes de la implantacion puede oca-
sionar una pérdida de accién del mismo en cuanto a sus propiedades hemostaticas, asi
como la pérdida de proteccion propia de PARASORB® Cone Genta por la elucion pre-
matura del sulfato de gentamicina facilmente soluble en agua. La menor absorcion de
sangre por parte del cono debida al humedecimiento del mismo da lugar a una reduc-
cion de las propiedades fisicas de la agregacion plaquetaria y con ello a una afectacion
significativa de la hemostasia.

- La agregacion plaquetaria deseada se alcanza igualmente recubriendo la herida con
PARASORB® Cone Genta.

REACCIONES ADVERSAS

Al comienzo de la reabsorcion tisular de PARASORB® Cone Genta puede producirse
eventualmente un aumento de la secrecion. En caso de administracion sistémica con-
comitante de antibidticos aminoglicosidos o de pacientes con insuficiencia renal, puede
producirse un aumento de la nefrotoxicidad y la ototoxicidad.

INTERACCION

Aunque tras la implantacion de PARASORB® Cone Genta solo se alcanzan concentracio-
nes plasmaticas muy bajas, deben tenerse en cuenta las interacciones de la gentamicina
con otros medicamentos. Debe evitarse la administracion simultdnea de aminoglicésidos
y diuréticos de asa, como la furosemida o el acido etacrinico, puesto que los diuréticos
de asa poseen un efecto ototdxico propio. Si se administran al mismo tiempo diuréticos
por via intravenosa, éstos pueden aumentar la concentracion de gentamicina en suero o

en los tejidos y elevar la toxicidad. La administracion simultanea o sucesiva, sistémica o
tépica, de sustancias potencialmente neurotoxicas y/o nefrotoxicas como el cisplatino,
otros aminoglicésidos, estreptomicina, cefaloridina, viomicina, polimixina B o polimixina
E puede aumentar la toxicidad de la gentamicina. El uso local simultaneo de antibiéticos
- lactama puede dar lugar a una modificacion de la actividad (inactivacion). Su tenden-
cia bloqueante neuromuscular se puede ver reforzada por la administracion simultanea
de relajantes musculares, como por ejemplo, la d-tubocurarina, el suxametonio o el
pancuronio, asi como por el éter. El bloqueo neuromuscular se puede remediar mejor
con sales de calcio. Si se presenta un bloqueo neuromuscular durante la administracion
simultanea de suxametonio en caso de deficiencia de heredada o adquirida de colineste-
rasa, se debe ventilar mecadnicamente al paciente y administrar colinesterasa.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS
Ninguna conocida hasta la fecha.

SOBREDOSIS

A las dosis de aplicacion de PARASORB® Cone Genta recomendadas no se produce
ningun aumento apreciable de la concentracion sérica de gentamicina. Para dosis
superiores, no se dispone de datos. Cuando se utilizan otras dosis debe vigilarse en todos
los casos el nivel sérico de la gentamicina asi como la funcion renal. En caso de intoxica-
cion grave, puede considerarse realizar una dialisis peritoneal o una hemodialisis.

INCOMPATIBILIDADES
Ninguna conocida hasta la fecha.

ATENCION
Debido a la afinidad del colageno por las superficies con sangre, para manipular
PARASORB® Cone Genta se deben utilizar guantes e instrumentos secos.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
No conservar a temperatura superior a 25 °C.
Proteger de la humedad.

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios.

PERIODO DE VALIDEZ

La fecha de caducidad y el nimero de lote se encuentran impresos en el envase exterior
yen laldmina de cubierta del blister. PARASORB® Cone Genta no debe utilizarse una
vez expirada la fecha de caducidad. El producto PARASORB® Cone Genta no se puede
reesterilizar una vez extraido de su envase protector y debe, por lo tanto, desecharse. El
contenido sin utilizar de los envases abiertos o dafiados no se puede reesterilizar, y debe
por ello desecharse. PARASORB® Cone Genta es para un solo uso. En el tamafo de enva-
se MK11, PARASORB® Cone Genta esta envasado doblemente estéril. El envase interno
es estéril por dentro y por fuera, y de esta forma puede transferirse estéril.

TAMANOS DE ENVASE

PARASORB® Cone Genta PARASORB® Cone Genta
10 unidades, tamafio @: 1,2 cm; H: 1,6 cm 5 unidades, tamafio @: 1,2 cm; H: 1,6 cm
REF MK10 REF MK11

EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS EN EL ENVASE
Numero de catalogo
Denominacién de lote
g Fecha de caducidad afio - mes

[E Consultense las instrucciones de uso

® No reutilizar
@ No reesterilizar

@ No usar si el envase estd dafiado

Esterilizado utilizando oxido de etileno

s
/ﬂ/ Limite superior de temperatura

T Proteger de la humedad

C
% Cédigo HIBC

O'I 97 organismo notificado. El producto cumple las
requisitos esenciales de la Directiva 93/42/CEE

”~ Marchamo CE y nimero de identificacion del
del Consejo relativa a los productos sanitarios.
.



Instruzioni per l'uso - Leggere attentament

Le informazioni riportate nel presente foglietto illustrativo vengono regolarmente
aggiornate. E' necessario leggere le istruzioni prima dell'uso.

Cono di collagene con protezione antibiotica per uso chirurgico
- emostatico, sterile -

COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 cono contiene:

Collagene estratto dal tendine di cavallo, 22,4 mg

Gentamicina solfato 16 mg, corrispondenti a 8,8-11,44 mg di gentamicina

FORMA FARMACEUTICA
Emostatico locale riassorbibile con protezione antibiotica

INDICAZIONI TERAPEUTICHE

- PARASORB® Cone Genta viene applicato all'interno delle cavita lesionali pulite, pulite-
contaminate o contaminate, per I'emostasi locale e il tamponamento.

- PARASORB® Cone Genta viene impiegato nell'emostasi dopo estrazioni dentarie e
interventi di chirurgia maxillo-facciale ad elevato rischio infettivo.Nei pazienti a
rischio di sanguinamenti, & indicata un'associazione con colla di fibrina. Osservare le
indicazioni delle rispettive istruzioni per I'uso.

- PARASORB® Cone Genta viene impiegato anche per la riduzione dell'atrofia della
cresta alveolare dopo estrazioni dentarie.

POSOLOGIA E MODO DI SOMMINISTRAZIONE

Dopo la rimozione del focolaio di infiammazione, PARASORB® Cone Genta viene applica-
to, a seconda del bisogno, all'interno della cavita residua. PARASORB® Cone Genta viene
inserito libero o, nei difetti ossei, assieme a frammenti ossei. Nella riduzione dell'atrofia
della cresta alveolare, PARASORB® Cone Genta viene inserito dopo |'estrazione dentaria
nell'alveolo. Grazie alla riassorbibilita del collagene, non & necessaria alcuna rimozione.

L'emostasi avviene secondo un meccanismo fisico. Il contatto del collagene con il
sangue porta ad aggregazione piastrinica. | trombociti si depositano in gran numero
sulla matrice del collagene, si disgregano e liberano i loro fattori della coagulazione, che
assieme ai fattori plasmatici consentono la formazione di fibrina. La matrice di collage-
ne fornisce un ulteriore rinforzo al coagulo e impedisce, quindi, la guarigione connetti-
vale dell'alveolo post-estrattivo. Inoltre, la gentamicina contenuta in PARASORB® Cone
Genta provoca un aumento della vascolarizzazione del coagulo e del tessuto di granu-
lazione. Ne risulta una riduzione dell'atrofia della cresta alveolare e un miglioramento
della qualita dell'osso neoformato (ArabOghli et al., 2006. Europerio). Grazie alla sua
struttura, PARASORB® Cone Genta & in grado di assorbire grandi quantita di liquidi.
Tramite questo processo puramente meccanico di riassorbimento delle secrezioni,
vengono riassorbite anche sostanze di rifiuto, quali batteri e strati di fibrina.

Il dosaggio di PARASORB® Cone Genta dipende dalle dimensioni del difetto e dal peso
corporeo del paziente. In base a questi parametri, la massima quantita consentita di
gentamicina solfato per i pazienti fino a 50 kg di peso corporeo corrisponde a 600 mg

di gentamicina solfato e per i pazienti al di sopra di 50 kg di peso corporeo a 1000 mg

di gentamicina solfato. PARASORB® Cone Genta viene applicato asciutto, esercitando
una lieve pressione, per ottenere una migliore adesivita. Se non prescritto diversamente,
PARASORB® Cone Genta viene inserito direttamente nell'alveolo post-estrattivo.
PARASORB® Cone Genta si adatta all'alveolo post-estrattivo, porta ad emostasi e viene
riassorbito. A causa dell'affinita del collagene con le superfici insanguinate, per I'uso di
PARASORB® Cone Genta vanno utilizzati strumenti e guanti asciutti.

La liberazione della gentamicina incorporata avviene contemporaneamente al riassor-
bimento del cono di collagene, in modo da proteggerlo da una contaminazione esterna
o da una contaminazione da agenti patogeni trasportati e diffusi in situ nell'ambito
dell'intervento chirurgico. In caso di sanguinamenti diffusi, puo essere utile, durante
I'applicazione del cono, premere sulle aree interessate della ferita. Un eccesso di
collagene nella ferita puo provocare la formazione di seromi. Prestare attenzione ad
applicare il collagene solo in singolo strato nella ferita. Nell'associare PARASORB® Cone
Genta con colla di fibrina, quest'ultima viene applicata sul lato che verra a contatto con
il distretto da trattare.

CONTROINDICAZIONI

PARASORB® Cone Genta non va impiegato in caso di ipersensibilita nota al collagene
e/o alla gentamicina o ad altri antibiotici ami icosidici. Non sono disponibili dati sulla
sicurezza dell'uso di PARASORB® Cone Genta durante la gravidanza e I'allattamento. Gli
antibiotici aminoglicosidici sono in grado di attraversare la placenta e di raggiungere

il feto. Quindi, sussiste il rischio di un danno intrauterino. Anche l'uso in allattamento
non & possibile, poiché gli antibiotici aminoglicosidici passano nel latte materno, oppure
bisogna interrompere I'allattamento.

AVVERTENZE SPECIALI E PRECAUZIONI DI IMPIEGO

PARASORB® Cone Genta va impiegato solo se strettamente indicato nei pazienti

con compromissione della funzione renale e nei pazienti con malattie autoimmuni o
neuromuscolari, quali il morbo di Parkinson o la miastenia grave. Una contemporanea
somministrazione sistemica di antibiotici aminoglicosidici va evitata o effettuata solo
in condizioni di stretto monitoraggio della gentamicina sierica e della funzione renale.
Sono possibili allergie crociate tra gli ami icosidi. Non sono di: ibili esperienze
sull'uso di PARASORB® Cone Genta nei pazienti con malattie immunitarie o del tessuto
connettivo. Anche se non & documentato che I'impiego di collagene di derivazione
animale provochi un peggioramento di queste malattie, PARASORB® Cone Genta va
usato in questi pazienti solo se strettamente indicato. Non sono disponibili esperienze
sull'impiego del prodotto in pediatria.

Per garantire la piena funzionalita del prodotto, vanno osservate le usuali tecniche di
applicazione di un emostatico. Per un impiego privo di rischi, vanno osservate le segu-
enti avvertenze per |'uso:

- L'imbibizione o I'umidificazione dell'emostatico prima dell'impianto puo causare sia
la perdita di efficacia sia la perdita dell'autoprotezione di PARASORB® Cone Genta, a
causa della precoce liberazione della gentamicina solfato, che ¢ lievemente idrosolubi-
le. Una riduzione del riassorbimento del sangue del cono dovuta all'umidificazione por-
ta alla riduzione delle proprieta fisiche dell'aggregazione piastrinica e, quindi, influisce
in maniera decisiva sull'emostasi.

- L'aggregazione piastrinica desiderata si ottiene anche rivestendo la ferita con
PARASORB® Cone Genta.

EFFETTI INDESIDERATI

All'inizio del riassorbimento tessutale di PARASORB® Cone Genta, pud comparire in
determinati casi un aumento della secrezione. Nella somministrazione sistemica conco-
mitante di antibiotici aminoglicosidici o nei pazienti con compromissione della funzione
renale, pud manifestarsi un aumento della nefrotossicita e dell'ototossicita.

INTERAZIONI

Anche se dopo I'impianto di PARASORB® Cone Genta vengono raggiunti livelli plasmatici
molto bassi, bisogna comunque tener presente le interazioni della gentamicina con altri
agenti terapeutici. E da evitare la somministrazione concomitante di aminoglicosidi e
diuretici dell'ansa, quali ad esempio la furosemide o I'acido etacrinico, poiché anche
questi ultimi hanno effetto ototossico. Se vengono somministrati contemporaneamente
diuretici e.v., questi possono aumentare la concentrazione nel siero o nei tessuti di

gentamicina, elevandone la tossicita. La somministrazione sistemica o topica, conco-
mitante o consecutiva, di sostanze potenzialmente neurotossiche o nefrotossiche, quali
ad esempio cisplatino, altri aminoglicosidi, streptomicina, cefaloridina, viomicina, poli-
mixina B o polimixina E, pué aumentare la tossicita della gentamicina. L'impiego locale
concomitante di antibiotici B-lattamici puo condurre a un'alterazione dell'attivita (in-
attivazione). La tendenza a provocare un blocco neuromuscolare puo essere potenziata
dalla somministrazione concomitante di miorilassanti, quali ad esempio d-tubocurarina,
succinilcolina o pancuronio, e di etere. Un blocco neuromuscolare puo essere risolto
nella maniera migliore mediante sali di calcio. Se compare un blocco neuromuscolare in
seguito alla somministrazione concomitante di succinilcolina e in presenza di un deficit
acquisito o ereditario di colinesterasi, si deve procedere alla respirazione artificiale e alla
somministrazione di colinesterasi.

EFFETTI SULLA CAPACITA DI GUIDARE VEICOLI E SULL'USO DI MACCHINARI
Attualmente non note.

SOVRADOSAGGIO

Alle dosi raccomandate, PARASORB® Cone Genta non provoca alcun aumento apprezz-
abile del livello sierico di gentamicina. Non sono disponibili informazioni sulle dosi
superiori alla quantita raccomandata. Se si somministrano dosi diverse da quelle racco-
mandate, bisogna sempre monitorare i livelli sierici di gentamicina e la funzione renale.
In caso di gravi intossicazioni, pud essere preso in considerazione |'impiego della dialisi
peritoneale o dell'emodialisi.

INCOMPATIBILITA
Attualmente non note.

ATTENZIONE
A causa dell'affinita del collagene con le superfici insanguinate, per I'uso di PARASORB®
Cone Genta vanno utilizzati strumenti e guanti asciutti.

PRECAUZIONI PARTICOLARI PER LA CONSERVAZIONE
Non conservare sopra i 25 °C. Tenere al riparo dall'umidita!
Tenere fuori dalla portata dei bambini.

PERIODO DI VALIDITA

La data di scadenza e il numero di lotto sono riportati sulla confezione e sulla scatola
del blister. PARASORB® Cone Genta non va pil utilizzato dopo la data di scadenza.
PARASORB® Cone Genta prelevato dalla confezione protettiva non va risterilizzato e
deve essere, quindi, eliminato. Il contenuto di confezioni non utilizzate, ma gia aperte

o danneggiate, non va risterilizzato e va quindi eliminato. PARASORB® Cone Genta e
esclusivamente monouso. PARASORB® Cone Genta in confezione MK11 & disponibile in
confezione doppia sterile. La confezione interna & sterile internamente ed esternamente
e puo quindi essere dispensata sterile.

CONFEZIONI

PARASORB® Cone Genta PARASORB® Cone Genta

10 pezzi, dimensioni @: 1,2 cm; A: 1,6 cm 5 pezzi, dimensioni @: 1,2 cm; A: 1,6 cm
REF MK10 REF MK11

LEGENDA DEI SIMBOLI PRESENTI SULLA CONFEZIONE

Riferimento di Catalogo
Codice del lotto
g Utilizzare entro anno - mese

Uﬂ Consultare le istruzioni per I'uso

® Non riutilizzare
Non risterilizzare

@ Non utilizzare se la confezione & danneggiata
Metodo di sterilizzazione con ossido di etilene

5
/ﬂ/ Limite superiore di temperatura

? Tenere al riparo dall'umidita
Marcatura CE e numero di codice dell‘organismo
notificato. Il prodotto & conforme ai requisiti essenziali
della Direttiva 93/42/CEE del Consiglio concernente i

C € 0197
dispositivi medici.
% codice HIBC



0dnyieg XpNoewg - vat dSLafc L ue TTpoooxn!

T OTOLXELX TTOL AVRYPEPOVTAXL O RUTEG TLG 0BNYieg XPNOEWS
AVATIPOCAPUOTOVTAL TIRVTOTE GOUPWVX HE VEEG TIANPOPOPLEG KAL ENTIELPLEG.
Mo Tov AOYo atuT6 Box TIPETTEL Vot AHBAVOVTXL LTIOYN TIPLY XTTO TV XPRON KXOE
OUOKEVOLOG.

EyxetpiBLo xpfioewg: EL va SLoBaTeTat pe mpoooxn!
Kdyvot KOANXYOVOL PE GvTLRLOTIKA TIPOOTROLX YLK XELPOUPYLKEG EQXRPUOYEG
- QLHOOTATLKOL, XTTOOTELPWHEVOL ~

MOIOTIKH KAI MOZOTIKH ZYNOEZH

1 K(VOG TEPLEXEL:

KoANatyOvo aTro TévovTeg ahdyou 22,4 mg

OeLikn yevTapukivn 16 mg mou avTioTolxel o€ 8,8-11,44 mg yevTapukivng

©APMAKOTEXNIKH MOP®H ) ) ) )
ATTIOpPO@HTLUO TOTILKO KLUOOTATIKG TIOL TTAPEXEL AVTLRLOTLKI TIpOTTOT (X

OEPAMEYTIKES ENAEIZEIZ

- To PARASORB® Cone Genta XPNOLHOTIOLE(TAL PE TTOXO TNV TOTILKA AlpuéoTHAN
KL TOV ETILTWHXTIONG OF KXBXPES, KABXPK ETILHONUTUEVES KAL ETILHONDTHEVES
TPAVHATLKEC KOLNOTNTEG.

- To PARASORB® Cone Genta XPNOLHOTIOLE(TAL PE TTEXO TNV XLHOOTAON PETE
o176 €EaYWYEG SOVTLOU KAt/ YVABOXELPOUPYLKEG ETTEURRTELG PE LYNAO kivVELVO
pOALVONG.
Mo xoBeveig pe kivduvo apoppaylag evElkVLTAL EVaG TUVELAOHUOG HE LVADBN KOANA.
MPETTEL VA AAUBGVOVTAL UTTOYN TA GTOLXELX TWV TXETLKUWOY 0BNYLWY XpONG.

- To PARASORB® Cone Genta XpnoLUOTIOLELTAL KXL YL& TNV EAGTTWON TNG ATPOPIRG
TNG YATVLAKAG AKPOAOPIXG HETE GTTO EEXYWYEG HOVTLOD.

AOZOAOTIA KAI TPOMOX XOPHIHZHX

MeT& TNV XTTOPGKPLVON TNG ETTIXG PAEYHOVAC TOTTOBETETaL TO PARASORB® Cone
Genta GUHQWVHE TLG UTIPXOLTEG AVAYKEG OTNV KOLAGTNTA HE TN AGBN.

To PARASORB® Cone Genta TOTIOBETETAL XAAXPK ) XPNTLUOTIOLETAL AVAUEMLYHEVO pE
AETITOKOUPEVO 00T O TIEPUTTWOELG EANELYNG 00 TOU. [Mpog eTTiTELEN pelwong TNG
*TPOPLXG TNG PATVLAKAG akpoho@iag To PARASORB® Cone Genta ToTroBeTe{TaL peTh
a6 €EXYWYN dovVTLOL 0TO QaTVio. H agaipeon) Tou dev elvat amapaiTnTn Adyw Tng
ATTOPPOPNTLUOTNTAG TOU KOAAAYGVOU.

H apdoTaon EMeTaL e Quotkd TpOTTO. H eTT@N TOU KOAAKYOVOU pE TO aipa

odnyel o€ cuoowpevon BpopBOKLTTEPWY. MeYGAOG XpLBUGG TwY BPOopPBOKLTTEPWY
ATTOBAANOVTOL TTO CUYKOAANTLKS, SLXOTTIVTAL KL KTTEAELBEPUVOLY TIXPAYOVTEG
nr']lisswr;, ot oTrolot PGl HE TIRPGYOVTEG TIAKTHXTOG ETILTPETIOVY TOV OXNHUATLOUS TOU
Wwdoug,.

To GUYKOAANTLKS EVBUVOHUIVEL ETILITPOOBETA TO TIYHX KAL EUTTOBITEL €TOL THY
aTT0BEPKTTELOT TOL TUVDETLKOL LOTOV TNG n)\r]y'%:; Tou @aTviov. Népav auTold

n YeVTapLkivn Trou epTrepLéxeTal oo PARASORB® Cone Genta eTriTuyxével plo
EVTETOUEVN OYYELOTIOINGT TOL TIAYHATOG KAL TOU KOKKLWHATWSOUG LaToY. M Tov
TPOTTO KUTO HELWVETEL N ATPOWIK TNG PATVLAKAG KKPOAOPLXG KKL N TTOLOTNTX TOL
vsobnu\oupvn(gz’vou 00To0 BeATidveTal (ArabOghli et al., 2006. Europerio).

To PARASORB® Cone Genta givat oe B£an Aoyw Tng S0UNG TOL V& ATTOPPOQPATEL
HEYKAEG TTOOOTNTEG LYPWV. MEOW KUTAG TNG KXOXPK PNXKVLKAG SLAXBLKAXOTING
KTTOPPOPETAL TO ATTOPPLPOEV LALKS, OTIWG Elva T BakTnpidLa kat Tat Lvdbdn
ETTLXPLOMATA, HE XTTOPPOPNTT TWV EKKPITEWY.

H doooloyia Tou PARASORB® Cone Genta kaBop{TeTal cOH@wVa pe TO péyeBog TOu
BAGBNG KL TO GWHATIKG B&POG TOU KGBEVOUG. Z& GUVEPTNON PE QUTK N PEYLOTN
ETILTPETIOPEVN TTOTOTNTA BELIKNG YEVTOHUKIVNG TTEPAXUB&VEL 600 mg BeLikNg
YEVTOHUKIVAG YL x0BeVElg pe owpaTikd B&pog éwg 50 kg kat 1000 mg Betikng
vsvmuuk'wnggw ®0BeVE(G pE cwpATIKO Bapog Gvw Twy 50 kg.

To PARASORB® Cone Genta epappOTETAL OE OTEYVH KATXOTAON eV XOKETAL EAXPP&
TiiEan, yia va emriTeuxBel KaAOTEPN TIPOOKOAANTN,. EGV BEV XTTLTEITOL BLAPOPETIKE,
T0 PARASORB® Cone Genta ToTrofeTelTaL KaTELBEIV TTO PATV(O NG EEAYWYAG.

To PARASORB® Cone Genta Tipooapu6CeTaL 670 aTvio Tng sgmywyng dovTLol,
ETTUPEPEL ALPOOTAON KAL ATTOPPOPATAL. AOYW TNG TRONG CUVOETNG TOU KOAAXYGVOUL
HE ETTLPRVELEG TIOL (PEPOLV OLULK, OO TIPETTEL VO XPNTLUOTIOLOGVTAL GTEY VA YAVTLA KO
EEAPTAPXTA YLX TNV Xpion Tou PARASORB® Cone Genta.

H aTT08£0HELON TNG EVOWHXTWHEVNG YEVTRHUKIVNG TIPXYHKTOTIOLE(TAL
TARUTOXPOVE HE TNV KTTOPPOPNTN TOU KWVOU KOAAKYOVOU, 00TWG WO TE O KWVOG V&
TPOCTATEOETAL ATTO it EEWTEPLKN HOALVON KABUIG KL OTTO pia pOAUVEN aTTS TOLG
HLKPOOPYAVLOHOUG TIOU METAPEPBNKAV KAL HETABOBNKAY KXTX TNV BLAPKELX TNG
EMEPBAONG.

e TepITITWON SLEXVTWY KLHOPPAYLDV UTTOPEL KXTE TNV EQAPHOYH TOU KWVOL VE
ElvaL OKOTTLHO vax ’OKNBEL TI{EON OTX OXETIKG ONPELX TNG TTEPLOXAG TOL TPAVPATOG.
YTep@OPTWON TOL TPAOHATOC HE

KOMAYOVO UTTOPEL VX TIPOKAAETEL TNV BNpLovpyic LYpwHATOG. MpéTreL va AnepBel
uTtOYnN 6TL TO

KOAAAYOVO UTTOpE( VX TOTTOBETNOEL HOVO T HOVO OTPWHK OTNV TTEPLOXI] TOU
TpaOpaToG. E&v To PARASORB® Cone Genta ouvdUL&TEeTAL e plo WWdn KOMa,
ToToBEeTETAL OTNV TTAELP& TTOL Bt EQAPUOTEL PE TNV TTEPLOXN TTOL XPNTEL BEpaTTElNG.

ANTENAEIZEIX

To PARASORB® Cone Genta bev TIpETTEL vix XpNTLHOTIOLETAL, &V LPLTTATAL YVWATH
UTTEPELALTBNTTX OTO KOAAXYOVO KL/ TNV YEVTAHUKIVN ] 08 GANG GvTLRLOTIKE
QUWVOYAUKOOTLEWV.

A&V LTI&PXOLY TTOLXEX OXETLKK PE P{x *OPAA XpraN TOL PARASORB® Cone

Genta KaT& TV BLéipkeLa TNG EYKUHOGHVNG Kot TOL BNAaTHOD. T AV TIBLOTLKK
XHLVOYAUKOO LB GV SLATTEPVODV TOV TIAXKODVTX KL TEVOLY WG TO £uBpuo. Me Tov
TPOTIO KUTO LPLTTATAL KIVELVOG VO £XOLV EVBOUNTPLKG TOELKA BA&BN 0O €uBpuo.
ETTeldn Tat avTLRLOTLKG HLVOYAUKOGLOWV TIEPVOUV K&L OTO HNTPLKG YOAX, B TIpETTEL
VX GTTOPEVYETEL N XPAOT TOUG KATR TNV SLAPKELX TOL BNAKTHOU A VO SLAKOTITETAL
0 OnAaopdc.

EIAIKEZ MPOEIAOMOIHZEIZ KAI IPO®YAAZEIZ KATA TH XPHEH

To PARASORB® Cone Genta 6o TIpETTEL V& XPNOLUOTIOLE(TAL O (O BEVELG pE pELWpEVN
VEPPLKA AELTOLPY (0 KXOWG KL 0 ’ODEVELG PE AUTOKVOTEG VOOOLG 1} VEUPOUUIKEG
TaBAoELG 6TIWG M&pkvoov i uuacBévela Gravis (Bapela puagBévela MG) povo pe
AVOTNPN KELOAOYNTN TWV EVOELEEWV.

O TIPETTEL VO AITOPEDYETAL N TAPGAANAN CUGTNULKI XOPAYNOT OXVTLBLOTIKWY
KHLVOYAUKOOLEWV 1 VX TIPKYUKTOTTOLE(TAL HOVO UTTO QUOTNPR ETILTAPNON TOL
ETILITEDOL TNG YEVTAHUKIVIG TOL 0pODl K&L TG VEQPLKAG AELTOLPYLXG. YTTépXoULV
TIEPUTTWOELG DLAXTTAUPOOHEVNG KANEPYIXG HETAED TWV XUVOYAUKOTTBWY. Agv
LTT&pPXOLV EUTTELPLEG OXETLKG HE TNV Xpon Tou PARASORB® Cone Genta o€ aaBevelc
L€ VOOOUG TOL XVOOOTIOLNTIKOD GUGTAUATOG ] VOTOUG TOU KOAAXYOVOL. AV KoL SEV
£xeL amrodeL Bl OTL N XpAoN Twikod KOANKYOVOUL TIPOKXAEL eTTLdElVWON TG vOTOUL,

To PARASORB® Cone Genta Ba TTpETTEL VO XPNOLUOTIOLE(TOL OE AUTODG TOUG 0o BEvELg
HOVO pE QUOTNPN GELOAOYNOTN TWV EVOELEEWV. AEV UTTRPXOUV EUTTELPIEG OXETLKK HE TNV
XPAON TOL OTNV TTALBLATPLKN.

Mo v eEXOOAALOTEL N TIARPNG LKAVOTNTX AELTOUPYIXG TOL TIPOIOVTOG B TIPETTEL VO

ApB&VOVTAL UTTOWN OL CUVABELG TEXVLKEG EQXPHOYNG EVOG GLHOTTATIKOD. OL €ER

LTTOBE(EELG XPAONG TIPETTEL VO ARHBAVOVTAL LTTOWN YLX TNV XTTOQUYN KIVEOVWV KAT

™V xpRon: , , , | ,

- H (Ypavor TOL GUHOGTATIKOD TIPLY ATTO TNV EPPUTEVTT PTTOPEL Ve ETTLPEPEL
TOOO KTTWAELX TNG BPEONG TWV ALHOOTATLKWY LBLOTATWY 600 KL BTTWAELX TNG
auToTIpoaTaoiag Tou PARASORB® Cone Genta eEXLTiOG TNG TTPOWPNG XTTOCTIAGNG
TNG 0KOAX LOATOBLAAVTAG BELIKAG YEVTaHUKIVNG. H Oypavaon TTpokaAel petwpévn
XTTOPPOPYNOTN TOU KIHKTOG XTI TOV KWVO, YEYOVOG TTOU ETTLPEPEL PELWON TWV
PUTLKWV LBLOTATWY TNG TLTOWPELTNG BPOUBOKLTTEPWY KAL OBNYEL TEALKK OF
KABOPLOTLK TIAPEUTTOBLON TNG ALUOOTAONG.

- H emBupnTh cuooWwpeLon BPOPPBOKLTTEPWY ETTILTUYXKVETAL KAL PE ETTEVOLON TOU
TpaVpPaTOG pE To PARASORB® Cone Genta.

ANEMIOYMHTEZ ENEPFEIEZ

TNV apX} TNG LOTLKAG ATTOPPOPNTNG TOU PARASORB® Cone Genta ptropel vox
TIXPOVTLATTEL UTTO OPLTPEVEG TUVONKES GLENUEVN £KKPLON. T TiEPITITWON
TAPEAANANG CUTTNHLKAG XOPHYNONG XVTIBLOTIKWY XULVOYAUKOOLOWY 1 OF agBeveic
UE HELWHEVN VEQPLKN AELTOLPYLX UTTOPEL Vo ETTLPEPEL ’OENTT TNG VEPPOTOELKOTNTAG
KQL TNG WTOTOEKOTNTAG.

AAAHAENIAPAZEIZ
MOAOVOTL HETG TNV eppOTEVON TOL PARASORB® Cone Genta pTropoiv va emiTeux8oiv
UOVO ENGXLOTO ETTUTES X TIAGOHATOG, B TTPETTEL VX AHB&VOVTAL LTTOYN OL
OGAANNETLOPATELG TNG YEVTRUUKIVNG HE GAAX OKEVKOHATA. MPETTEL VX XTTOQEDYETOL
AANAN x0pHYNoN QHLVOY (5wv pe BlovpnTikd TG AYKOANG OTIWG ElvaL Tr.X.
N QOLPOTEULdN 1 TO ALBXKPLVLKG OED, ETTELDA TC BLOLPNTLKE TNG AYKOANG EXOLV KTTO
MOV TOUG WTOTOELKN §p&an. EGV TRUTOX POV XOPNYOUVTAL BLOLPNTIKK EVOOPAERLY,
QUTK PTTOPOOV V& RUEACOLY TNV TLUYKEVTPWON TNG YEVTXHLKIVNG OTOV 0pd 1 OTOV
LOTO KaL VX GUEACOLY TNV TOELKOTNTA.
TowTdXPOVN K BLABOXLKA TUOTNHLKN ) TOTILKA XOPAYNOT SUVNTLKK VEUPOTOELKWV KaL/h
VEQPPOTOELKWV OUOLWY, TL.X. TLOTIAKTLVR, GAAWY XULVOYAUKOG (B WY, OTPETITOHLKIVY,
KEQAAOPLEIVN,
Blopukivn, TTOALHLELVN B A TTOALHLELVN E, pTTopolv Vo aUEATOLY TNV TOELKOTNTA TNG
YEVTOHUKLVIG.
H TauTOXpovn TOTTILKA XPAON B-AXKTRHLKWV XVTLRBLOTIKWY PTTOPEL V& ETTLPEPEL
TpOTIOTIONPEVN BpaaTNPLOTNTA (ABpavoTToinan). H TEON L& VEUPOUUIKS ,
ATTOKAELOHO UTTOPEL VO EVOUVOHWBEL HE TNV TALTOXPOVN XOPNYNOT HUOXOXAXPWTLKLDV,
TLX. S-TOupT ivn, o J pOVLO, Ki G KL PE KLOEPK.
VEUPOUVIKOG XTTOKAELTHOG UTTOPEL VO AVTLHETWTTLOTEL HE TOV KXAUTEPO TPOTTO pE GANG
Tou aoBeTTlOL.
EGv TTpOUOLAOTEL VEUPOUVIKOG KTTOKAELTHOG KXTOTILY TRUTOXPOVNG XOPHYNONG
TOULEXHEBOVIOL PE LTIAPXOLOC ATTOKTNBELTT 1} YEVETLKIG POTEWG EARELYN TNG
XOAWEOTEPGONG, TIPETTEL V& X0pNYNOel 0ELYOVO KoL vax D08l xoAveoTepGan.

EMIAPAZEIZ STHN IKANOTHTA OAHTHZHZ KAI XEIPIZEMOY MHXANQN
Agv UTTAPXOLY YVWOTEG GANNAETILEP&OELG HEXPL TTLYHAG.

YMEPAOZOAOTIA

‘OTav XopnynBel n TrpoTewvopEVN TTOoOTHTX TOU PARASORB® Cone Genta dev
TIXPOVOLETETAL CNUAVTLKA GOENOT TOL ETILITESOL TNG YEVTRHLKIVNG TOL 0p0l. Agv
UTTGPXOLV EVPAHATX TXETIKK HE XOPAYNON BOONG HEYXADTEPNG TNG TIPOTEWVOHEVNG.
e Tep(TTITWON TTOU N B0TONOY{X HETATPATIEL, TIPETTEL VO TTGpaikONOLBE(TOL O K&BE
TIEPUTTTWON TO ETT{TIESO TNG YEVTAUUKIVIG TOL 0POU KAL N NELTOUPY (X TWV VEPPUIV. S€
TEPUTTWOELG BaPLEG SNANTNPLAONG UTTOPEL VX EEETAOTEL TO EVBEXOHEVO BLEEAYWYIG
TrepLTovaikng Stahuang f atpok&Oapang.

ASYMBATOTHTEX ) ,
Qg Twpa dev LTIEPXOLY YVWOTEG SuoaveEieg.

MPOZOXH

Abyw Tng Thong oOVEETNG TOL KOANGKYOVOUL PE ETTLPRVELEG TTOU PEPOLV Kipa, Do
TIPETTEL VX XPNOLUOTIOLOUVTARL OTEYVE YRVTLX KA EEXPTAUGTX YLX TNV EQXPHOYH TOU
PARASORB® Cone Genta.

IAIAITEPES MPO®YAAZEIZ KATA THN ®YAA=H TOY MPOIONTOX
Not unv @ul&ooeTal o Beppokpaoio Gvw Twv 25 °C.

Na TIpogTaTeDETAL ATTO TNV LYpATTa!

Nt QUAROOETOL HOKPLK KTTO TTALOLE.

AIAPKEIA ZQHZ

H nuepounvict ARENG KoL 0 aplBP6G TTapTIBG GvVayp&QOVTHL TNV CUOKELXO X KOL
0T k&Avpa TOTTOUL Blister.

MeTd TV Tépodo Tng npepopnviog ARENG To PARASORB® Cone Genta Sev Trp£TreL va
XPNOLHOTIOLE(TAL.

MET& TNV xaipeon TNG TIPOTTATEVTLKAG CLUOKELXOLXG TO PARASORB® Cone Genta
BeV TIPETTEL VA ETIAVXTIOO TELPUVET AL KL TTPETTEL VO XTTOPPITITETAL. TO TIEPLEXOUEVO N
XPNOLHOTIONHEVWY, GANG QVOLYPEVWLOY 1) QOPHEVWV TCUOKEVATLIY BEV ETILTPETTETAL
VO ETTAVOTTOO TELPUVETKL KXL TIPETTEL VX XTTOPPITITETAL.

To PARASORB® Cone Genta TTpoop{TeTaL YL& pia povo xpAon.

To PARASORB® Cone Genta CUOKELKXTCETAL SUTTAG GTTOTTELPWHEVO OTNV CUOKELKOTX
MK11. H e0wTepLkr CLOKELATLO EXEL XTTOOTELPWOEL PéTx KL €EW KoL UTTOPEL ETOL Vo
XPNOLHOTIONOEL ATTOTTELpWHEVO.

MEFEOH ZYZKEYAZIAZ

PARASORB® Cone Genta

10 Tep&xLa, péyebog @: 1,2 cm. H: 1,6 cm
REF MK10

PARASORB® Cone Genta
5 Tepdxio, péyedoc @: 1,2 cm. H: 1,6 cm
REF MK11

EMEZHTHEZH TQON XYMBOAQN =TH ZYZKEYAZIA

ApLBUSC KATAAGYOU

AplOpdg NapTidog

Huepopnvia AiEng ‘ETog - MAvag

SupBoulevTeiTe TIC 0dNYiEg XpONG

Mnv k&vVeTE ETAVXANTITIKA XpAON

N UnV ETTRVTTOO TELPUVETAL

Na pnv xpnotpoTtownBel ekv n ovokevaoia éxet aAAoLWOEL
MéBodog amoaTeipwong pe xpion AtBulatvoEetdiov

AviTepo GpLo Beppokpaciag

Mpo@UAGETE a6 TV LYpaTia
ZApavong CE kat aplBpoc avayvipLong Tou
KOLVOTIOLNHEVOL
opyaviopob o otrolog eivat. To TTpoidv
QVTLOTOL BaOLKEG ATTALTATELG TNG OdNying Tou
SUpBOLALOL TTEPT LATPOTEXVONOY LKWV TIPOTOVTWV

C E 0197
93/42/EOK.
.
% evBuvapwBEel



Naudokimo Instrukcijos - praSome jdém

Sios instrukcijos visada priderinami pagal
naujausias as ir patirtj. Todél juos perskaitykite, pries pradédami
naudoti kiekviena pakuote.

Kagio formos kolagenas, uztikrinantis profilaktine antibiotiku paremta
apsauga, skirtas chirurginiam naudojimui.
- hemostatinis ir sterilus -

KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 kagio formos kolageno vienete yra:

22,4 mg i8 zirgy sausgysliy iSgauto kolageno

16 mg gentamicino sulfato, kuris atitinka 8,8-11,44 mg gentamicino

FARMACINE FORMA
Besirezorbuojanti vietinio poveikio hemostatiné medziaga su profilaktine anti-
biotiku paremta apsauga.

TERAPINES INDIKACIJOS

- PARASORB® Cone Genta naudojamas vietinei hemostazei ir tamponacijai j
3varias, Svieziai uzterstas ir uzterstas zaizdos ertmes.

- PARASORB Cone Genta naudojamas siekiant sustabdyti kraujavima, kilusj
po danties iSrovimo arba chirurginés zandikaulio operacijos, kai gresia
didelé infekcijos rizika. Jeigu pacientui gresia nukraujuoti, kartu naudoti ir
fibrino klijus. Laikykités atitinkamy naudojimo instrukcijos nurodymuy.

- PARASORB® Cone Genta naudojamas alveolés keteros atrofijos sumazinimui
iSrovus dantj.

DOZAVIMAS IR VARTOJIMO METODAS

I1Svalius uzdegimo Zidinj, esant reikalui dedamas PARASORB® Cone Genta
kolagenas. PARASORB® Cone Genta kolageno dedama nespaudziant, o esant
kaulo defektui dedamas kolagenas, sumaisytas su susmulkintu kaulu. Norint
sumazinti alveolés keteros atrofija po danties iSrovimo, PARASORB® Cone
Genta kolagenas dedamas j alveole. Kadangi kolagenas rezorbuojasi, jo
pasalinti nereikia.

Kraujas stabdomas fiziniu badu. Kolagenui kontaktuojant su krauju, vyksta
trombocity agregacija. Prie kolageno ima gausiai iSsiskirti trombocitai, jie suy-
ra ir iSlaisvina kreséjimo faktorius, kurie kartu su plazmos faktoriais sudaro
galimybes formuotis fibrinui. Kolageno déka papildomai sustiprinamas kraujo
kresulys ir tokiu badu neleidziama uzgyti iStraukto danties alveolés jungia-
miesiems audiniams. Be to, dél PARASORB® Cone Genta esancio gentamicino
vyksta intensyvesné kraujo kreSulio ir granuliacinio audinio vaskuliarizacija.
Tokiu badu sumazéja alveolés keteros atrofija ir pageréja i$ naujo sufor-
muoto kaulo kokybé (Arab Oghli et al., 2006. Europerio). Savo sandaros déka
PARASORB® Cone Genta kolagenas gali sugerti daug skyscio. Grynai mecha-
ninio proceso metu sekrecijos ir absorbcijos déka absorbuojamos atskirtos
medziagos, pvz., bakterijos ir fibrino apnasos.

PARASORB® Cone Genta kolagenas dozuojamas atsizvelgiant j defekto dydj ir
paciento kiino svorj. Pacientams, sveriantiems iki 50 kg, didZiausias leistinas
gentamicino sulfato kiekis yra 600 mg, o vir$ 50 kg sveriantiems pacientams
didZiausias leistinas gentamicino sulfato kiekis yra 1000 mg. PARASORB®
Cone Genta sausas kolagenas uzdedamas lengvai jj paspaudziant, kad gerai
prilipty. Jeigu nenurodyta kitaip, PARASORB® Cone Genta kolagenas dedamas
tiesiai j iStraukto danties alveole. PARASORB® Cone Genta kolagenas prisi-
taiko prie danties alveolés, rezorbuojasi ir stabdo kraujavima. Dél kolageno

ir kraujuoty pavirSiy panasumo naudojant PARASORB® Cone Genta kolagena
reikia mavéti sausomis pirstinémis ir naudoti sausus instrumentus.

Prisijungtas gentamicinas islaisvinamas tuo paciu metu, kai rezorbuojamas
kagio formos kolagenas, taigi kolagenas apsaugomas nuo iSorinio uztersimo
arba uzterSimo mikrobais operacijos metu. Difuzinio kraujavimo metu, dedant
kolagena prie pazeisty zaizdoty vietu, geriau jj prispausti. Pridéjus | Zalzda
per daug kolageno, gali susiformuoti seroma. Reikia atkreipti démesij j tai, kad
kolagenas j zaizdos ertme dedamas tik vienu sluoksniu. Kartu su PARASORB®
Cone Genta kolagenu naudojant ir fibrino klijus, pastarieji uzdedami i$ to
Sono, kuris yra gydomas.

KONTRAINDIKACIJOS

PARASORB® Cone Genta kolageno nenaudoti esant padidéjusiam jautrumui
kolagenui ir/arba gentamicinui arba kitiems aminoglikozidy grupés antibio-
tikams. Duomeny apie saugy PARASORB® Cone Genta kolageno vartojima
néstumo ir zindymo metu nesama. Aminoglikozidy grupés antibiotikai prasi-
skverbia pro placenta ir pasiekia vaisiy. Todél kyla vidiniy paZeidimy pavojus.
Kadangi aminoglikozidy grupés antibiotikai patenka ir  motinos piena, reikia
arba nenaudoti PARASORB® Cone Genta kolageno zindymo metu, arba nu-
traukti zindyma.

SPECIALUS |SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Pacientams, kuriy yra susilpnéjusi inksty funkcija, ir pacientai, sergantys
autoimuninémis bei neuromuskuliarinémis ligomis, pvz., Parkinsono liga arba
miastenija gravis (sunkiaja miastenija), galima naudoti PARASORB® Cone
Genta kolagena tik aiskiai nustacius indikacija.

Tuo padiu metu sistemingai nevartoti aminoglikozidy grupés antibiotiky arba
juos vartoti tik atidZiai stebint serumo-gentamicino lygj bei inksty funkcija.
Egzistuoja kryzminé alergija tarp aminoglikozidy grupés antibiotiky. Néra
jokiy duomeny apie PARASORB® Cone Genta kolageno naudojima pacientams,
sergantiems imuninémis arba jungiamojo audinio ligomis.

Nors nejrodyta, kad gyvulinés kilmés kolagenas gali pabloginti ligos eiga, Siu
pacienty atveju PARASORB® Cone Genta kolagena galima naudoti tik aiSkiai
nustacius indikacija. Duomeny apie Sio kolageno naudojima pediatrijoje néra.

Kad baty uztikrintos visos produkto funkcinés galimybés, reikia atsizvelgti
iprastas hemostatiniy priemoniy taikymo technikas. Siekiant iSvengti rizikos,
batina atsizvelgti j Siuos nurodymus:

- Pries naudojima sudrékinus ar suslapinus hemostatine priemone, savo
poveikio gali netekti hemostatinés savybés. Be to, dél per anksti
iSsilaisvinusio lengvai vandenyje tirpstancio gentamicino sulfato PARASORB®
Cone Genta kolagenas gali netekti savo apsauginiy savybiy. Suslapus kigio
formos kolagenui, sumazéja jo galimybés absorbuoti krauja, todél susilpnéja
fizinés trombocity agregacijos savybés, o tai smarkiai jtakoja kraujavimo
stabdyma.

- Pageidaujamos trombocity agregacijos galima pasiekti ir iSklojant zaizda
PARASORB® Cone Genta kolagenu.

NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS

Tam tikromis aplinkybémis prasidéjus PARASORB® Cone Genta kolageno
rezorbcijai per audinius, gali sustipréti sekrecija. Tuo paciu metu skiriant
aminoglikozidy grupés antibiotiky bei pacientams, kuriy susilpnéjusi inksty
funkcija, gali padidéti nefrotoksiskumo ir ototoksiskumo rizika.

SAVEIKA

Nors po PARASORB® Cone Genta kolageno panaudojimo jo lygis plazmoje
btna labai mazas, reikia amzvelgn i gentamicino saveika su kitais vaistais.
Nerekomenduojama tuo paciu metu skirti aminoglikozidy grupés antibiotiky
ir kilpiniy diuretiky, pvz., furozemida arba etakrinine rugst[, nes kilpiniai
diuretikai patys pasizymi ototoksiniu poveikiu. Jeigu tuo paciu metu skiriami
diuretikai j vena, jie gali padidinti gentamicino koncentracija serume arba
audiniuose bei toksiskuma. Tuo paciu metu arba viena po kito sistemingai
arba vietiskai skiriant galimai neurotoksinius ir/arba nefrotoksinius vaistus,
pvz., c|sp|at|na, kitus aminoglikozidy grupés antibiotikus, streptomicina
cefalorldlnq, viomicina, polimiksina B arba polimiksina E, gall padidéti gentaf
micino toksiskumas.

Tuo padiu metu vietiskai vartojant beta-laktamo grupés antibiotikus gali
pakisti aktyvumas - pasireiksti inaktyvacija. Tuo paciu metu skiriant rau-
menis atpalaiduojancius vaistus, pvz., tubokuraring, suksametoniuma arba
pankuroniuma, taip pat ir eterj, gali sustipréti nervy ir raumeny blokavimas.
Nervy ir raumenu blokavima geriausiai pasalina kalcio druska.

Jeigu jgytos arba genetiskai nulemtos cholinesterezés atveju tuo paciu metu
skiriant ir suksametoniuma pasireiskia nervy ir raumenuy blokavimas, reikia
dirbtiniu badu palaikyti kvépavima ir paskirti cholinesteraze.

POVEIKIS GEBEJIMUI VAIRUOTI IR VALDYTI MECHANIZMUS
Iki $iol nezinomas.

PERDOZAVIMAS

Naudojant rekomenduojama PARASORB® Cone Genta kolageno kieki, genta-
micino kiekis serume reikmingai nepadidéja. Duomeny apie 3ios dozés

i ma néra. Bet kokiu atveju skiriant nuo normos nukrypstancias dozes
reikia stebéti gentamicino kiekj serume bei inksty funkcija. PasireiSkus sun-
kiai intoksikacijai, reikia apsvarstyti pilvaplévés dializés arba hemodializés
batinuma.

NESUDERINAMUMAS
Iki $iol neZinomas.

DEMESIO
Dél kolageno ir kraujingy pavirsiy panasumo vartodami PARASORB® Cone
Genta kolagena naudokités sausomis pirstinémis ir instrumentais.

SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

PARASORB® Cone Genta kolageno nelaikykite auk3tesnéje nei 25°
temperatiroje. Saugokite nuo drégmeés! Laikykite vaikams nepasiekiamoje
vietoje!

TINKAMUMO LAIKAS

Kolageno galiojimo trukmé ir partijos numeris nurodomi ant pakuotés bei ant
iskilaus jpakavimo. Pasibaigus galiojimo terminui, PARASORB® Cone Genta
kolageno naudoti negalima. I3 apsauginio |pakaV|m0 iSimto kolageno pakarto-
tinai sterilizuoti negalima, todél jj reikia iSmesti. Atidarius pakuote, taciau ko-
lageno nepanaudojus, arba esant pazeistai pakuotei, PARASORB® Cone Genta
kolageno pakartotinai sterilizuoti negalima, todél jj reikia iSmesti. PARASORB®
Cone Genta kolagenas yra skirtas vienkartiniam naudojimui.

PARASORB® Cone Genta kolagenas supakuotas MK11 dydzio dviguboje ste-
rilioje pakuotéje. Vidinis jpakavimas i$ vidaus ir i$ iSorés yra sterilus, todél jj
galima naudoti steriliai aplikacijai.

PAKUOTES DYDZIAI
PARASORB® Cone Genta
10 vnt., skersmuo: 1,2 cm;
aukstis: 1,6 cm

REF MK10

PARASORB® Cone Genta
5 vnt., skersmuo: 1,2 cm;
aukstis: 1,6 cm

REF MK11

ANT PAKUOTES ESANCIY SIMBOLIY PAAISKINIMAS

Kataloginis numeris

Partijos kodas
g Naudoti iki Metai - Ménuo
[ﬁ] Tidreékite naudojimo taisykles
® Pakartotinai nenaudoti
Pakartotinai nesterilizuoti
@ Nenaudoti, jei pakuoté pazeista
Sterilizuota etileno oksido metodu

57
/i/ Virsutiné temperataros riba

‘? Saugoti nuo drégmés

C € 0197
% HIBC kodas

CE zenklas ir notifikuotosios jstaigos,
identifikacijos numeris. Gaminys atitinka
esminiai reikalavimai Tarybos Direktyva dél
dél medicinos prietaisy 93/42/EEB.



MHCTPYKUMA NO NPUMEHeHNIo
noxanyucra, npouyntTanTte BHUMa nbHO!
ﬂaHHble, coaepxawumeca B 31O VIHC_’prKI.lVIVI no NpUMEeHEeHUI0, NOCTOAHHO

NpUBOAATCA B COOTBETCTBME C v onbITOM.
n 6: obpatutb nepep Ha4yasnom nNpuMmeHeHus

H
Yy
KaXA0M ynakoBKu.

WHCTPYKLMS MO NPUMEHEHMIO: NOXanyiicTa, NpouNTaiiTe BHUMATeNbHO!
KonnareHosbiit KOHyC C aHTH6aKT NbHOW 3aWMUTON AN
- reMoCTaTUYeCKUi, CTePUNbHBIN —

COCTAB

1 KOHYC COAEPXKHT:

KO/INAreHa 13 N0WaANHbIX CYyXOXNINA 22,4 Mr

reHTamMuuuHa cynbdata 16 Mr - cooTseTcTByeT 8,8-11,44 Mr reHTaMULMHA

JNEKAPCTBEHHAS ®OPMA
PaccachlBaiowyninca 10KanbHbIN FreMoCcTaTnk
C aHTUbaKkTepManbHOM 3aWmnToM

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

- PARASORB® Cone Genta nomeuiaeTcs B Uesx MECTHOrO reMoCTasa 1 TaMnoHazabl 8
YMCTBIE, YNCTO-3arPA3HEHHBIE U 3arPA3HEHHBIE PAHEBbIE NONOCTY.

- PARASORB® Cone Genta NpUMeHAeTCA ANA OCTAHOBKN KPOBOTeUEHUA nocne
3KCTPaKUMM 3y60B UK YeTIOCTHO-XMPYPIrUYECKNX ONEePaLLMil C BbICOKUM PUCKOM
passuTus uHdekunu. 1Na NaneHToB CO CKNOHHOCTbIO K KDOBOTEYEHMAM NOKA3aHO
np1MeHeHMe B coueTaHmnn ¢ GubpMHOBLIM Kneem.Oba3aTesbHO CObNI0AATH YKa3aHus
B coorsercTaymmem VHCTPYKUMW NO NPUMEHEHMIO.

- PARASORB® Cone Genta npuMeHseTcs B TOM uncie nnﬂsymenbme»mu aTpodumn
rpebHs anbBeONAPHOr0 OTPOCTKA NOC/E IKCTPAKLMN 3yBOB.

AO3NPOBKA N CMNOCOB MPUMEHEHUA

Mocne yncTkm ovara socnanenns PARASORB® Cone Genta nomewaeTcs no Mepe

HeobxoAMMOCTU B leheKTHYIO0 MONOCTb.

PARASORB® Cone Genta yKnaapisaetcs ceoboaHo, a B cyyae AedekTa KOCTh ero
HeobX0AMMO CMewaTh C pasmenbyéHHoM KOCTbio. Mocne 3KkcTpakumm 3y6os

PARASORB® Cone Genta NOMELLAETCs B aNbBEOY B LENAX YMEHbLEHUS aTPOhumn

rpebHs anbBeOAPHOr0 OTPOCTKA.

bnaroaaps paccacbiBaHuio KonnareHa yAaneHus BnocneAcTsun He Tpebyerca.

B XMpyprum

OCTaHOBKA KPOBOTEYEHUSA NMPONCXOANT GU3UYeCcKUM nyTem. KOHTaKT KoslareHa ¢
KPOBbIO MPUBOANT K arperaLuu TPOMGOLMTOB.

TpoMbOLUNTHI B HONIBLIOM KONMYECTBE NPUANNAIOT K MOBEPXHOCTM KOJINAreHOBOro
0CTOBa, PACNaAAIOTCA U BbICBOBOXAAKT haKTOPbI csepmsanm KpOBY, CNOCo6CTBYA
COBMECTHO C pakTOpamn nnasmbl 0bpasosaquio pubp

KonnareHoBbivi 0CTOB 0becneynsaet AOnOnHMTeanyIO nOAAep)KKy Koarynyma

V¥ NPeAO0TBPAILAET, TAKUM 06PA30M, COANHUTENLHOTKAHHOE 3aXMBIEHE
3KCTPaKUMOHHOI anbBeonbl. Kpome 3Toro, coaepxawmiics 8 PARASORB® Cone Genta
FeHTAMMUVH, CNOCOBCTBYET yCUIEHHOI BACKYNAPU3ALMN KOATYyMa U
rPaHyNALNOHHON TKaHU. B pesynbTaTe 3TOr0 yMeHblaeTCsa aTpodus rpebus
a/1bBEONAPHOrO OTPOCTKA M YNY4WAETCA KayeCTBO HOBOOBPA30BaBWENCA KOCTH
(Apab Ornbl v ap. 2006. EBponepuo).

PARASORB® Cone Genta B cOCTOSHUM, BAarofaps CBOEil CTPYKTYpe, BNUTLIBATH
60/1bUWOE KOMMYECTBO KUAKOCTH.

B pesynbTaTe 3TOro YNCTO MeXaHWYeckoro npouecca nytem abcopbuum
BbIZEIAIOLLErOCA CEKPeTa NOrIOWARTCA OTTOPrHY ThI MaTepuan, Hanp., baktepuu u
(MOPMHOBbLIE MOKPOBHI.

JNo3uposka PARASORB® Cone Genta onpeaensercs pasmepom aedekra u Becom
nauueHTa. B 3aBMCMOCTM OT 3TOFO MaKCUMAabHO A0MYCTUMOE KONNYECTBO
reHTamMuuMHa cynbdara ANs nauneHTos Becom Ao 50 Kr cocTasnseT 600 Mru ana
naumneHToB BeCoM cBbilwe 50 kr - 1

MOBOYHBIE AENCTBUA

Havano Tkanesoro pa(cacbmanm PARASORB® Cone Genla MOXET B Onpe/aeneHHblX
YCNO0BUAX C it cekpeunen. CUCTeMHBIN
npuem aHTMBUOTUKOB ammHoranoanHoro paAa nnm cnmkeunan byHKUMA

NoYeK y NaUMEHTOB MOXKET MPUBECTM K MOBbILIEHNIO MOYEYHON TOKCUYHOCTY UAK
OTOTOKCUYHOCTH.

JIEKAPCTBEHHOE B3AUMOAENCTBUE

HecMoTps Ha HE3HAYUTE/IbHO NOBbIWEHHYIO N1a3MOKOHLEHTPALMIO NoCe
MMNAAHTauuu PARASORB® Cone Genta, Heobx0AuMo 06paTUTb BHUMaHUE Ha
B3aMMOZENCTBME reHTaMuuUNHA C ApyruMm cpeacTBamu. CneayeT usberats
OAHOBPEMEHHOrO MPp1eMa aHTUBNOTIKOB AMUHOMIMKO3NAHOTO PAAA C METIeBLIMM
AMypeTMKaMu, Hanp., Gbypo3eMUAOM WM STAKPUHOBOW KUCIOTOM, yUuTbiBaA
OTOTOKCMYHOE ARNCTBUE CAMUX NETNEBHIX ANYPETUKOB. OAHOBPEMEHHOR
BHYTPUBEHHOE BBE/JEHNE ANYPETUKOB MOXKET MPUBECTY K YBEIMYEHNIO KOHLLEHTPALLMN
reHTaMULMHA B CLIBOPOTKE MM TKAHM, & TAK)KE K MOBbIWEHMIO TOKCMYHOCT.

0, MM Moo CUCTEMHBIV MM TOMMYECKI NPUeM
NOTEHUNANLHO HEMPOTOKCUYECKMX 1/MN HEPOTOKCHYECKUX BRLIECTB, HaMp.,
UMCNNATHHA, APYrAX aMUHOMIUKO3N/0B, CTPENTOMULIMKA, LiledanopuamnHa,
BMOMWLMHA, NOAUMUKCUHA B nnn nonnmmnkcinHa E, MOXeT NOBLICUTL TOKCUYHOCTh
reHTaMuLuHa.
0O,

MecTHoe 6eTa-naKTaMHbIX aHTUBMOTMKOB MOXET
NPUBECTU K M3MEHEHNAM aKTUBHOCTY (AeaKTUBALMN).

HepeHO-MbileyHas 610KNPyIOWas TEHACHLMA MOXET YCUNUTLCA BCEACTBUE
OAHOBPEMEHHOr0 Np1ema MUopenakcaHToe, Hanp., d-TybokypapuHa,
CYKCaMeTOHMyMa Wi MaHKYpPOHUYMa, a Takxke 3¢p1pos. HepBHo-MblweuHas 6nokaaa
YCTPaHAETCA Jlydwe BCero

C NOMOLWbIO CONM KaNbLUMA.

B cnyvae it bnokaapl B pesynbrate 04HOBPEMEHHOIO
npuema cykcameToHuyma npm nNpUoBPeTEHHOM UK FeHeTUYECKU 0BYCNOBNEHHOM
AeduuMTE XONMHICTepasbl TpebyeTCA NPOBEAEHNE NCKYCCTBEHHOTO AbIXaHMUA U
BBE/IEHWA XONNHICTePasbl.

BO3MOXHOE BJIMAHUE HA CI'IOCOEHOCTb YNPABNIATb TPAHCMOPTHLIMU
CPEACTBAMU U MEXAHU3MAM
HUKaKoro BANAHNA He BbIABIEHO.

MNEPEAO3UPOBKA

PekoMeHayeMoe annankaumoHHoe konuyectso PARASORB® Cone Genta He noebiwaet
CYUECTBEHHbIM 06PA30M KOHLEHTPALMN FEHTAMMLMHA B CIBOPOTKE. JaHHble

Ha C/lyyail NpeBbIWeHNA NPe/AenoB 3TOM 403kl OTCYTCTBYIOT. Mpu HecobnoaeH!M
peKoMeHA0BaHHOW A03MPOBKY B NioboM cnyuae TpebyeTca nposeseHue HabnioaeHns
3a KOHL@HTPaLLMeit reHTaMULHa B CbIBOPOTKe 1 hyHKUMer noyek. Mpun Taxenon
VHTOKCUKALMM MOXHO NPOBECTY NEPUTOHEaNbHbIV AMANN3 U FeMOANANN3.

HEMEPEHOCUMOCTH
He ycTaHoBneHo.

HAYTO CHELIYET OBPATUTb BHUMAHUE

YyuTbias Tb KO/NIareHa K TAM, Npn
npumerenun PARASORB® Cone Genta cnefyeT nosib30BaThCsl CyXMUMI nepyaTkamm v
VHCTpYMeHTaMu.

YCNOBUA XPAHEHUA
XpaHuTb Npu Temnepatype He Bbiwe 25 °C B Cyxom mecTe!
XpaHuTb B HEAOCTYNHOM ANA AeTel MecTe.

CPOK rOAHOCTWU, CTEPUNIbLHOCTb

CpOK roiHOCT! ¥ HOMeP NapTiK HaneyaTaHbl Ha NOTPEBUTENLCKON YNakoBke i
6nncTepHol obonouke. He npumenaTs PARASORB® Cone Genta no ncreyeHun
CpOKa FrOAHOCTH. 13 3aWNTHON ARASORB® Cone Genta
He NOANEXNT NOBTOPHOI CTEPUAM3ALNN U NOITOMY ymnmsmpyercu Copepxumoe
BCKPbITbIX, HO HEUCMO/b30BAHHBIX WA MOBPEXAEHHBIX YNaKOBOK He MOANEXUT
NOBTOPHOM CTEPUAN3ALMM U NO3TOMY yTunusupyetcs. PARASORB® Cone Genta
npenHazHaweH TO/ILKO A1 OAHOPA30BOrO MPUMEHEHUA. PARASORB® Cone Genta B

PARASORB® Cone Genta HakfaAblBaeTCA B CyXOM BUAE C IerKUM Haz,

obecneyeHns nyywero coeAnHeHns. ECM He Ha3HAYeHO NO-APYromy, To PARASORB®

Cone Genta noMew,aeTca HENOCPEACTBEHHO B IKCTPAKLMOHHYIO anbBeony.

PARASORB® Cone Genta npucnocabnngaercs Kk 3KCTPaKLMOHHON anbBeone,

ocranaanmsaeT KPOBOTEUEHME 1 PACCAChIBACTCA. YUMUThIBAsA a%d)muocn KonnareHa
PARASORB® Cone Genta cnenyet

nonbzuaancn CyXMIMM NepYaTKaMt 1t HHCTPYMEHTaM M.

BoicBOboXAeHMe HHOTO FeHT NPOMCXOANT O

C paccacbiBaHMeM KOJLIAreHoBOro KOHYCa, TaKuM 06pa3oM, KOHYC 3aWuiieH oT
BHELIHEro 3arpA3HEHNA, @ TAKXKe OT 3arpA3HEHNA BCIEACTBUE 3aHECeHNA U NepeHoca
MMKPOOPraHU3MOB BO BPeMs onepaumuu.

B ciyyae Anddy3HbIX KPOBOTEUEHWI MPU HAKNAAbIBAHNM KOHYCA HaXaTue Ha
COOTBETCTBYIOUINE YHACTKM 06NACTM PaHbI MOXKET CTaTb H1aronpuATHEIM hakTopoM.
Meperpy3Ka paHbl KOMNAreHoM MOXET NPUBECTY K 06Pa30BaHMIO CEPOMBI.
06s3aTenbHO CleayeT CIeANTL 3a TeM, YTOBbI B 061aCTM PaHbl NOMEANCH TONLKO
OAVMH Cnoit konnareHa. MNpu npumeHeHnn PARASORB® Cone Genta ¢ ¢pubpnHoBbIM
KneeMm ket CneayeT HAHOCUTh Ha Ty CTOPOHY, KOTOPAA HaKNaAblBAeTCA Ha
06pabaTbiBalOWMINCA YHACTOK.

MPOTUBOMOKA3AHUA

PARASORB® Cone Genta Henb3s NPUMEHATL NPU HANNYNN U3BECTHON NOBLILIEHHO
YYBCTBUTE/ILHOCTY K KOJUTArEHY W/WN FEHTAMULMHY UM APYTUM aHTUGNOTHKAM
aAMUHOTMKO3WAHOrO PAAa. [laHHbIX 0 6e3onacHoCcTu npumeHeHns PARASORB® Cone
Genta B nepuoa 6epeMeHHOCTU M NaKTaumMm HeT. AHTUBMOTUKN aMUHOTTMKO3NAHOTO
pAAa CNOCOBHbLI NPOHMKATH B M0/, CKBO3b NAALEHTY.

70 YpeBaTO ONACHOCTLI0 BPEIHOMO BO3/IEIMCTBUA HA N0/ BHYTPYU yTPOBLI. YunTbiBasn
CnocobHOCTh aHTUBMOTNKOB AMUHOFNIMKO3MAHOTO PAAA NPOHMKATL B MOJIOKO MaTepy,
peKOMEHAYeTCH OTKa3aThCA OT X MPUMEHEHWA B NePUOZ 1aKTaLunmM UK NPeKpaTuTh
rpyAHOe BCKApMAMBaHMe pebeHKa.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU NMPU NPUMEHEHUN

PARASORB® Cone Genta cneayeT NpUMeHATb A4 NALWUEHTOB C OrPAHUYEHHO
GyHKUMEe Noyek, a TakKe NaLueHTOB C ayT
3a60n1€BAHNAMM, HAND., 6OsIe3HL MapKUHCOHA W TAXENas NCeBAONAPANUTUYECKAS
MuacTeHus (Myaslhema gravis), TONbKO MPU HaJIM4YUN CTPOrUX NOKa3aHWIA.

Cneayet nsberatb 0AHOBPEMEHHOTO CUCTEMHOTO NpUeMa aHTM6MOTUKOB
AMUHOIINKO3MAHOrO PAAA UM NPOBOAMTL MPUEM TONILKO CO CTPOrMM HabloAeHnem
3a KOHL@HTPaLLMel reHTaM1LLMHa B CbIBOPOTKE KPOBU U (hyHKUMEN NOYeK.
CylecTByI0T NepeKpecTHbIe anneprun Mexay aMMHornnkosuaamu. Onbita
npumereHns PARASORB® Cone Genta y nauMeHTOB C UMMYHOAOTMYECKUMU NN
COeANHNTENLHOTKAHHBIMI 3360NeBaHNAMM HeT. HeCMOTpPA Ha OTCYTCTBME AAHHBIX,
NOATBEPXAAKUMX, YTO NPUMEHEHME KOJUIAreHa XMBOTHOTO NPOUCXOKACHNA
NpUBOANT K yXyAleHuto 3abonesanns, PARASORB® Cone Genta cneayet npUMeHsTb
Y TakMX NauMeHTOB TONLKO NPU HANMYNN CTPOrUX NOKaszaHuit. O NpUMeHeHUN B
NeAnaTPUM AAHHBIX HET.

OCOBbIE YKA3AHUA ANA NPUMEHEHUS

Ans obecneyeHus NonHOM GyHKLMOHANLHOW NPUIOAHOCTY U3aenua TpebyeTtcs

cobnioseHne 0bbIYHBIX TEXHUYECKNUX MPUEMOB ANA HANOXKeHUA remocTaTuka. Ans

6€30MacHOro NpUMeHeHna HeobXoAMMO COBIOAATH CleAyiole YKa3aHNs:

- YBNIaxHeHne Uau CMauMBaHue reMoCTaTvka nepes uMniaHTauvein Moxer
NPMBECTU KaK K yTpaTe 3hheKTUBHOCTN reMOCTaTUYECKIX CBOMCTB, TaK U K
noTepe camo3sauwutsl PARASORB® Cone Genta BCneaCTBUE NPEXAEBPEMEHHOrO
BbICBOBOXK/AEHUS 1€rKOPACTBOPUMOrO B BOAE FreHTaMULMHA CybdaTa. YBnaxHeHue
CHIKAET CMOCOBHOCTH KOHyCa abCOPBMPOBATL KPOBB, 4TO B CBOK OYepe/b BeaeT
K CHIKEHMIO (pU3N4YeCKMX CBOIMCTB arperaumin TPOMBOUMTOB 1 B pe3yssTaTe 3TOr0
OKa3blBaeT pelaiollee BO3/ALACTBIE HA NPOLLECC OCTAHOBKN KPOBH.

- Xenaemas arperauus TPoMbOLMTOB A0CTUrAETCA Takxke 61aroAaps MOKPLITUIO PaHbl
koHycom PARASORB® Cone Genta.

y K11 ynakoBaH BABOWHE CTEPUNLHO. BHYTpeHHAS yNakoBka CTepuiIbHa Kak
BHYTPM, TaK n CHapyXu, 1, CNe/loBaTeNbHO, MOXET NPeAOCTaBAATLCA CTEPUNLHO.

BEJINYNHA YNAKOBKU

PARASORB® Cone Genta

10 wTyk, BennyuHon @: 1,2 cm; B: 1,6 cm
REF MK10

PARASORB® Cone Genta
5 WTyK, BenuunHon @: 1,2 cm; B: 1,6 cm
REF MK11

OBbACHEHUE 3HAYEHMI CUMBOJIOB HA YMAKOBKE

KaTanoxHelit Homep

Koa napTtun

Wcnonb3osath Ao Noa - Mecau,

CMOTpUTE MHCTPYKLMM MO NCMONb30BaAHNIO
OAHOPA30BOro NOMb30BaHMA

% He noanexut noBTOpHOI cTepuaunsauum!

He ncnonb3yitTe, ecnn ynakoska noBpexaeHa

.
Bh
®
®

g

CTepunmn30BaHoO C MCMONb30BAHNEM STUNEHOKCUAA
BepxHsa TeMnepaTypHas rpaHuua
MpeaoxpaHATh OT CbIPOCTU

CE-3HaK M MAeHTUHUKALUOHHBIN HOMep
YKa3aHHOrO yupexaeHus. Mpo,
COOTBETCTBYET OCHOBHbIM TPebOBaHNAM
MHCTPYKUMM COoBETA NO MeANLMHCKUM
npoayktam 93/42/EEC.
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m Instructiuni de utilizare - Va rugam cititi cu atentie!

Informatiile prezente in aceste Instructiuni de utilizare sunt adaptate
intotdeauna la cele mai recente descoperiri. Prin urmare, va rugam sa
cititi aceste informatii inainte de a folosi fiecare pachet.

Con de colagen cu protectie antibioticd de uz chirurgical
- hemostatic, steril -

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 con contine

Colagen din tendoane de cal, 22,4 m

Sulfat de gentamicina 16 mg, echlvalentul a 8,8-11,44 mg gentamicind

FORMA FARMACEUTICA
Agent hemostatic local resorbabil cu protectie antibiotica

INDICATII TERAPEUTICE

- PARASORB® Cone Genta se introduce pentru hemostazad locald si pe post de
tamponada in cavitdtile de plaga curate, contaminate curate si contaminate.

- PARASORB® Cone Genta este utilizat pentru hemostazd in urma extractiilor
dentare sau a interventiilor chirurgicale la nivelul maxilarului cu un risc ridi-
cat de infectje. La pacientii cu risc hemoragic, este indicatd o combinatie cu
agent de izolare cu fibrind. Trebuie respectate informatiile din Instructiunile
de utilizare corespunzatoare.

- PARASORB® Cone Genta este de asemenea utilizat pentru a reduce atrofia
coamei alveolare in urma extractiilor dentare.

DOZE SI MOD DE ADMINISTRARE

Dupd indepartarea nucleului inflamatiei, se introduce PARASORB® Cone Genta
(daca este cazul) in cavitatea deficitara.

PARASORB® Cone Genta se aseazd lejer sau, in cazul unui defect osos, se
combind cu fragmente de os si se aseaza pe pozitie. Pentru a reduce atrofia
coamei alveolare in urma unei extractii dentare, PARASORB® Cone Genta se
introduce in alveold. Deoarece colagenul este resorbabll nu este necesara
nicio o procedura de indepartare.

Hemostaza se produce prin intermediul unei metode fizice. In urma con-
tactului dintre colagen si sange, se produce agregarea plachetard. Trombo-
citele se precfplta in numdr mare pe matricea de cola?en se dezintegreaza

i elibereaza factorii de coagulare care, impreuna cu factorii plasmatici
aciliteaza formarea fibrinei. Matricea de colagen asigurd consolidarea
suplimentard a coagyldrii si astfel, inhibd vindecarea tesutului conjunctiv din
alveola de extractie. In plus, con(lnutul de gentamicind din PARASORB® Cone
Genta sporeste vascularizarea de coagulare si a tesutului de granulare. n acest
fel, se reduce atrofia coamei alveolare si se imbunadtateste calitatea osului nou
format (ArabOghli et al., 2006. Europerio). PARASORB® Cone Genta, datorita
structurii sale, poate absorbi cantitati mari de fluide. Prin intermediul ace-
stui proces pur mecanic, prin absorbtia secretiei, sunt absorbite materialele
revirsate cum ar fi straturile de bacterii si fibrina.

Dozajul PARASORB® Cone Genta este influentat de dimensiunea defectului si
de greutatea pacientului. In functie de aceste caracteristici, cantitatea maxima
permisd de sulfat de gentamicina pentru pacientii cu greutate maxima de 50
kg este de 600 mg de iar pentru pacientii cu greutate mai mare de 50 kg este
de 1000 mg. PARASORB® Cone Genta se aplicd in stare uscatd prin exercita-
rea unei presiuni usoare pentru a se obtine un grad mai mare de aderenta. In
lipsa unor prevederi contrarii, PARASORB® Cone Genta se introduce direct in
alveola de extractie. PARASORB® Cone Genta se adapteazd la forma alveolei de
extractie, produce hemostaza si se resoarbe. Tinand cont de afinitatea colage-
nului fatfa de suprafetele sangerande, atunci cand se aplicd GENTA- COLL® HD,
trebuie folosite manusi si instrumente uscate.

Eliberarea gentamicinei incorporate se produce concomitent cu resorbtia co-
nului de colagen, astfel incat conul sa fie protejat impotriva contamindrii ex-
terne si, de asemenea, impotriva contamindrii prin introducerea si raspandirea
germemlor in timpul |nterven§|llor chirurgicale. In eventualitatea unei
sangerari difuze, presiunea in momentul aplicarii conului in locurile afectate
din plaga poate fi avantajoasd. Supraincarcarea pldgii cu colagen poate con-
duce la formarea unui serom. Trebuie avutd grija sd se aplice doar un singur
strat de colagen pe suprafata pldgii. Tn cazul unei combinatii de PARASORB®
Cone Genta si un agent de izolare cu fibrind, acesta din urma se aplicd pe latu-
ra care va fi aplicata pe suprafata supusa tratamentului.

CONTRAINDICATII

tilizarea PARASORB® Cone Genta nu este recomandatd in cazul in care
paclentul este sensibil la colagen si/sau gentamicind sau alte antibiotice ami-
noglicozide. Nu existd date disponibile referitoare la utilizarea in sigurantd a
conurilor PARASORB® Cone Genta in perioadele de sarcind si aldptare. Antibio-
ticele aminoglicozide pot trece prin placenta si pot ajunge la fat. In consecinta,
existd riscul de vdtamare intrauterind. Deoarece antibioticele aminoglicozide
sunt transmise si in laptele matern, acestea nu trebuie utilizate in perioadele
de alaptare, in caz contrar, alaptarea la s@n trebuie intreruptd.

ATENTIONARI SI PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE

PARASORB® Cone Genta trebuie utilizat doar in stricta conformitate cu
indicatiile in cazul pacientilor cu functii renale limitate, de asemenea, in cazul
pacientilor cu boli autoimune sau neuromusculare cum ar fi Parkinson sau
miastenia gravis.

Administrarea sistemica simultana de antibiotice aminoglicozide trebuie
evitata sau realizatd doar sub stricta monitorizare a nivelurilor de gentamicina
din ser si a functiilor renale. Existad alergii incrucisate intre aminoglicozide.

Nu exista date disponibile referitoare la utilizarea PARASORB® Cone Genta pe
pacienti cu boli boli imunologice sau ale tesuturilor conjunctive. Chiar dacd

nu existd dovezi ca utilizarea de colagen animal determind o deteriorare a
bolii, PARASORB® Cone Genta trebuie utilizat doar cu respectarea strictd a
|nd|ca'(||lor in cazul pacientilor respectivi. Nu existd date disponibile referi-
toare la utilizarea in domeniul pediatric.

Pentru a garanta deplina functionalitate a produsului, trebuie respectate
tehnicile obisnuite de aplicare pentru un agent hemostatic. Pentru aplicarea in
siguranta, trebuie respectate urmdtoarele instructiuni de aplicare:

- Umezirea sau udarea agentului hemostatic fnainte de implant ii poate afecta
performantd, att in ceea ce priveste proprietatile hemostatice, ct si in ceea
ce priveste pierderea caracteristicilor inerente de protectie ale ‘conurilor
PARASORB® Cone Genta din cauza unei eliberdri premature a sulfatului de
gentamicina foarte solubil in apa. Umezirea care cauzeaza o reducere a
absorbtiei sdngelui a conului determind reducerea proprietdtilor fizice ale
agregdrii plachetare si astfel, afecteazd semnificativ hemostaza.

- Agregarea plachetara dorita se obtine si prin captusirea plagii cu
PARASORB® Cone Genta.

REACTII ADVERSE

In unele circumstante, la inceputul resorbtiei tisulare de citre PARASORB®
Cone Genta, eliberarea de secretii se poate intensifica. In cazul administrarii
sistemice simultane de antibiotice aminoglicozide sau in cazul pacientilor
cu functii renale limitate, poate interveni o intensificare a nefrotoxicitatii si
ototoxicitatii.

INTERACTIUNI,

Chiar daca dupd implantarea PARASORB® Cone Genta se ating doar niveluri
foarte scazute de plasmd, trebuie acordatd atentie interactiunilor dintre
gentamicina si alte medicamente. Trebuie evitats administrarea simultand

de aminoglicozide cu diuretice la nivelul ansei Hanle cum ar fi furosemid sau
acidul etacrinic deoarece diureticele de ansa Henle au pe cont propriu un efect
ototoxic. Dacd se administreaza diuretice intravenos in acelasi timp, acestea
pot creste concentratia de gentamicind din ser sau tesuturi si pot amplifica to-
xicitatea. Administrarea sistemica simultand sau succesivd sau aplicarea topica
de substante cu potential neurotoxic si/sau nefrotoxic, cum ar fi Cisplatina,
alte aminoglicozide, Streptomicina, Cefaloridina Vlomlclna Polimixina B sau
PolimixinaE, poate creste toxicitatea gentamicinei.

Utilizarea simultani locald a antibioticelor beta-lactam poate conduce la
modificarea actiunii (dezactivare). Tendinta de blocaj neuromuscular poate fi
intensificata prin administrarea simultana de substante de relaxare musculard,
de exemplu, d-Tubocurarind, Suxametoniu sau Pancuroniu, precum si eterul.
Blocajul aneuromuscular poate fi remediat cel mai bine cu care de caﬁclu Daca
se produce un blocaj neuromuscular prin administrarea simultand de Suxa-
metoniu in cazul unui deficit dobandit sau genetic de colinesteraza, trebuie
fdcutd respiratie artificiala si sa fie administratd colinesteraza.

EFECTE ASUPRA CAPACITATII DE A CONDUCE VEHICULE SI DE A FOLOSI
UTILAJE
Nu se cunosc in prezent.

SUPRADOZAJ

Cantitatea de PARASORB® Cone Genta recomandatd pentru aplicare produce
o crestere neglijabild a nivelurilor de gentamicind din ser. In ceea ce priveste
dozele mai mari sau mai mici decat aceastd cantitate, nu existd date dispo-
nibile. Dacd existd abateri de la acest dozaj, mvelurlle de gentamicind din ser
si functiile renale trebuie monitorizate in fiecare caz in parte. In situatia unei
intoxicatii grave, se pot lua in considerare dializa peritoneald sau hemodializa.

INCOMPATIBILITATI
Nu se cunosc in prezent.

RETINETI } o
inal (S cont de afinitatea colagenului fata de suprafetele sangerande, GENTA-
OLL® HD trebuie aplicat doar cu ajutorul unor manusi si instrumente uscate.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU PASTRARE

A nu se depozita la temperaturi mai mari decat 25° C.
A se proteja impotriva umezelii.

A nu se |dsa la vederea si indemana copiilor.

PERIOADA DE VALABILITATE

Termenul de valabilitate si numarul lotului sunt imprimate pe ambalajul de
comercializare sj pe folia blisterului. Se interzice utilizarea PARASORB®

Cone Genta dupd exglrarea termenului de valabilitate. Dupa ce a fost scos din
ambalaj, PARASORB® Cone Genta nu poate fi resterilizat si trebuie aruncat la
gunoi. Con;lnutul ambalajelor neutilizate, deschise sau deteriorate nu poate fi
resterilizat si trebuie aruncat la gunoi. PARASORB® Cone Genta este un produs
de unicd folosinta. Ambalajul PARASORB® Cone Genta, dimensiune pachet
MK11, este dublu sterilizat. Pachetul din interior este steril la interior si exteri-
orsi poate fi astfel transferat mai departe in stare sterila.

DIMENSIUNI PACHET

PARASORB® Cone Genta PARASORB® Cone Genta

10 buc, dlmenslune @:1,2 cm; 5 buc, dimensiune @: 1,2 cm;
1:1,6 ¢ I: 1,6 cm

REF MK10 REF MK11

EXPLICAREA SIMBOLURILOR DE PE AMBALA)

Numér de catalog
Numdr lot

g Data de expirare Anul - Luna

Uﬂ Consultati instructiunile de utilizare

® A nu se reutiliza
@ A nu se resteriliza

@ A nu se folosi daca ambalajul este deteriorat

Sterilizat cu oxid de etilen

25
/l/ Temperatura maxima admisa

T A se proteja contra umiditatii
Marcajul CE si numdrul de identificare al
c E 0197 organismului notificat. Produsul corespunde

cerintelor esentiale ale directiva 93/42/CEE
de Consiliul privind medicale dispozitivele.
H
% cod HIBC



m Bruksanvisn

Infor ji i denne b blir konstant ti henhold til nyeste
forskning og erfaring. Les derfor mformas;cnen for du bruker hver pakke.

Kollagenkonus med antibiotisk beskyttelse til kirurgisk bruk
- hemostyptisk, steril -

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

1 konus inneholder

Kollagen fra sener fra hest, 22,4 mg

Gentamicinsulfat 16 mg, svarende til 8,8-11,44 mg gentamicin

LEGEMIDDELFORM
Resorberbart, lokalt hemostyptisk middel med antibiotisk beskyttelse

INDIKASJONER

- GENTA-COLL® HD-konus settes inn for lokal hemostase og som en tamponade i rene, rene/
kontaminerte og kontaminerte sarhuler.

- GENTA-COLL® HD-konus brukes til hemostase etter tanntrekkinger eller kjevekirurgi med
hay risiko for infeksjon. Hos pasienter med bladningsrisiko er en kombinasjon med fibrinlim
indisert. Informasjonen i relevant bruksanvisning ma overholdes.

- GENTA-COLL® HD-konus brukes ogsa til reduksjon av gommmerandatrofi etter tanntrek-
kinger.

DOSERING OG ADMINISTRASJONSMATE

Etter fjerning av inflammasjonsfokus settes GENTA-COLL® HD-konus

(i henhold til behovene) inn i defekt hulrom.

GENTA-COLL® HD-konus plasseres last. Hvis det finnes en bendefekt, blandes den med
sma benfragmenter og legges pa plass. GENTA-COLL® HD-konus fores inn i alveolus for &
redusere gommerandatrofi etter tanntrekking. Fordi kollagen er resorberbart, er det ikke
nodvendig a fjerne noe.

Hemostase finner sted gjennom en fysisk metode. Kontakten mellom kollagen og blod forer
til trombocyttaggregasjon. Store antall trombocytter utfelles pa kollagenmatrisen, loser seg
opp og frigir koagulasjonsfaktorer som, sammen med plasmafaktorer letter dannelsen av
fibrin. Kollagenmatrisen sikrer en ytterligere styrking av koagulum og hemmer dermed til-
heling av bindevev i alveolus der tannen er trukket. | tillegg gir gentamicinet i GENTA-COLL®
HD-konus forbedret vaskularisering av koagulum og granulasjonsvev. Slik reduseres atrofi av
gommekanten, og kvaliteten pa nydannet ben forbedres (ArabOghli et al., 2006. Europerio).
GENTA-COLL® HD-konus kan, pa grunn av strukturen, absorbere store mengder vaeske.
Gjennom denne rent mekaniske prosessen, ved hjelp av absorpsjon av sekreter, absorberes
avsondret materiale, som bakterier og fibrinlag.

Doseringen av GENTA-COLL® HD-konus bestemmes etter storrelsen pa defekten og pasi-
entens vekt. Ifolge dette er storste tillatte mengde gentamicinsulfat 600 mg for pasienter
med kroppsvekt opptil 50 kg. For pasienter med over 50 kg kroppsvekt, er det 1000 mg
gentamicinsulfat. GENTA-COLL® HD-konus brukes i torr tilstand ved & utove et lett trykk for
4 oppna bedre adhesjon. Med mindre annet er bestemt, settes GENTA-COLL® HD-konus rett
innialveolus etter trekkingen.

GENTA-COLL® HD-konus tilpasser seg til alveolus, fremkaller hemostase og resorberes. Pa
grunn av kollagens affinitet for blodfylte overflater ma en bruke torre hansker og instrumen-
ter ved bruk av GENTA-COLL® HD-konus.

Frigivningen av gentamicin oppstar samtld\g med vesorpsjonen av kollagenkonusen, slik at
konusen beskyttes mot ekstern kontami 0g ogsa fra kontaminasjon fra bakterier som
tilfores og spres under kirurgi.

Ved diffuse bledninger kan det vaere fordelaktig & uteve trykk pa aktuelle steder ved innset-
ting av konusen i saromradet. Overbelastning av saret med kollagen kan fore til dannelse av
et serum. En ma utvise forsiktighet, slik at kun ett enkelt kollagenlag pafgres saromradet.
Ved kombinasjon av GENTA-COLL® HD-konus og et fibrinlim pafores sistnevnte pa den siden
som skal legges mot omradet som skal behandles.

KONTRAINDIKASJONER

GENTA-COLL® HD-konus ma ikke brukes hvis det foreligger kjent overfalsomhet overfor
kollagen og/eller gentamicin eller andre aminoglykosider.

Ingen data er tilgjengelig om sikker bruk av GENTA-COLL® HD-konus under graviditet og
amming. Aminoglykosider kan passere gjennom placenta og na fosteret.

Derfor er det risiko for intrauterin skade. Fordi aminoglykosider ogsa gér over i morsmelk, bor
de ikke brukes under amming. Ammingen kan eventuelt avsluttes.

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

GENTA-COLL® HD-konus ber bare brukes under noye overvaking hos pasienter med nedsatt
nyrefunksjon og pasienter med eller e sy i
som Parkinsons sykdom eller myasthenia gravls

Samtidig systemisk administrasjon av aminoglykosider bor unngas eller kun gis under noye
overvaking av serumgentamicinnivaer og nyrefunksjon. Kryssallergier har oppstatt mellom
aminoglykosider. Ingen data er tilgjengelig om bruk av GENTA-COLL® HD-konus hos pasi-
enter med i reller bind ykd r. Selv om det ikke finnes
evidens for at bruk av dyr forer til sykd erring, bor GENTA-COLL® HD-konus
kun brukes under noye overvaking hos disse pasientene.

Ingen data er tilgjengelige om bruk av legemidlet hos pediatriske pasienter.

For & garantere full produktfunksjonalitet, ma vanlige paforingsteknikker for et hemostypti-

kum benyttes. Folg disse instruksjonene for sikker pafering:

- Dersom hemostyptikumet fuktes eller veetes for implantering, kan virkningen svekkes
bade med tanke pa hemostyptiske egenskaper og tap av de beskyttende egenskapene
til GENTA-COLL® HD-konus, pa grunn av prematur frigivning av det svart vannlgselige
gentamicinsulfatet.
Fukting forarsaker en reduksjon i blodabsorpsjonen av konusen og farer til en reduksjon i
fysisk trombocyttaggregasjon, og dermed pavirkes hemostasen i stor grad.

- @nsket trombocyttaggregasjon oppnas ogsé ved & dekke saret med GENTA-COLL® HD-
konus.

BIVIRKNINGER

Under noen forhold kan det oppsta okt sekresjon i begynnelsen av vevsresorpsjonen av
GENTA-COLL® HD-konus. Ved samtidig systemisk administrasjon av aminoglykosider eller
hos pasienter med begrenset nyrefunksjon, kan det oppsta en gkning i nefrotoksisitet og
ototoksisitet.

INTERAKSJON

Selv om kun svart lave plasmanivaer nés etter implantering av

GENTA-COLL® HD-konus, bgr en vaere oppmerksom pa interaksjoner mellom gentamicin

og andre legemidler. Samtidig administrasjon av aminoglykosider og loop-diuretika, som
furosemid eller etakrynsyre, ma unngés, da loop-diuretika selv har en ototoksisk effekt. Hvis
intravenose diuretika gis samtidig, kan disse oke konsentrasjonen av gentamicin i serum eller
vev og oke toksisiteten.

Samtidig eller pafglgende systemisk administrasjon eller topisk pafaring av potensielt nevro-
toksiske og/eller nefrotoksiske stoffer, som cisplatin, andre aminoglykosider, streptomycin,
cefaloridin, viomycin, polymyksin B eller polymyksin E kan gke toksisiteten til gentamicin.

Samtidig lokal bruk av betalaktamantibiotika kan fore til endret virkning (inaktivering).

En tendens til nevromuskulaer blokade kan gkes ved samtidig administrasjon av muskelavs-
lappende midler, f.eks. d-tubocurarin, suksametonium eller pancuronium, samt eter. En
nevromuskuleer blokade kan enklest korrigeres med kalsiumsalt.

Dersom det oppstar en nevromuskuler blokade ved samtidig administrasjon av suksametoni-
um ved ervervet eller arvelig kolinesterasemangel, ma kunstig andedrett gis og kolinesterase
administreres.

PAVIRKNING AV EVNEN TIL A KJ@RE BIL 0G BRUKE MASKINER
Ingen kjente hittil.

OVERDOSERING

Anbefalt paforingsmengde av GENTA-COLL® HD-konus forarsaker en ubetydelig okning i se-
rumgentamicinnivaet. Ingen funn er tilgjengelige om doseringer over og under dette. Med et
avvik fra denne dosen ma serumgentam\clnmvael og nyrefunksjonen overvakes i alle tilfeller.
Ved alvorlig i kan per eller | dialyse vurderes.

UFORLIKELIGHETER
Ingen kjente hittil.

MERK
Pa grunn av kollagens affinitet for blodfylte overflater ma en bruke
torre hansker og instrumenter ved bruk av GENTA-COLL® HD-konus.

OPPBEVARINGSBETINGELSER
Oppbevares ved hgyst 25 °C. Beskyttes mot fuktighet.
Oppbevares utilgjengelig for barn.

HOLDBARHET

Utlopsdatoen og batchnummeret er trykket pa den ytre emballasjen og blisterpakningen.
GENTA-COLL® HD-konus ma ikke brukes etter utlopsdatoen. Etter at GENTA-COLL® HD-
konus er fjernet fra emballasjen, kan den ikke

resteriliseres, og ma derfor avhendes. Innholdet av ubrukte, apnede

eller skadede pakninger ma ikke resteriliseres, og ma avhendes.

GENTA-COLL® HD-konus er kun beregnet til engangsbruk.

GENTA-COLL® HD-konus, pakningssterrelse MK11, er emballert i dobbeltsterilisert embal-
lasje. Den indre pakningen er steril pa innsiden og utsiden, og kan derfor forflyttes i steril
tilstand.

PAKNINGSST@RRELSER
PARASORB® Cone Genta

10 stk., storrelse @: 1,2 cm; H: 1,6 cm
REF MK10

PARASORB® Cone Genta
5 stk., storrelse @: 1,2 cm; H: 1,6 cm
REF MK11

FORKLARING AV SYMBOLENE PA EMBALLASJEN
Bestillingsnummer

Lotnummer

g Brukes innen Ar - Maned
[E Se bruksanvisningen
® Skal ikke gjenbrukes
@ Skal ikke resteriliseres
@ Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet
Sterilisert med etylenoksid

5
/ﬂ/ @vre temperaturgrense

‘? Beskytt mot fuktighet

CE-merking og identifikasjonsnummer for bemyndiget

c € 0197 organ. Produktet tilfredsstiller de grunnleggende

kravene i radsdirektiv 93/42/E@F for medisinsk utstyr.

H
% HIBC-kode



m Brugsanvisningen - Skal laeses grundigt!

Op! gerne i denne by g tilpasses lsbende den nyeste viden og de seneste
erfarmger De skal derfnr altld leeses far brug af en ny pakke.

Kollagenkegle med antibiotikabeskyttelse til kirurgisk brug
- blodstillende, steril -

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 kegle indeholder: kollagen fra hestesene 22,4 mg,
gentamicinsulfat 16 mg, svarende til 8,8-11,44 mg gentamicin.

LAGEMIDDELFORM
Resorberbart lokalt blodstillende preeparat med antibiotikabeskyttelse

TERAPEUTISKE INDIKATIONER

- PARASORB® Cone Genta bruges til lokal hemostase og tamponade i rene, rent
kontaminerede og kontaminerede sarhuler.

- PARASORB® Cone Genta bruges til blodstandsning efter tandudtraekning eller
keebekirurgiske indgreb med hgj infektionsrisiko.
Hos blﬂdnlngslruede patienter eren komblnahun med fibrinklaeber indikeret.

gerne i den pa brug g skal folges.

- PARASORB® Cone Genta bruges til reduktion af alveolarkamatrofi efter tandudtraek-

ninger.

DOSERING OG INDGIVELSESMADE

Efter udrensning af beteendelsesstedet indfores PARASORB® Cone Genta efter behov i
kaviteten. PARASORB® Cone Genta lagges lost i eller indfgres sammenblandet med findelt
knogle. Til reduktion af alveolarkamatrofi indfores PARASORB® Cone Genta i alveolen efter
tandudtreekning. Pa grund af kollagenets resorberbarhed er en fjernelse ikke nodvendig.

Blodstandsningen sker fysisk. Kollagenets kontakt med blod forer til en trombocytaggregati-
on. Trombocytter udskilles i stort antal pa kollagenstilladset, nedbrydes og frigiver koagule-
ringsfaktorer, som sammen med pl torer muligger fibrind | Kollagenstilladset
sorger for yderligere forsteerkning af koagulum og forhindrer saledes bindevavshelingen

af ekstraktionsalveolen. Endvidere bevirker den getamicin, der er indeholdt i PARASORB®
Cone Genta, en forstaerket vaskularisering af koagulum og granulationsveavet. Derved
reduceres alveolarkamatrofien, og kvaliteten af den nydannede knogle forbedres (ArabOghli
et al., 2006. Europerio). PARASORB® Cone Genta er pa grund af sin struktur i stand til at
optage store maengder vaeske. Med denne rent mekaniske fremgangsmade, ved sekretionsab-
sorption, optages afstodt materiale sa som bakterier og fibrinbelzegninger.

Doseringen af PARASORB® Cone Genta bestemmes af kavitetens stgrrelse og af patientens
kropsvaegt. Afhaengigt deraf ligger den maks. tilladte meengde gentamicinsulfat for patienter
med en kropsvaegt pa op til 50 kg pa 600 mg gentamicinsulfat og for patienter med en
kropsvaegt pa over 50 kg pa 1000 mg gentamicinsulfat.

PARASORB® Cone Genta applikeres i tor tilstand ved at trykke det let pa for at opnd en
bedre vedhaeftning. For sa vidt andet ikke er ordineret fores PARASORB® Cone Genta
direkte ind i ekstraktionsalveolen.

PARASORB® Cone Genta tilpasser sig tandudtraekningsalveolen, forer til blo

og resorberes. Pa grund af kollagens affinitet til blodige overflader bor der ved brug af
PARASORB® Cone Genta anvendes torre handsker og instrumenter.

Frigorelsen af det inkorporerede gentamicin sker samtidig med resorptionen af kollagen-
keglen, saledes at keglen er beskyttet mod ekstern kontamination og mod kontamination
med kim, der er tilfort eller pafort i forbindelse med en operation.

Ved diffuse bledninger kan det ved applikation af keglen veere en fordel at trykke pa de
berorte steder i saromradet. For meget kollagen pa saret kan fore til seromdannelse. Man
skal sorge for, at kollagenet kun paferes i et lag i saromradet. Ved en kombination af
PARASORB® Cone Genta med en fibrinklaeber pafares den pa den side, som er pafort pa det
omrade, der skal behandles.

KONTRAINDIKATIONER

PARASORB® Cone Genta m ikke bruges ved kendt overfolsomhed over for kollagen og/
eller andre aminoglykosid-antibiotika.

Data om sikker brug af PARASORB® Cone Genta under graviditet og amning foreligger ikke.
Aminoglykosid-antibiotika kan via moderkagen na frem til fostret.

Dermed er der risiko for intrauterin skade. Da aminoglykosid-antibiotika ogsa gar over i
modermaelken, ma brug under amning ikke forekomme eller amning skal ophore.

SARLIGE ADVARSLER 0G FORSIGTIGHEDSREGLER VEDRGRENDE BRUGEN

Ved brug af PARASORB® Cone Genta pa patienter med begraenset nyrefunktion eller pa
patienter med eller neur e som Parkinson eller
myasteni gravis geelder streng indikationsstilling.

Samtidig isk indgift af aminoglykosid ibiotika ber undgas eller kun udfores med
noje overvagning af serum-gentacimin-niveauet og af den renale funktion. Der er krydsaller-
gier mellem aminoglykosider. Derforel\gger mgen erfannger om brugen af PARASORB®
Cone Genta hos patienter med i ke bindeva d . Selvom det ikke er
bevist, at brugen af dyrisk kollagen forer til en forveerring af sygdommen, bor PARASORB®
Cone Genta kun bruges ved streng indikationsstilling hos disse patienter. Erfaringer om
brugen inden for paediatrien foreligger ikke.

For at sikre produktets fuldsteendige funktionsduelighed bor de gaengse teknikker til

applikation af et blodstillende preeparat folges.

For en risikofri brug skal folgende anvisninger folges:

- Fugtning af det blodstillende praeparat for implantation kan fore til et virkningstab bade
med hensyn til de blodstillende egenskaber og til et tab af PARASORB® Cone Genta egen-
beskyttelse som folge af for tidlig udtraekning af det let vandoplaselige gentamicinsulfat.
Et ved fugtning betinget reduceret blodoptag forer til reduktion af de fysiske egenskaber
ved trombocytaggregationen og derved til en afgerende pavirkning af blodstandsningen.

- Den onskede trombocytaggregation opnas ligeledes, hvis saret pifores PARASORB®
Cone Genta.

BIVIRKNINGER

Ved starten af vaevs-resorptionen med PARASORB® Cone Genta kan der under visse
omsteendigheder forekomme oget sekretion. Ved samtidig systemisk indgift af aminogly-
kosid-antibiotika eller hos patienter med begraenset nyrefunktion kan der forekomme oget
nefrotoksitet eller ototoksitet.

INTERAKTION

Selvom der efter implantation af PARASORB® Cone Genta kun nas meget lave plasmani-
veauer, bor man vaere opmaerksom pa vekselvirkninger mellem Gentaicin og andre midler.
Samtidig indgift af aminoglykosider med slyngediuretika som for eksempel furosemid eller
ethacrynsyre skal undgas, da slyngediuretika selv virker ototoksisk.

Ordineres der samtidigt diuretika i.v., kan disse oge koncentrationen af gentamicin i serum
eller vaev og oge toksiteten.

Samtidig eller p& hinanden fglgende systemisk eller topisk indgift af potentielt neuro- og/
eller nefrotoksiske substanser, fx cisplatin, andre aminoglykosider, streptomycin, cefaloridin,
viomycin, polymyxin B eller polymyxin E, kan age toksiteten ved gentamicin.

Samtidig lokal brug af B-lactamantibiotika kan fore til en sendret

aktivitet (inaktivering).

Den neuromuskuleert blokerende tendens kan forstaerkes ved samtidig indgift af muskelrelak-
santia, fx d-tubocurarin, suxamethonium eller pancuronium samt ter. En neuromuskulaer
blokade kan bedst afhjaelpes med calciumsalt.

Forekommer der en neuromuskulzar blokade med samtidig indgift af suxamethonium ved
erhvervet eller genetisk betinget cholinesterasemangel, skal der gives kunstigt andedraet
eller cholinesterase.

VIRKNING PA EVNEN TIL AT FGRE MOTORK@RET@) ELLER BETJENE MASKINER
Hidtil ikke kendt.

OVERDOSERING

Ved den anbefalede applikationsmaengde PARASORB® Cone Genta forekommer der ingen
naevneverdig stigning i serum-gentamicin-niveauet. Der foreligger ikke viden om doser, som
gar herudover. Ved afvigende dosering skal serum-gentamicin-niveauet og nyrefunktionen
under alle omstaendigheder overvages. Ved sveere intoksikationer kan der overvejes en peri-
toneal- eller heemodialyse.

UFORLIGELIGHEDER
Hidtil ikke kendt.

FORSIGTIGHEDSREGEL
Pa grund af kollagens affinitet til blodige overflader ber der ved brugen af PARASORB® Cone
Genta anvendes torre handsker og instrumenter.

SARLIGE OPBEVARINGSFORHOLD
Ma ikke opbevares over 25°. Beskyttes mod fugt!
Opbevares utilgangeligt for barn.

OPBEVARINGSTID

Holdbarhedsdato og batch-nummer er patrykt salgsemballagen og blisterpakken.

Efter udlgbet af holdbarhedsdatoen ma PARASORB® Cone Genta ikke mere bruges. Nar
PARASORB® Cone Genta er taget ud af beskyttelsespakningen, ma den ikke resteriliseres og
skal derfor kasseres. Indholdet af ikke brugte, men dbnede eller beskadigede pakninger ma
ikke resteriliseres og skal derfor kasseres.

PARASORB® Cone Genta er kun beregnet til engangsbrug.

PARASORB® Cone Genta er i pakningsstorrelsen MK11 emballeret dobbelt sterilt.
Inderemballagen er indvendigt og udvendigt steril og kan séledes gives sterilt.

PAKNINGSST@RRELSER

PARASORB® Cone Genta PARASORB® Cone Genta
10 styk, storrelse @: 1,2 cm; H: 1,6 cm 5 styk, storrelse @: 1,2 cm; H: 1,6 cm
REF MK10 REF MK11

FORKLARING PA PAKKENS SYMBOLER
Bestillingsnummer

Batchkode

& Udiobsdato Ar - Maned
[E Se brugsanvisningen
® Ma ikke genbruges
@ Steriliser ikke igen
@ Ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget
Steriliseret med ethylenoxid

5
/ﬂ/ Hojeste temperatur

7’* Skal opbevares tort
EF-overensstemmelsesmeerkningen og
identificeringsnummeret for det bemyndigede organ.
Produktet opfylder vaesentlige krav i henhold til Radets

c € 0197
Direktiv 93/42/EGF om medicinsk udstyr.
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ttava huolellisesti

m Kayttoohj

Niiden kidyttoohjeiden sisaltd pdivitetddn aina uusimpien tutkimustulosten ja
kayttokokemusten mukaiseksi.
Siksi ohjeet on luettava aina ennen jokaisen pakkauksen kayttoa.

Antibioottisesti
- styptinen, steri

ojaava kollageenikartio kirurgiseen kayttéon

VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 kartio siséltdd

hevosen janteista perdisin olevaa kollageenia, 22,4 mg
gentamysiinisulfaattia 16 mg, vastaa 8,8-11,44 mg:aa gentamysiinia.

LAAKEMUOTO
Antibioottisesti suojaava, resorboituva paikallinen styptinen aine

KAYTTOAIHEET

- PARASORB® Cone Genta asetetaan tukkositeeksi hemostaasin ai iseksi
puhtaisiin, puhtaisiin kontaminoituneisiin tai kontaminoituneisiin haavaonteloihin.

- PARASORB® Cone Genta kdytetddn hemostaasin aikaansaamiseksi hampaanpoiston tai
yléleuan kirurgisten toimenpiteiden jalkeen, kun infektioriski on suuri. Jos potilaalla on
verenvuodon vaara, sitd kdytetaan yhdessa fibriinitiivisteen kanssa.

Asianmukaisen kdyttoohjeen tietoja on noudatettava.

- PARASORB® Cone Genta kdytetdan myos vahentdmaan hampaanpoiston jélkeisté alveoli-

harjanteen surkastumista.

ANNOSTUS JA ANTOTAPA

Asetetaan tulehduspesékkeen poistamisen jalkeen.

PARASORB® Cone Genta (tarpeen mukaan) tyénnetéén defektionteloon.
PARASORB® Cone Genta asetetaan l0ysasti paikalleen. Jos kyseessé on luudefekti, se
sekoitetaan luunsirujen kanssa ja asetetaan sitten paikalleen. Alveoliharjanteen
surkastumisen vihentamiseksi PARASORB® Cone Genta vieddan hammaskuoppaan
hampaanpoiston jalkeen.Koska kollageeni resorboituu, sita ei tarvitse poistaa.

Hemostaasi tapahtuu fyysisen vaikutuksen valityksella. Kollageenin kosketus veren kanssa
saa aikaan verihiutaleiden aggregaation. Kollageenimatriisiin saostuu runsaasti verihi-
utaleita, jotka hajoavat ja vapauttavat hyytymistekijoita. Yhdessa plasmatekijdiden kanssa
nama tekijat edistavat fibriinin muodostumista. Kollageenimatriisi parantaa hyytyman
kestavyytta ja siten estdd hoidettavan hammaskuopan sidekudosten paranemista.

Lisaksi PARASORB® Cone Gentan sisdltdma gentamysiini parantaa hyytymién ja granulaatio-
kudoksen suonittumista. Ndin alveoliharjanteen surkastuminen vihenee ja uuden muodostu-
van luun rakenne paranee (ArabOghli ym., 2006. Europerio).

PARASORB® Cone Genta kykenee absorboimaan suuria nestemaéria rakenteensa ansiosta.
Irronnut materiaali, kuten bakteerit ja fibriinikerrokset, absorboituvat tamén puhtaasti me-
kaanisen prosessin (eritteiden absorboitumisen) vilitykselld.

PARASORB® Cone Gentan annostus maaraytyy defektin koon ja potilaan painon perusteella.
Taman mukaisesti suurin sallittu gentamysiinisulfaatin maara enint4an 50 kg painavilla
potilailla on 600 mg ja yli 50 kg painavilla potilailla 1 000 mg.

PARASORB® Cone Genta asetetaan paikalleen kuivana kevyesti painaen, jotta se tarttuisi
hyvin kiinni.

Ellei muuta ole neuvottu, PARASORB® Cone Genta tyénnetddn suoraan hammaskuoppaan,
josta on poistettu hammas.

PARASORB® Cone Genta mukautuu hammaskuopan muotoon, saa aikaan hemostaasin ja re-
sorboituu. PARASORB® Cone Genta asetettaessa on kaytettdva kuivia kdsineitd ja vilineits,
koska kollageeni sitoutuu verisiin pintoihin.

Yhdistyneen gentamysiinin vapautuminen tapahtuu samanaikaisesti kollageenikartion resor-
boitumisen kanssa niin, ettd kartio on suojattu ulkoisilta kontaminanteilta seka leikkauksen
aikana tulleiden ja levinneiden p\enehmden a\heuttama\ta konlamlnaa(\olla

Jos potilaalla on diffuusia kohtien kartiota asetettaessa
voi olla hy6dyksi. Haavan liiallinen tayttammen illa voi aiheuttaa serooman. On
huolehdittava siitd, etta haava-alueelle asetetaan vain yksi kerros kollageenia.

Kun PARASORB® Cone Genta ja fibriinitiivistettd kdytetdan yhdess3, tiiviste on asetettava
kartion sille puolelle, joka asetetaan hoitokohtaan.

VASTA-AIHEET
PARASORB® Cone Genta ei saa kayll
gentamysiinille tai muille i
kaytosta raskauden ja imetyk
voivat siirtya istukan lapi sik
Siksi kartion kdyttoan liittyy kchduns\salsten vammojen riski. Koska aminoglykosidianti-
biootit kulkeutuvat myds didinmaitoon, niité ei pida kayttda imetyksen aikana tai imetys
tulee keskeyttad.

os. potllaan tiedetdadn olevan herkkd kollageenille,
i PARASORB® Cone Genta turvallisesta
alkana ei ole saatavana tietoja. Aminoglykosidiantibiootit

VAROITUKSET JA KAYTTOON LIITTYVAT VAROTOIMET

PARASORB® Cone Genta saa kdyttaa vain tarkasti kaytmalhe\den muka|5|a ohjeita noudat-

taen potilailla, joilla on i vajaatoimintaa, au aus tai neur

rmen sairaus, kuten Parkinsonin tauti tai halvausmainen lihasheikkous (myastenia gravis).
ikaista systeemistd ami idiantibioottien antamista on valtettava tai niitd

on annettava vain, jos potilaan seerumm gentamysiinitasoa ja munuaisten toimintaa

seurataan tarkasti. Aminoglykosidien valisia ristiallergioita on olemassa. Saatavana ei ole

tietoja PARASORB® Cone Genta kaytosta potilailla, joilla on immunologisia sairauksia tai

sidekudossairauksia.

Vaikka ei olekaan todisteita siit3, ettd eldinperéisen kollageenin kayttd johtaisi sairauksien

pahenemiseen, PARASORB® Cone Genta on kaytettdva tallaisilla potilailla vain tarkasti

kayttoaiheiden mukaisia ohjeita noudattaen. Tietoja kdytosta lapsipotilailla ei ole saatavana.

Valmisteen téydellisen to\mwuuden lakaam\seks\ on noudatettava verenvuotoa tyrehdytta-
vien aineiden t kayttd Kayttotur vuoksi on noudatettava
seuraavia ohjeita:

- PARASORB® Cone Genta kostuttaminen tai kasteleminen ennen paikalleen asettamista voi
heikentda sen toimivuutta seka tyrehdyttévien ominaisuuksien huonontumisen etta luon-
taisten suojausominaisuuksien menetyksen vuoksi. Syyna tahan on erittéin vesiliukoisen
gentamysiinisulfaatin liian aikainen vapautuminen.

Kostuttaminen heikentad veren absorptiota, mistd on seurauksena verihiutaleiden aggreg-
aation vaheneminen. Télld on huomattava vaikutus hemostaasiin.

- Verihiutaleiden aggregaatio saadaan aikaan my6s paallystamalla haava PARASORB® Cone
Genta.

HAITTAVAIKUTUKSET

Joissakin olosuhteissa voi esumya runsaampaa erllysla PARASORB® Cone Genta aloittaes-
sa kudok resorptlon M jasi ar\ul saattaa lisddntyd, jos potilaalle
annetaan a systt ibioottiladkitysta, tai potilaalla on
munuaisten toiminnanvajaus.

mista gly

YHTEISVAIKUTUKSET
Gentamysiinin méaré plasmassa on hyvin pieni, kun PARASORB® Cone Genta on asetettu
paikalleen, mutta gentamysunlma mulden ldakkeiden vilisiin yhteisvaikutuksiin on silti
kiinnitettava huomiota. Amii i ikaista kdytt6a loop-diureettien, kuten fu-
rosemidin tai etakryynihapon, kanssa on va\tettava silld loop- dlureetell\a itsellda@n on sisa-
korvatoksinen vaikutus. Jos intr etteja annetaan i, ne voivat su-
urentaa gentamysiinin pitoisuutta seerumissa tai kudoksessa seka vahvistaa myrkyllisyytta.
Mahdolllsestl hermostolle tai munua\sllle myrkyllisten alne\den kuten slsplalumn muiden
idien, strep , kefaloridiinin, vi , P k B:n tai poly-
myksum E n, samanalkamen tai peranamen antaminen svsteem\sesn tai paikallisesti voi
lisata gentamysiinin myrkyllisyytta.

Beeta-laktaamiantibioottien samanaikainen paikallinen kdytté voi muuttaa vaikutusta
(vaikuttaa inaktivoivasti).

Taipumus hermo-lihassalpaukseen voi lisdantya, jos samanaikaisesti annetaan lihasrelak-
santteja, kuten d-tubokurariinia, suksametoniumia tai pankuroniumia, sekd eetterid. Hermo-
hhassalpauksen hoitoon sopii parhaiten kalslumsuula

Jos herl tapahtuu ikaisen annon yhteydessa ja
potilaalla on hankinnainen tai geneettinen koliiniesteraasin puute, hinelle on annettava
tekohengitysta ja koliiniesteraasia.

VAIKUTUS AJOKYKYYN JA KONEIDEN KAYTTOKYKYYN
Tunnettuja yhteisvaikutuksia ei ole.

YLIANNOSTUS

PARASORB® Cone Genta suositeltu kdyttomaara lisaa seerumin gentamysiinimaaria vain
merkityksettémén véhaisesti. Suurempien annosten aiheuttamista vaikutuksista ei ole
saatavilla tietoja. Jos tastd annoksesta poiketaan, seerumin gentamysiinin maaraa ja
munuaisten toimintaa on seurattava. Vakavissa myrkytystapauksissa on harkittava
vatsaontelonhuuhtelua tai hemodialyysia.

YHTEENSOPIMATTOMUUDET
Tunnettuja sietokyvyttémyyksia ei ole.

HUOMATTAVAA
Koska kollageeni sitoutuu verisiin pintoihin, PARASORB® Cone Genta on kasiteltdva vain
kuivilla kasineilld ja valineilla.

SAILYTYS
Ei saa sailyttda yli 25 °C lampatilassa. Suojattava kosteudelta.
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

KESTOAIKA

Viimeinen kayttopdiva ja erdanumero on painettu myynti ipail -
seen. PARASORB® Cone Genta ei saa kayttad viimeisen kdyttopdivan jalkeen

Kun PARASORB® Cone Genta on otettu suojapakkauksesta, sitd ei saa steriloida uudestaan,
vaan se on havitettdva. Kdyttdmattomien, avattujen tai vahingoittuneiden pakkausten sisal-
t64 ei saa steriloida uudelleen, vaan se on hévitettava.

PARASORB® Cone Genta on kertakayttoinen.

PARASORB® Cone Genta, pakkauskoko MK11, on pakattu kaksoissteriiliin pakkaukseen.
Sisapakkaus on steriili sisa- ja ulkopuolelta, minkd vuoksi se voidaan luovuttaa steriiling.

PAKKAUSKOOT
PARASORB® Cone Genta PARASORB® Cone Genta

10 kpl, koko: 1,2 em (halkaisija), 5 kpl, koko: 1,2 cm (halkaisija),
1,6 cm (korkeus) 1,6 cm (korkeus)

REF MK10 REF MK11

PAKKAUKSEN MERKKIEN SELITYKSET

l

Luettelonumero

Erékoodi

Kéytettdva viimeistdan Vuosi - Kuukausi
Katso kdyttoohjetta

Kertakdyttdinen

Ei saa steriloida uudelleen

Kéytto kielletty jos pakkaus on vaurioitunut

Steriloitu etyleenioksidilla

Lampétilan ylaraja

Suojattava kosteudelta

CE-merkinté ja tunnusnumero ilmoitetun laitoksen.
Tuote tayttda olennaiset vaatimukset annetun

neuvoston direktiivin 93/42/ETY ||
laitteista.

% HIBC-koodi
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Bruksanvisninge s noggrant.

Informationen i den hér bruksanvisningen anpassas alltid efter de senaste ronen och
ldrdomarna. Lés darfor informati innan du anvénder for i

Kollagenkon med antibiotikaskydd for kirurgiskt bruk
- hemostyptisk, steril -

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 kon innehéller

Kollagen fran senor fran hist, 22,4 mg

Gentamicinsulfat 16 mg, motsvarande 8,8-11,44 mg gentamicin

LAKEMEDELSFORM
Absorberbart lokalt hemostyptiskt medel med antibiotikaskydd

TERAPEUTISKA INDIKATIONER

- PARASORB® Cone Genta anvands for lokal hemostas och tamponad i rena, rena-
kontaminerade och kontaminerade sarkaviteter.

- PARASORB® Cone Genta anvands for hemostas efter tandextraktioner eller kirurgiskt
ingrepp i kikbenet med hdg infektionsrisk. Hos patienter som I6per risk for blddning &r en
kombination med fibrinlim indicerad. Informationen i aktuell bruksanvisning méste beaktas.

- PARASORB® Cone Genta anvands ocksa for att minska alveolarutskottsatrofi efter
tandextraktioner.

DOSERING OCH ADMINISTRERINGSSATT

Efter att inflammationshérden avldgsnats ska PARASORB® Cone Genta (efter behov) sittas
inisarkaviteten.

PARASORB® Cone Genta packas |dst, eller blandas med sméa benfragment om det ror sig om
en bendefekt, och satts pa plats. PARASORB® Cone Genta placeras i alveolen for att minska
alveolarutskottsatrofi efter tandextraktion.

Eftersom kollagen absorberas behdver det inte tas bort.

Hemostas sker pa fysikalisk vag. Kontakten mellan kollagen och blod leder till trombocyt-
aggregation.

Ett stort antal trombocyter falls ut i kollagenmatrixen, l6ses upp och frisatter koagulations-
faktorer, som tillsammans med plasmafaktorer underléttar fibrinbildningen.
Kollagenmatrixen garanterar att koaglet stérks ytterligare, vilket férhindrar att bindvav
laker i extraktionsalveolen. Dessutom leder gentamicinet som finns i PARASORB® Cone
Genta till 6kad vaskularisering av koagel och granulationsvdvnad. Pa detta satt minskar
alveolarutskottsatrofin och kvaliteten pa det nybildade benet férbéttras (ArabOghli et al.,
2006. Europerio).

PARASORB® Cone Genta kan pa grund av sin struktur absorbera stora mangder vatska.
Genom den hér helt mekaniska processen, via absorption av sekret, kan avstdtt material som
bakterier och fibrinlager absorberas.

Doseringen av PARASORB® Cone Genta bestams av defektens storlek och patientens vikt.
Den maximala tillatna méangden gentamicinsulfat for patienter som vager upp till 50 kg ar
600 mg och for patienter dver 50 kg &r den maximala mangden 1 000 mg.

PARASORB® Cone Genta anvénds i torr form och appliceras med ett latt tryck for battre
adhesion.

Om inte annat anges ska PARASORB® Cone Genta placeras direkt i extraktionsalveolen.
PARASORB® Cone Genta anpassar sig till extraktionsalveolen, framkallar hemostas och
absorberas. Eftersom kollagen har en affinitet fr blodiga ytor ska torra handskar och
instrument anvandas vid applicering av PARASORB® Cone Genta.

Gentamicin frisdtts samtidigt som kollagenkonen absorberas, s& att konen skyddas fran
extern inering och fran k inering av bakterier som nar och sprider sig i omradet
under operationen.

Vid diffus blédning kan det vara bra att trycka pa berrda omraden vid applicering av konen.
Placering av for mycket kollagen i saret kan leda till att det bildas ett serom. Férsiktighet
maste iakttas s& att bara ett lager kollagen appliceras i saromradet. Nar en kombination av
PARASORB® Cone Genta och fibrinlim anvénds ska det senare appliceras pa den sida som ska
placeras pa det omrade som ska behandlas.

KONTRAINDIKATIONER

PARASORB® Cone Genta far inte anvéndas vid kdnd éverkanslighet mot kollagen och/eller
gentamicin eller andra aminoglykosidantibiotika.

Det saknas data om anvéndningen av PARASORB® Cone Genta vid graviditet och amning.
Aminoglykosider kan passera genom moderkakan och n4 fostret.

Det finns saledes en risk for intrauterin skada. Eftersom aminoglykosider ocksa gar over i
brostmjolk ska de inte anvandas under amning eller s ska amningen avbrytas.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHET

PARASORB® Cone Genta ska bara anvidndas om det &r absolut nddvéndigt hos patienter med
nedsatt njurfunktion och hos patienter med i eller neur arasj

som Parkinsons sjukdom eller myasthenia gravis.

Samtidig systemisk administrering av aminoglykosider bor undvikas eller bara administreras
vid noggrann kontroll av gentamicinnivaer i serum och njurfunktion. Det féreligger korsaller-
gier mellan aminoglykosider. Det saknas data om anvandningen av PARASORB® Cone Genta
hos patienter med i logiska sjukd eller bindvavssjukd, Aven om det inte finns
nagon dok ion om att av djurkollagen leder till forsamring av en
sjukdom, ska PARASORB® Cone Genta bara anvandas om det ar absolut nédvéndigt hos
dessa patienter. Det finns inga data om anvindning hos pediatriska patienter.

De vanliga applikationsteknikerna for hemostyptikum ska anvéndas for att garantera att

produkten fungerar som den ska. For séker applicering ska foljande anvisningar beaktas:

- Om hemostyptikumet fuktas fore implantationen kan det leda till nedsatt effekt bade
nar det géller de hemostyptiska egenskaperna och de skyddande egenskaperna hos
PARASORB® Cone Genta till foljd av en for tidig frisattning av det mycket vattenlésliga
gentamicinsulfatet. Om preparatet fuktas kan en minskad blodabsorption hos konen leda
till att trombocytaggregationens fysikaliska egenskaper férsamras vilket far stor paverkan
péa hemostasen.

- Onskad trombocytaggregation uppnas ocksa om séaret tacks med PARASORB® Cone Genta.

BIVERKNINGAR

| vissa fall kan Gkad sekretion uppkomma nér vévnadsabsorptionen med PARASORB® Cone
Genta startar. Vid samtidig systemisk administrering av aminoglykosider eller hos patienter
med nedsatt njurfunktion kan en 6kad nefrotoxicitet och ototoxicitet uppkomma.

INTERAKTIONER

Aven om bara mycket laga plasmanivaer sags efter implantation av PARASORB® Cone Genta,
bor interaktioner mellan gentamicin och andra lakemedel beaktas. En samtidig
administrering av aminoglykosider och loopdiuretika, t.ex. furosemid eller etakrynsyra,
maste undvikas eftersom loopdiuretika i sig sjélvt har en ototoxisk effekt. Om intravends
diuretika administreras samtidigt kan det leda till 6kad koncentration av gentamicin i serum
eller vavnad och 6ka toxiciteten.

Samtidig eller successiv systemisk administration eller lokal applicering av eventuella neu-
rotoxiska och/eller nefrotoxiska dmnen, t.ex. cisplatin, andra aminoglykosider, streptomycin,
cefaloridin, viomycin, polymyxin B eller polymyxin E, kan 6ka toxiciteten hos gentamicin.

Samtidig lokal anvandning av betalaktamantibiotika kan leda till fordndrad effekt
(inaktivering).

En tendens till neuromuskulér blockad kan 6ka vid samtidig administrering av muskel-
avslappnande, t.ex. d-tubokurarin, suxameton eller pankuron samt eter. En neuromuskuldr
blockad upphavs bast med kalciumsalt.

Om en neuromuskulér blockad intréffar vid samtidig administration av suxameton vid
forvarvad eller genetisk kolinesterasbrist, maste konstgjord andning ges och kolinesteras
administreras.

EFFEKTER PA FORMAGAN ATT FRAMFORA FORDON OCH ANVANDA MASKINER
Inga kinda.

GVERDOSERING

Anvéndning av den rekommenderade mingden PARASORB® Cone Genta leder till en minimal
6kning av gentamicinnivaerna i serum. Nar det géller dosering Gver dessa méangder finns inga
data. Vid en avvikande dosering maste gentamicinnivaerna i serum och njurfunktionen alltid
kontrolleras. Vid svar intoxikation bor en peritonealdialys eller hemodialys dvervagas.

INKOMPATIBILITETER
Inga kénda.

OBSERVERA
Pa grund av affiniteten hos kollagen fér blodiga ytor ska PARASORB® Cone Genta bara
appliceras med torra handskar och instrument.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Férvaras vid hogst 25 °C. Fuktkansligt.
Férvaras utom syn- och rackhall for barn.

HALLBARHET

Utgangsdatum och batchnummer 4r tryckta pa ytterférpackningen och blisterférpackningen.
PARASORB® Cone Genta far inte anvandas efter utgangsdatum. Nar PARASORB® Cone
Genta har tagits ut ur skyddsférpackningen far det

inte omsteriliseras och ska kasseras. Innehallet i en oanvand, Gppnad eller skadad forpack-
ning far inte omsteriliseras och ska kasseras.

PARASORB® Cone Genta &r endast avsedd for engangsbruk.

PARASORB® Cone Genta, forpackningsstorlek MK11, &r forpackad i en dubbelsteril forpack-
ning. Innerférpackningen r steril pa in- och utsidan och kan forflyttas i sterilt tillstand.

FORPACKNINGSSTORLEKAR

PARASORB® Cone Genta PARASORB® Cone Genta
10 st., storlek @: 1,2 cm; H: 1,6 cm 5st., storlek @: 1,2 cm; H: 1,6 cm
REF MK10 REF MK11

FORKLARING AV FORPACKNINGSSYMBOLER
Listnummer
Satsnummer
g Anvinds fére Ar - Maned
[E] Lés bruksanvisningen
® Far inte ateranvéindas
Far inte omsteriliseras
@ Far inte anvandas om férpackningen &r skadad
Steriliserad med etylenoxid
BC
/i/ Ovre temperaturgrans

1'- Skyddas mot fukt

C€oo
ﬁ HIBC-koodi

CE-6verensstimmelsemarkningen och
identifieringsnumret till det anmalda organ.
Produkten motsvarar de vésentliga kraven i radets
direktiv for medicintekniska produkter 93/42/EEG.



Gebruiksaanwijzing - Gelieve aandachtig te lezen

Deze gebruiksaanwijzing wordt continu aangepast aan de meest recente resultaten en
ervaringen. Daarom moet u voordat u een nieuwe verpakking gebruikt altijd eerst de
gebruiksaanwijzing lezen.

Collageenkegel met antibioticabescherming voor chirurgisch gebruik
- hemostatisch, steriel -

KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING
1 kegel bevat:
collageen van paardenpezen 22,4 mg

gen Ifaat 16 mg d met 8,8-11,44 mg gentamicine

FARMACEUTISCHE VORM
Resorbeerbaar lokaal hemostaticum met antibioticabescherming

THERAPEUTISCHE INDICATIES

- PARASORB® Cone Genta wordt gebruikt voor de lokale hemostase en als tamponnade. De kegel
wordt ingebracht in schone, schone besmette en besmette wondholten.

- PARASORB® Cone Genta wordt gebruikt voor de hemostase na extractie van gebitselementen of
kaakchirurgische ingrepen met een hoog infectierisico. Bij patiénten met verhoogde neiging tot
bloeden is een combinatie met fibrinelijm geindiceerd. De desbetreffende gebruiksaanwijzing
dient in acht te worden genomen.

- PARASORB® Cone Genta wordt ook gebruikt om atrofie van de alveolaire kam te verminderen
na extractie van gebitselementen.

DOSERING EN WIJZE VAN TOEDIENING

Na het verwijderen van de infectiehaard wordt PARASORB® Cone Genta naar behoefte inge-
bracht in de holte van het defect. PARASORB® Cone Genta wordt losjes in de holte gelegd, of bij
een botdefect vermengd met fijngemaakt bot ingebracht. Om de atrofie van de alveolaire kam
te verminderen wordt PARASORB® Cone Genta na extractie van het gebitselement in de alveole
ingebracht. Door de resorbeerbaarheid van het collageen hoeft PARASORB® Cone Genta niet te
worden verwijderd.

De hemostase gebeurt via fysische weg. Het contact van collageen met bloed leidt tot een
trombocytenaggregatie. Trombocyten scheiden zich in groten getale af op de collageenstructuur,
vallen uiteen en geven stollingsfactoren af, die samen met plasmafactoren de vorming van fibrine
mogelijk maken.

De collageenstructuur zorgt voor extra versterking van het coagulum en voorkomt zo dat de
extractiealveole in de vorm van bindweefsel geneest. Daarnaast zorgt het gentamicine in
PARASORB® Cone Genta voor een verhoogde vascularisatie van het coagulum en het granula-
tieweefsel. Daardoor vermindert de atrofie van de alveolaire kam en verbetert de kwaliteit van
het nieuw gevormde bot (ArabOghli et al., 2006. Europerio).

Door zijn structuur is PARASORB® Cone Genta in staat om grote hoeveelheden vloeistof op te
nemen. Tijdens dit zuiver mechanisch proces wordt afgestoten materiaal, zoals bacterién en fibri-
nebeslag, door absorptie van secreet opgenomen.

De dosering van PARASORB® Cone Genta is afhankelijk van de grootte van het defect en het
lichaamsgewicht van de patiént. Op basis daarvan bedraagt de maximaal toelaatbare hoeveelheid
gentamicinesulfaat 600 mg voor patiénten met een lichaamsgewicht tot 50 kg c.q. 1000 mg
gentamicinesulfaat voor patiénten met een lichaamsgewicht van meer dan 50 kg. Om een betere
hechting te bereiken wordt PARASORB® Cone Genta in droge toestand aangebracht door het
zacht aan te drukken. Indien niet anders voorgeschreven, wordt PARASORB® Cone Genta direct
in de extractiealveole ingebracht. PARASORB® Cone Genta past zich aan de extractiealveole van
het gebitselement aan, leidt tot hemostase en wordt geresorbeerd. Door de affiniteit van colla-
geen met bebloede oppervlakken is het bij applicatie van PARASORB® Cone Genta om

BIJZONDERE WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGEN BlJ GEBRUIK

Bij patiénten met een beperkte nierfunctie, aut of neur

gen zoals parkinson of myasthenia gravis mag PARASORB® Cone Genta alleen warden gebruikt
op strenge indicatie.

ig systemi ienen van aminoglycosiden dient te worden vermeden c.q. mag alleen
gebeuren onder strenge controle van de gentamicinespiegel in het serum en van de nierfunc-

tie. Tussen aminoglycosiden bestaan kruisallergieén. Er zijn geen ervaringen beschikbaar met

betrekking tot het gebruik van PARASORB® Cone Genta bij patiénten met immunologische of

bindweefselaandoeningen. Hoewel het niet is bewezen dat het gebruik van dierlijk collageen kan
leiden tot een verslechtering van de aandoening, is het raadzaam om PARASORB® Cone Genta
bij deze patiénten alleen op strenge indicatie te gebruiken. Er zijn geen ervaringen beschikbaar
met betrekking tot het gebruik in de pediatrie.

0Om de optimale werking van het product te garanderen dienen de gebruikelijke technieken voor

het aanbrengen van een hemostaticum in acht te worden genomen. Voor een risicoloos gebruik

moet worden gelet op de volgende aanwijzingen:

- Als het hemostaticum voor het implanteren ook maar een weinig wordt nat gemaakt of bevoch-
tigd, kan dit leiden tot een verlies van de hemostatische eigenschappen alsook tot een verlies
van de eigen bescherming van PARASORB® Cone Genta, omdat het gentamicinesulfaat makke-
lijk oplosbaar is in water en voortijdig door oplossing verdwijnt. Een verminderde opname door
het bloed als gevolg van bevochtiging van de kegel leidt tot verminderde fysische eigenschap-
pen van de trombocytenaggregatie. Dit beinvloedt in belangrijke mate de hemostase.

- De gewenste trombocytenaggregatie wordt ook bereikt door de wond te bedekken met
PARASORB® Cone Genta.

BIJWERKINGEN

Bij de resorptie van PARASORB® Cone Genta door het weefsel kan er in sommige gevallen aan-
vankelijk sprake zijn van een verhoogde secretie. Bij gelijktijdig systemisch toedienen van amino-
glycosiden of bij patiénten met een beperkte nierfunctie kan een toename van de nefrotoxiciteit
en de ototoxiciteit optreden.

INTERACTIES

Hoewel na het implanteren van PARASORB® Cone Genta slechts zeer lage plasmaspiegels
worden bereikt, dient alsnog te worden gelet op wisselwerkingen van gentamicine met andere
middelen. Gelijktijdig toedienen van aminoglycosiden met lisdiuretica, zoals bijv. furosemide of
ethacrynezuur moet worden vermeden, omdat lisdiuretica zelf ototoxisch werken. Indien tegeli-
jkertijd diuretica i.v. worden toegediend, kunnen deze de gentamicineconcentratie in het serum
of weefsel doen toenemen en de toxiciteit verhogen. Gelijktijdige of successieve systemische of
topische toediening van potentiéle neuro- en/of nefrotoxische stoffen, bijv. cisplatine, andere
aminoglycosiden, streptomycine, cefaloridine, viomycine, polymyxine B of polymyxine E, kunnen
de toxiciteit van gentamicine verhogen.

Gelijktijdig lokaal gebruik van B-lactam-antibiotica kan leiden tot een veranderde activiteit
(inactivering).

De neuromusculair blokkerende tendens kan versterkt worden door gelijktijdig toedienen van
spierrelaxantia, bijv. d-tubocurarine, suxamethonium of pancuronium, alsook door ether. Een
neuromusculaire blokkade kan het best worden verholpen door calciumzout. Als bij gelijktijdig
toedienen van suxamethonium een neuromusculaire blokkade optreedt bij een verkregen of
genetisch bepaalde cholinesterasedeficiéntie, moet kunstmatig beademd en cholinesterase
toegediend worden.

BEINVLOEDING VAN DE RIJVAARDIGHEID EN HET VERMOGEN OM MACHINES TE BEDIENEN
Tot nog toe niet bekend.

OVERDOSERING

Bij gebruik van de aanbevolen applicatiehoeveelheid van PARASORB® Cone Genta is er geen no-
emenswaardige verhoging van de gentamicinespiegel in het serum. Ervaringen met hogere doses
zijn niet beschikbaar. Wordt van deze dosering afgeweken, dan moeten de gentamicinespiegel in

het serum en de nierfunctie in ieder geval worden gecontroleerd. Bij erstige intoxicaties kan een

droge handschoenen en instrumenten te gebruiken.

De afgifte van het geincorporeerde gentamicine gebeurt gelijktijdig met de resorptie van de
collageenkegel. Zo is de kegel beschermd tegen een externe besmetting en tegen een besmetting
met kiemen die tijdens de ingreep werden overgebracht of verspreid. Bij diffuse bloedingen kan
het nuttig zijn om de kegel op de desbetreffende plaatsen van het wondgebied aan te drukken.
Als er te veel collageen op de wond wordt aangebracht, kan dit leiden tot seroomvorming. Let
erop dat het collageen slechts in één laag wordt aangebracht in het wondgebied. Als PARASORB®
Cone Genta met een fibrinelijm wordt gecombineerd, wordt deze op de zijde aangebracht die op
het te behandelen gebied wordt aangebracht.

CONTRA-INDICATIES

PARASORB® Cone Genta mag niet worden gebruikt bij bekende overgevoeligheid voor collageen
en/of gentamicine of andere aminoglycosiden. Er zijn geen gegevens beschikbaar over veilig ge-
bruik van PARASORB® Cone Genta bij zwangerschap en borstvoeding. Aminoglycosiden passeren
de placenta en bereiken de foetus. Dit levert gevaar op voor intra-uteriene schade. Omdat ami-
noglycosiden ook in de moedermelk terechtkomen, moet tevens worden afgezien van het gebruik
ervan tijdens de voedingsperiode of moet de borstvoeding worden gestaakt.

peritoneale of yse worden overwogen.
GEVALLEN VAN ONVERENIGBAARHEID
Tot nog toe niet bekend.

LET OP
Door de affiniteit van collageen met bebloede oppervlakken is het raadzaam om bij applicatie van
PARASORB® Cone Genta droge handschoenen en instrumenten te gebruiken.

SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN BIJ BEWAREN
Bewaren beneden 25 °C . Beschermen tegen vocht!
Buiten bereik van kinderen houden.

HOUDBAARHEID

De vervaldatum en het LOT-nummer staan op de verpakking en de blister.

Na het verstrijken van de vervaldatum mag PARASORB® Cone Genta niet meer worden gebruikt.
Als PARASORB® Cone Genta uit de verpakking werd gehaald, mag het niet opnieuw worden
gesteriliseerd en moet het worden weggegooid. De inhoud van niet gebruikte, maar wel geopende
of beschadigde verpakkingen mag niet opnieuw worden gesteriliseerd en moet dus worden
weggegooid.

PARASORB® Cone Genta is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.

PARASORB® Cone Genta is in de verpakkingsgrootte MK11 dubbel steriel verpakt. De binnenver-
pakking is aan de binnen - en buitenzijde steriel en kan dus steriel worden aangereikt.

VERPAKKINGSGROOTTEN

PARASORB® Cone Genta PARASORB® Cone Genta

10 stuks, afmetingen @: 1,2 cm; H: 1,6 cm 5 stuks, afmetingen @: 1,2 cm; H: 1,6 cm
REF MK10 REF MK11

VERKLARING VAN DE SYMBOLEN OP DE VERPAKKING

Catalogus nummer

Code van de partij
g Houdbaar tot Jaar - Maand
[Iﬂ Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
® Niet opnieuw gebruiken
Niet opnieuw steriliseren

@ Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is

[=] Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide

25
/l/ Hoogste temperatuurlimiet

T Tegen vocht beschermen
EG-markering en identificatienummer van de
aangemelde instantie. Het product beantwoordt
aan de essentiéle eisen van richtlijn 93/42/EEG

van de Raad betreffende medische hulpmiddelen.

% HIBC-code



Instrucdes de utilizacdo - Por favor, leia atentamente!

Os dados constantes no presente manual de instrucdes séo constantemente
adaptados aos conhecimentos e experiéncias mais rece tes.
Por conseguinte, deverio ser lidos ntes da
balagem.

de cada em-

Cones de colagénio com profilaxia antibiética para utilizacdo cirurgica - he-
mostiptico, estéril -

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 cone contém:

Colagénio de tendao de cavalo 22,4 mg

Sulfato de gentamicina 16 mg corresponde a 8,8 - 11,44 mg de gentamicina

FORMA FARMACEUTICA
Hemostiptico local reabsorvivel com profilaxia antibiética

INDICACOES TERAPEUTICAS

- PARASORB® Cone Genta é aplicado para hemostase e
t 1to local em cavidades de feridas limpas
de-contaminacao e contaminadas.

- PARASORB® Cone Genta é usada para hemostase ap6s
extracdo de dentes ou intervengdes cirurgicas no maxilar, com elevado risco
de infecdo.
Em pacientes com potencial hemorragico, é indicada uma combinacdo com cola
de fibrina.
Devem ser tomados em consideracdo os dados das respetivas instru¢oes de
utilizacao.

- PARASORB® Cone Genta também é usado para diminuir a
atrofia da crista alveolar apds extracdo de dentes.

POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Depois de eliminado o foco de infecdo, é aplicado

PARASORB® Cone Genta na cavidade do defeito, conforme for necessario.
PARASORB® Cone Genta é colocado solto ou, no caso de defeito 6sseo, é aplicado
misturado com fragmentos de osso. Para diminuigao da atrofia da crista alveolar, o
PARASORB® Cone Genta é colocado nos alvéolos depois da extracdo do dente.
N&o é necessaria remocdo pelo facto de o colagénio ser

reabsorvivel.

A hemostase é feita por via fisica. O contacto do colagénio com o sangue gera
agregacado das plaquetas.

As plaquetas depdem-se em grande quantidade na estrutura de colagénio, des-
integram-se e libertam fatores coagulantes que permitem a formagao de fibrina,
juntamente com os fatores plasmaticos.

A estrutura de colagénio reforca, além disso, o codgulo e impede assim a consoli-
dacdo conjuntiva dos alvéolos de extragdo. Para além disso, a gentamicina contida
no PARASORB® Cone Genta provoca uma vascularizacio acrescida do codgulo e do
tecido de granulagdo. Dessa forma, a atrofia da crista alveolar é reduzida e a quali-
dade dos ossos recém-formados é melhorada (ArabOghli et al., 2006. Europerio).
PARASORB® Cone Genta é capaz de absorver grandes quantidades de liquidos,
gragas a sua estrutura. Através de um processo meramente mecanico, o material
rejeitado (como bactérias e depdsitos de fibrina) é assimilado por absorcédo de
secrecoes.

A dosagem de PARASORB® Cone Genta varia em funcio do tamanho do defeito e
do peso corporal do paciente. Dependendo disso, a quantidade maxima permitida
de sulfato de gentamicina para pacientes com até 50 kg de peso corporal é de 600
mg; para pacientes com mais de 50 kg de peso corporal é de 1000 mg.
PARASORB® Cone Genta é aplicado em estado seco, por ligeira pressao para obter
melhor aderéncia. Caso ndo seja prescrito nada em contrario, o PARASORB® Cone
Genta é aplicado diretamente nos alvéolos de extragdo.

O PARASORB® Cone Genta adapta-se aos alvéolos de extracio de dentes, leva

a hemostase e é reabsorvido. Gracas a afinidade do colagénio com superficies
com sangue, devem ser usadas luvas e instrumentos secos ao aplicar PARASORB®
Cone Genta.

A libertacao da gentamicina incorporada ocorre simultaneamente com a reabsor-
cdo do cone de colagénio, de modo que o cone esta protegido de uma contamina-
cdo externa e também de uma contaminacdo com germes trazidos e arrastados no
ambito da cirurgia.

Em hemorragias difusas, ao aplicar o cone pode ser vantajoso pressionar sobre o
ponto em questdo da zona da ferida.

A sobrecarga da ferida com colagénio pode levar a formacdo de seromas. Ha que
tomar atencdo para que seja aplicada apenas uma camada de colagénio na zona da
ferida. No caso de combinagdo de PARASORB® Cone Genta com uma cola de fibri-
na, esta é colocada do lado que é aplicado sobre a zona a tratar.

CONTRA-INDICACOES

PARASORB® Cone Genta ndo pode ser usado em caso de hipersensibilidade
conhecida ao colagénio e/ou a gentamicina, ou a outros antibiéticos de aminog-
licosideos.

Nao dispomos de dados sobre a utilizagdo segura de PARASORB® Cone Genta
durante a gravidez e a amamentacao. Antibiéticos de aminoglicosideos penetram
na placenta e alcancam o feto. Assim sendo, existe perigo de lesdes intra-uterinas.
Os antibidticos de aminoglicosideos também sdo transmitidos ao leite materno,
pelo que deve renunciar-se a utilizacdo durante a amamentagdo, ou entdo inter—
ruper o aleitamento.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES ESPECIAIS DE UTILIZACAO

O PARASORB® Cone Genta deverad ser utilizado sob rigorosa indicagdo em paci-
entes com restricao da funcao renal, bem como em pacientes com doengas auto-
imunes ou neuromusculares, como Parkinson ou miastenia grave.

A administracdo sistémica simultanea de antibidticos de aminoglicosideos deve
ser evitada, ou realizada sempre sob supervisdo rigorosa do nivel de gentamicina
sérica e da funcdo renal. Existem sensibilidades cruzadas entre aminoglicosideos.
N&o existem experiéncias sobre a utilizacdo de PARASORB® Cone Genta em pa-
cientes com doencas imunoldgicas ou do tecido conjuntivo. Apesar de ndo estar
comprovado que a utilizagao de colagénio animal provoque o agravamento da do-
enca, nesses pacientes o PARASORB® Cone Genta s6 deve ser usado sob rigorosa
indicagdo. Ndo existe experiéncia sobre a utilizacdo em pediatria.

Para garantir a total funcionalidade do produto, devem ser observadas as técnicas
habituais de aplicacdo de um hemostiptico. Para uma utilizacao sem riscos, ha que
ter em consideracdo as seguintes indicacdes sobre utilizacao:

- Humedecer o hemostiptico antes da implantacdo pode levar a uma perda do
efeito tanto das propriedades hemostipticas como a uma perda da autoprotecao
do PARASORB® Cone Genta, devido a diluicdo precoce do sulfato de gentamicina,
que é facilmente hidrossoluvel. A redu;éo da absorcdo de sangue pelo cone,
condicionada pelo humedecimento, leva a reducdo das propriedades fisicas
da agregacdo de plaquetas e, por essa via, a uma influéncia moderada da
hemostase.

- A agregacdo desejada de plaquetas também é obtida com um revestimento da
ferida com PARASORB® Cone Genta.

EFEITOS INDESEJAVEIS

No inicio da reabsorcdo tecidular de PARASORB® Cone Genta, pode ocorrer mais
secrecdo. No caso de administracdo sistémica simultanea de antibiéticos de ami-
noglicosideos, ou no caso de pacientes com restricao da funcao renal, pode ocor-
rer aumento da nefrotoxicidade ou da ototoxicidade.

INTERACCOES

Apesar de, ap6s a implantacdo de PARASORB® Cone Genta, s serem alcancados
niveis de plasma muito reduzidos, hd que ter em conta as interacdes medicamen-
tosas da gentamicina. E de evitar a administracao simultanea de aminoglicosideos
com diuréticos de ansa, como o Furosemid ou acido etacrinico, visto que os
préprios diuréticos de ansa sdo ototoxicos. Se forem administrados simultanea-
mente diuréticos por via i.v., estes podem aumentar a concentracdo da gentami-
cina sérica ou nos tecidos e potenciar a toxicidade. A administragao simultanea
ou consecutiva, sistémica ou topica, de substancias potencialmente neurotéxicas
ou nefrotoxicas, como a cisplatina, outros aminoglicosideos, estreptomicina,
cefaloridina, viomicina, polimixina B ou polimixina E, pode aumentar a toxicidade
da gentamicina. A utilizacdo local simultanea de antibidticos betalactamicos pode
alterar a atividade (inativagao). A tendéncia para bloqueio neuromuscular pode ser
potenciada pela administracdo simultanea de relaxantes musculares, p. ex., d-
tubocurarina, suxameténio ou pancurénio, bem como por éter. Preferencialmente,
um bloqueio neuromuscular pode ser eliminado com sal de calcio. Se ocorrer um
bloqueio neuromuscular aquando da administracdo simultdnea de suxame(onlo.
no caso de caréncia de colinesterase adquirida ou genética, é necessario ventilar
artificialmente o paclente e prescrever colinesterase.

EFEITOS SOBRE A CAPACIDADE DE CONDUZIR E UTILIZAR MAQUINAS
N&o conhecidos até a data.

SOBREDOSAGEM

Com a aplicacdo da quantidade recomendada de PARASORB® Cone Genta, verifica-
se um aumento do nivel de gentamicina sérica. Ndo dispomos de conhecimento
acerca de doses superiores. No caso de divergéncia da dosagem, em todo o caso

é necessario supervisionar o nivel de gentamicina sérica e da funcdo renal. No
caso de intoxicagdes graves, pode ser considerada uma diélise peritoneal ou
hemodidlise.

INCOMPATIBILIDADES
Nao conhecidos até a data.

ATENCAO
Gracas a afinidade do colagénio com superficies com sangue, devem ser usadas
luvas e instrumentos secos ao aplicar PARASORB® Cone Genta.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Nao conservar em locais com temperaturas superiores a 25 °C.
Proteger da humidade! Conservar longe do alcance das criangas.

PRAZO DE VALIDADE

A data de validade e o nimero de lote estdo impressos na embalagem e no
revestimento do blister.

Depois de expirar a data de validade, o PARASORB® Cone Genta nao pode ser
usado. PARASORB® Cone Genta retirado da embalagem de protecdo ndo pode ser
resterilizado e deve ser, por isso, descartado. O contetdo de embalagens aber-
tas ou danificadas ndo utilizado ndo pode ser resterilizado e deve ser, por isso,
descartado.

PARASORB® Cone Genta destina-se a utilizagdo unica.

PARASORB® Cone Genta é embalado no tamanho MK11, duplamente esterilizado.
A embalagem interna é estéril no interior e no exterior e pode, assim, ser aplicado
de forma estéril.

DIMENSOES DA EMBALAGEM
PARASORB® Cone Genta

10 unidades, @: 1,2 cm; A: 1,6 cm
REF MK10

PARASORB® Cone Genta

5 unidades, @: 1,2 cm; A: 1,6 cm
REF MK11

EXPLICACAO DOS SIMBOLOS NA EMBALAGEM

Numero de catdlogo

Codigo do lote

Prazo de validade Ano - Més
Consultar as instrucdes de utilizacao
Nao reutilizar

% Néo voltar a esterilizar

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

.
HH
®
®

g

Esterilizado com dxido de etileno
Limite superior de temperatura
Proteger contra a humidade

Marcacao CE e nimero de identificacao do
organismo notificado. O produto respeita os
requisitos essenciais da Directiva 93/42/CEE
do Conselho relativa aos dispositivos médicos.

0197

"
Cédigo HIBC
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Navodu k pouz

Udaje uvedene v mmto navodu k pouz IJSDII pribézné aktualizovany na
zakladé nej &jSich poznatki a zk

Vénujte jim proto pozornost pied pouzitim kazdého baleni.

Kolagenovy konus s antibiotickou ochranou pro chirurgické pouziti
- hemostyptikum, sterilni -

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

1 konus obsahuje

kolagen z koriskych 3lach, 22,4 mg

gentamicin-sulfat 16 mg, odpowda 8,8 az 11,44 mg gentamicinu

LEKOVA FORMA
Vstiebatelné lokalni hemostyptikum s antibiotickym krytim

TERAPEUTICKE INDIKACE

- PARASORB® Cone Genta se zavadi pro dosazeni lokalni hemostazy a jako tam-
ponada do Cistych, istych kontaminovanych a kontaminovanych dutin.

- PARASORB® Cone Genta se pouziva k dosazeni hemostazy
po extrakcich nebo po maxilarnim chirurgickém zakroku s vysokym rizikem
infekce. U pacientl s rizikem krvaceni je indikovédna kombinace s fibrinovym
tmelem. Je nutné dodrZovat informace v pfislusném navodu k pouziti.

- PARASORB® Cone Genta se také pouziva k omezeni atrofie alveolarniho vybézku
po extrakcich zubU.

DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI

Po odstranéni loziska zanétu se pfipravek PARASORB® Cone Genta (podle
pozadavku) vlozi do dutiny defektu.

PARASORB® Cone Genta se volné vlozi, nebo pokud je pfitomen kostni defekt,
smicha se s jemnymi fragmenty kosti a ponecha se na misté. Pro snizeni atrofie
alveolarniho vybézku po extrakci zubu se PARASORB® Cone Genta zavede do
alveolu. Protoze kolagen je vstfebatelny, neni nutné jeho vyjmuti.

Hemostaza probiha fyzikalni metodou. Kontakt kolagenu s krvi vede k agregaci
desticek. Na kolagenni matrix precipituje velké mnozstvi krevnich desticek, které
se rozpadaji a uvolnuji koagula¢ni faktory, jez spolu s plasmatickymi faktory
podporuji tvorbu fibrinu. Kolagenni matrix zajisti dal3i zesileni koagula a tim
inhibuje hojeni pojivové tkané extrakcniho alveolu. Gentamicin, ktery je soucasti
pFipravku PARASORB® Cone Genta, dale zplsobuje zvysenou vaskularizaci koagu-
la a granulaéni tkané. Timto zplsobem se snizuje atrofie alveolarniho vybézku a
zlepsuje se kvalita novotvorené kosti (ArabOghli a kol., 2006 Europerio). Pfipravek
PARASORB® Cone Genta mize v disledku své struktury absorbovat velké mnoZstvi
tekutiny. Timto Cisté mechanickym procesem, prostfednictvim resorpce sekrece,
se vstiebava odpadni material, jako jsou bakterie a vrstvy fibrinu.

Davkovani pfipravku PARASORB® Cone Genta se urci podle velikosti defektu a
hmotnosti pacienta. Podle hmotnosti pacienta je maximalni povolené mnozstvi
gentamicin-sulfatu 600 mg pro pacienty s télesnou hmotnosti do 50 kg nebo 1000
mg pro pacienty s télesnou hmotnosti nad 50 mg. PARASORB® Cone Genta se
aplikuje v suchém stavu s vynalozenim mirného tlaku pro dosazeni lep3i adheze.
Pokud neni urceno jinak, vklada se PARASORB® Cone Genta pfimo do extrakéniho
alveolu. PARASORB® Cone Genta se pFizplisobi extrakénimu alveolu, vyvold he-
mostazu a vstieba se. Vzhledem k afinité ke krva(nvym povrchim by mély byt pfi
aplikaci pfipravku GENTA-COLL® HD pouzivany suché rukavice a nastroje.

Uvolfiovani zalenéného gentamicinu probiha soucasné s resorpci kolagenového
konusu, takze konus je chranén pfed externi kontaminaci a také pfed kontaminaci
pfi zavadéni a Sifeni zarodkd béhem chirurgického vykonu. V pfipadé difuzniho
krvaceni mize byt vyhodné pfi aplikaci konusu vyvinout tlak v postizenych mi-
stech v oblasti rany. Pfetizeni rany kolagenem mize vést k tvorbé séromu. Je tieba
vénovat pozornost tomu, aby na oblast rany byla aplikovana pouze jedna vrstva
kolagenu. Pfi kombinaci pfipravku PARASORB® Cone Genta a fibrinového tmelu je
fibrinovy tmel aplikovan na tu stranu, ktera bude umisténa na o3etfovanou oblast.

KONTRAINDIKACE

Pfipravek PARASORB® Cone Genta nesmi byt pouZit pfi znamé citlivosti na kolagen
a/nebo gentamicin nebo jina aminoglykosidova antibiotika. Nejsou k dispozici
z4dné udaje o bezpecnosti pfipravku PARASORB® Cone Genta béhem téhotenstvi
a kojeni. Aminoglykosidova antibiotika mohou prochazet placentou a dostat se

k plodu. Je zde proto riziko nitrodélozniho poskozeni plodu. Protoze aminogly-
kosidova antibiotika mohou také prechazet do materského mléka, neméla by byt
pouzivana béhem kojeni nebo by mélo byt kojeni pferuseno.

ZVLASTNi UPOZORNENi A OPATRENI PRO POUZITi

U pacientd s omezenou funkci ledvin a také u pacientd s autoimunitnimi poruchami
nebo neuromuskularnimi chorobami, jako je Parkinsonova choroba nebo my-
asthenia gravis, by mél byt ptipravek PARASORB® Cone Genta pouzivan pouze za
dodrzeni pfisnych indikacnich pravidel.

Nemélo by byt provadéno soucasné systémové podavani aminoglykosidovych
antibiotik nebo by aminoglykosidova antibiotika méla byt podavana pouze za
soucasného peclivého monitorovani sérovych hladin gentamicinu a funkce ledvin.
Existuji zkfizené alergie mezi aminoglykosidy. Nejsou k dispozici zadné zaz-
namy o pouziti pfipravku PARASORB® Cone Genta u pacientii s imunologickymi
chorobami nebo onemocnénimi pojivové tkané. A¢koli neexistuji zadné diikazy

o tom, Ze pouziti kolagenu zivo¢isného plivodu vede ke zhorseni onemocnéni,

u téchto pacientd by pripravek PARASORB® Cone Genta mél byt pouzivan pouze
za dodrzeni pfisnych indika¢nich pravidel. Nejsou k dispozici zadné zaznamy o
pouziti tohoto pfipravku u déti.

Pro zaruceni pIného ac¢inku tohoto pfipravku by mély byt dodrzovany obvy-

klé aplikaéni techniky pro hemostyptikum. Pro bezpeénou aplikaci musi byt

dodrzovany nésledujici pokyny pro pouziti:

- Zvlh&eni nebo namoceni hemostyptika pred implantaci mize vést k poruse jeho
funkce, jak ve smyslu hemostyptickych vlastnosti, tak také s ohledem na ztratu
zékladnich ochrannych vlastnosti pfipravku PARASORB® Cone Genta z divodu
pred¢asného uvolnéni gentamicin-sulfatu, ktery je vysoce rozpustny ve vodé.
Zvlh¢eni vedouci ke snizeni vstiebavani konusu v krvi vede ke snizeni fyzikalnich
vlastnosti agregace desticek a tim vyrazné ovliviiuje hemostazu.

- Pozadované agregace desticek je také dosazeno vyplnénim rany pfipravkem
PARASORB® Cone Genta.

NEZADOUCI UCINKY

Za ur¢itych okolnosti mize dojit na za¢atku tkdfiové resorpce pFipravku
PARASORB® Cone Genta ke zvy$ené sekreci. Pfi sou¢asném systémovém podavéani
aminoglykosidovych antibiotik nebo u pacientd s omezenou funkci ledvin miaze
dojit ke zvySeni nefrotoxicity a ototoxicity.

INTERAKCE

Ackoli po implantaci pfipravku PARASORB® Cone Genta jsou dosazeny pouze velmi
nizké hladiny v plasmé, je tfeba vénovat opatrnost interakcim gentamicinu s jinymi
léky. Je nutné se vyhnout sou¢asnému podavani aminoglykosidi s kli¢kovymi
diuretiky, jako je furosemid nebo kyselina etakrynova , protoze kli¢kova diure-
tika samotna maji ototoxické ucinky. Pokud jsou sou¢asné podavana diuretika
intraven6zné&, mohou zvy3ovat koncentraci gentamicinu v séru nebo tkani a
zvySovat toxicitu. Souc¢asné nebo nasledné systémové podavani nebo lokalni
aplikace potencialné neurotoxickych a/nebo nefrotoxickych latek, jako jsou
cisplatina, dalsi aminoglykosidy, streptomycin, cefaloridin, viomycin, polymyxin B
nebo E, miZe zvySovat toxicitu gentamicinu.

Soucasné lokalni podavani beta-laktamovych antibiotik mize vést ke zméné
uéinku (inaktivaci). Pfi sou¢asném podavani myorelaxancii, napf. d-tubokurarinu,
suxametonia nebo pankuronia a rovnéz éteru, mize byt zvysena tendence k neu-
romuskularni blokadé. Neuromuskularni blokada maze b\'/t nejlépe lé¢ena podanim
50|I vapniku. Pokud dojde k neuromuskularni blokadé pfi soucasném podavani

ia v pfipadé ziskaného nebo genetického deficitu cholinesterazy, musi
byt aplikovano umélé dychani a podavana cholinesteraza.

UCINKY NA SCHOPNOST RiDIT A OBSLUHOVAT STROJE
Dosud nejsou znamy.

PREDAVKOVANI

Doporucené aplikaéni mnoZzstvi pfipravku PARASORB® Cone Genta zpUsobuje
zanedbatelné zvy3seni hladin gemamicinu v séru. Pokud se tyka pfedévkovéni,
nejsou k dispozici zddné znamé uda)e Pfi odchylce od tohoto davkovani musi
byt v kazdém prlpade monltorovany hladiny gentamicinu v séru a funkce ledvin.
V pfipadech zavazné intoxikace mize byt zvazena peritonealni dialyza nebo
hemodialyza.

INKOMPATIBILITY
Dosud nejsou znamy.

POZNAMKA
Vzhledem k afinité ke krvacivym povrchim by mély byt pfi aplikaci pfipravku
GENTA-COLL® HD pouziviny suché rukavice a nastroje.

ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrante pfed vlihkosti.
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

DOBA POUZITELNOSTI

Datum pouzitelnosti a ¢islo 3arze jsou uvedeny na vnéjsim baleni a na blistru.

Po uplynuti doby pouZitelnosti nesmi byt pfipravek PARASORB® Cone Genta
pouzivan. Pripravek PARASORB® Cone Genta, ktery byl vyjmuty z ochranného
obalu, nesmi byt resterilizovan a musi byt proto zlikvidovan. Obsah nepouzitého,
otevieného nebo poruseného obalu nesmi byt resterilizovan a musi byt proto
zlikvidovan. Pfipravek PARASORB® Cone Genta je ureny pouze pro jednorazové
pouziti. PARASORB® Cone Genta, velikost baleni MK11, je balen v dvojité sterilizo-
vaném obalu. Vnitini baleni je uvnitF a vné sterilni a proto miZe byt predano déle
ve sterilnim stavu.

VELIKOST BALENi

PARASORB® Cone Genta

10 kusl, pramér: 1,2 cm; vy$ka: 1,6 cm
REF MK10

PARASORB® Cone Genta
5 kust, pramér: 1,2 cm; vyska: 1,6 cm
REF MK11

VYSVETLENI SYMBOLU NA OBALU
[REF] Katalogové &islo
Kéd 3arze
g Spotrebujte do Rok - Mésic
@ Viz névod k poutiti
® Pro jednorazové poutiti
@ Nesterilizujte opakované

@ NepouZivejte, je-li obal poskozen

[=] Sterilizovano ethylenoxidem

50
/ﬂ/ Horni mez teploty

? Chrante pfed vlhkosti
Oznaceni CE a identifikacni ¢islo oznameného
subjektu. Vyrobek odpovida zakladnim
pozadavkim smérnice rady 93/42/EHS

c € 0197 o zdravotnickych prostredcich.

% ¢arovy kod pro zdravotnictvi (HIBC)



Instrukcjach uzywania - Nalezy uwaznie przeczytac

Informacje zawarte w j instrukcji
do najnowszych wynlkow badar i doswiadczen. Z !ego powodu nalezy sie z
nimi zapoznawac przed uzyciem kazdego opakowania.

Stozek kolagenowy z ostona antybiotykowa do uzytku chirurgicznego
- hemostatyczny, sterylny -

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 stozek zawiera:

kolagen ze Sciegien konskich 22,4 m

siarczan gentamycyny 16 mg, co odeW|ada 8,8-11,44 mg gentamycyny

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Wchtanialny wyréb hemostatyczny z ostona antybiotykowa do uzytku miejscowego

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
- Produkt PARASORB® Cone Genta stuzy jako miejscowy wyréb hemostatyczny i
tamponada do umieszczania w czystych, czysto-skazonych i skazonych jamach

ran.

- Produkt PARASORB® Cone Genta stuzy do zatrzymywania krwawienia po
ekstrakgji zeb6w lub zabiegach w chirurgii szczekowej o wysokim ryzyku
zakazenia. U pacjentow z ryzykiem krwawienia wskazane jest rownoczesne
zastosowanie produktu z klejem fibrynowym. Nalezy przestrzegac informacji
zawartych w odpowiedniej instrukcji uzytkowania.

- Produkt PARASORB® Cone Genta stuzy rowniez do redukcji zaniku wyrostka
zebodotowego po ekstrakcji zebow.

DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA
Po usunieciu ogniska zapalnego w miare potrzeby umiesci¢ produkt PARASORB®
Cone Genta w jamie ubytku. Produkt PARASORB® Cone Genta nalezy umiesci¢
luzno lub w przypadku ubytku kostnego w postaci zmieszanej z rozdrobnionym
materiatem kostnym. W celu redukcji zaniku wyrostka zebodo#owego produkt
PARASORB® Cone Gen(a po ekstrakql zebow umieszcza sie w zebodotach. Ze

ledu na wchtani nie jest konieczne usuniecie produktu.
Hemostaza odbywa sie w sposob fizyczny. Przez kontakt kolagenu z krwia docho-
dzi do agregacji trombocytéw. Trombocyty gromadza sie w duzej ilosci na szkiele-
cie kolagenowym, ulegaja rozpadowi i uwalmajq czynniki krzepniecia, ktore razem
z czynnikami osocza umozliwiaja tworzenie sie fibryny. Szkielet kolagenowy
przyczynia sie do dodatkowego wzmocnienia skrzepu i zapobiega w ten sposéb
wrastaniu tkanki tacznej w procesie gojenia sie poekstrakcyjnego zebodotu.
Ponadto zawarta w produkcie PARASORB® Cone Genta gentamycyna powo-
duje wzmozone unaczynienie skrzepu i ziarniny, co redukuje zanik wyrostka
zebodotowego i poprawia jakos¢ nowo powstatej tkanki kostnej (ArabOghli et al.,
2006, Europerio). Ze wzgledu na swoja strukture produkt PARASORB® Cone Genta
jest w stanie wchtona¢ duza ilos¢ ptynu. Ten czysto mechaniczny proces powoduje
w ramach wchtaniania wydzielniczego przyswajanie odrzuconego materiatu, jak
np. bakterii czy nalotu wtéknikowego.

Dawkowanie produktu PARASORB® Cone Genta zalezy od rozmiaréw ubytku i
masy ciata pacjenta. W zaleznosci od tego, maksymalnie dopuszczalna ilos¢ siar-
czanu gentamycyny w przypadku pacjentéw do 50 kg masy ciata wynosi 600 mg, a
w przypadku paqentow powyzej 50 kg masy ciata 1000 mg. Produkt PARASORB®
Cone Genta stosuje sie w stanie suchym i z delikatnym naclsklem aby osiagnac
lepsza przyczepnos¢. O ile nie zalecono inaczej, nalezy umiescic¢ produkt
PARASORB® Cone Genta bezposrednio w poekstrakcyjnym zebodole. Produkt
PARASORB® Cone Genta dopasowuje sie do poekstrakcyjnego zebodotu, prowadzi
do zatrzymania krwawienia i ulega wchtonieciu. Ze wzgledu na powinowactwo
kolagenu do zakrwawionych powierzchni, produkt PARASORB® Cone Genta nalezy
stosowac przy uzyciu suchych rekawic i narzedzi.

Uwalnianie zintegrowanej gentamycyny odbywa sie réwnocze$nie z wchtanianiem
stozka kolagenowego. W ten sposob stozek jest chroniony przed skazeniem od
zewnatrz, jak rowniez przed skazeniem zarazkami zawleczonymi i przewleczony-
mi podczas operacji. W przypadku rozproszonych krwawien, podczas stosowania
stozka moze sie okazac korzystne jego przyclsnle(le w dotknietych obszarach
rany. Przetadowanie rany kolagenem moze doprowadzi¢ do powstania surowicz-
aka. Nalezy zwrdci¢ uwage, aby kolagen naktadac tylko jednowarstwowo w obsz-
arze rany. W przypadku zastosowania produktu PARASORB® Cone Genta razem

z klejem fibrynowym nalezy natozy¢ klej z tej strony produktu, ktéra zostanie
przytozona do powierzchni rany.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie nalezy stosowa¢ produktu PARASORB® Cone Genta w przypadku stwierdzonej
nadwrazliwosci na kolagen i (lub) gentamycyne lub inne antybiotyki aminoglikozy-
dowe. Brak dostepnych danych dotyczacych bezpieczeristwa stosowania produktu
PARASORB® Cone Genta w czasie ciazy i laktacji.

Antybiotyki aminoglikozydowe przenikaja przez tozysko i docieraja do ptodu. Oz-
nacza to ryzyko uszkodzenia ptodu. Ze wzgledu na fakt, ze antybiotyki aminogli-
kozydowe przenikaja réwniez do mleka matki, nalezy zrezygnowac z zastosowania
produktu w czasie laktacji lub zaprzestac karmienia piersia.

SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek oraz z chorobami autoimmunolo-
gicznymi lub zaburzeniami nerwowo-miesniowymi, takimi jak choroba Parkinsona

i miastenia rzekomoporazna, produkt PARASORB® Cone Genta nalezy stosowaé
jedynie w razie Scistych wskazan. Nalezy unika¢ rownoczesnego podawania ogél-
noustrojowego antybiotykéw aminoglikozydowych lub powinno sie ono odbywac
tylko pod $cista kontrola poziomu gentamycyny w surowicy i czynnosci nerek.
Wystepuja alergie krzyzowe pomiedzy aminoglikozydami. W chwili obecnej nie
ma do$wiadczen w stosowaniu produktu PARASORB® Cone Genta u pacjentéw z
chorobami immunologicznymi lub tkanki tacznej. Chociaz nie ma dowodow, ze
stosowanie kolagenu zwierzecego prowadzi do nasilenia choroby, produkt
PARASORB® Cone Genta nalezy stosowac jedynie w razie Scistych wskazan w tej
grupie pacjentow. Brak doswiadczen odnosnie stosowania produktu u dzieci.

Aby zapewni¢ petna funkcjonalno$¢ produktu, nalezy przestrzegac ogélnie
przyjetych technik stosowania wyrobéw hemostatycznych. W celu bezpiecznego
zastosowania nalezy uwzgledni¢ nastepujace srodki ostroznosci:

- Zwilzenie lub nawilzenie wyrobu hemostatycznego przed jego wszczepieniem
moze spowodowac utrate wtasciwosci hemostatycznych, jak i utrate samoo-
chrony produktu PARASORB® Cone Genta z powodu przedwczesnego uwolnienia
fatwo rozpuszczalnego w wodzie siarczanu gentamycyny. Zmniejszona zdolnosé
stozka do wchtaniania krwi, spowodowana jego zwilzeniem, moze prowadzi¢ do
pogorszenia wiasciwosci flzycznych dotyczacych agregacji trombocy(ow co ma
istotny wptyw na zatrzymywanie krwawienia.

- Zadana agregacje trombocytéw mozna takze uzyskac poprzez wyscietanie rany
produktem PARASORB® Cone Genta.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Na poczatku wchtaniania tkankowego produktu PARASORB® Cone Genta moze
ewentualnie wystapic¢ zwiekszone wydzielanie. W razie rownoczesnego ogél—
noustrojowego podawania antyblotykow aminoglikozydowych lub u pacjentow
z zaburzeniami czynnosci nerek moze dojs¢ do wzrostu nefrotoksycznosci i
ototoksycznosci.

INTERAKCJE

Chociaz po implantacji produktu PARASORB® Cone Genta gentamycyna wystepuje
w bardzo niskim stezeniu w osoczu, to jednak nalezy uwzglednic jej interakcje

z innymi lekami. Nalezy unika¢ réwnoczesnego podawania aminoglikozydow z
diuretykami petlowymi, takimi jak furosemid lub kwas etakrynowy, poniewaz
diuretyki petlowe same maja wtasciwosci ototoksyczne. Réwnoczesnie podane
dozylnie diuretyki moga spowodowac wzrost stezenia gentamycyny w surowicy
lub w tkance i w ten sposéb zwiekszy¢ jej toksycznos¢. Zwiekszenie toksycznosci
gentamycyny moze byc réwniez spowodowane przez rownoczesne lub kolejne
podawanie ogdlnoustrojowe lub miejscowe substancji o mozliwych wtasciwosciach
neurotoksycznych i (lub) nefrotoksycznych, takich jak cisplatyna, inne amino-
glikozydy, streptomycyna, cefalorydyna, wiomycyna, polimyksyna B oraz poli-
myksyna E. Réwnoczesne stosowanie miejscowe antybiotykow B-laktamowych
moze prowadzi¢ do zmiany aktywnosu (dezaktywacji). Wtasciwosci blokowania
przewodnictwa nerwowo- mlesnlowego moga by¢ zwiekszone w przypadku
podania lekéw zwiotczajacych miesnie, np. dtubokuraryny, suksametonium lub
pankuronium oraz eteru. Blokade przewodnictwa nerwowo-migsniowego mozna
najlepiej znies¢ za pomoca soli wapnia. W przypadku wystapienia blokady prze-
wodnictwa nerwowo-mie$niowego, spowodowanej réwnoczesnym podaniem
suksametonium przy nabytym lub genetycznym niedoborze esterazy cholinowej,
nalezy przeprowadzi¢ sztuczne oddychanie i podac esteraze cholinowa.

WPLYW NA ZDOLNOSC PROWADZENIA POJAZDOW | OBSLUGIWANIA MASZYN
Dotychczas nieznany.

PRZEDAWKOWANIE

Jesli stosuje sie zalecana dawke produktu PARASORB® Cone Genta, to poziom
gentamycyny w surowicy nie ulega istotnemu wzrostowi. Brak jest wynikéw badan
odnoszacych sie do wyzszy:h dawek. W razie odbiegajacego dawkowanla nalezy
koniecznie monitorowac stezenle gentamycyny w surowicy oraz czynnos¢ nerek. W
przypadku ciezkich zatru¢ mozna rozwazy¢ przeprowadzenie dializy otrzewnowej
lub hemodializy.

NIEZGODNOSCI FARMACEUTYCZNE
Dotychczas nieznane.

UWAGA
e wzgledu na powinowactwo kolagenu do zakrwawionych powierzchni produkt
PARASORB® Cone Genta nalezy stosowac przy uzyciu suchych rekawic i narzedzi.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25 °C.

Chroni¢ przed wilgocia! Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym
dla dzieci.

OKRES WAZNOSCI

Termin waznosci i numer serii sa wydrukowane na opakowaniu zewnetrznym i
pokryciu blistra. Nie wolno stosowa¢ produktu PARASORB® Cone Genta po uptywie
terminu waznosci. Po wyjeciu z opakowania ochronnego nie wolno ponownie
steryllzowac produktu PARASORB® Cone Genta i nalezy go wyrzucic. Nie wolno
ponownie sterylizowa¢ zawartosci niezuzytych, ale otwartych lub uszkodzonych
opakowar i nalezy ja usunac. Produkt PARASORB® Cone Genta przeznaczony

jest do jednorazowego uzytku. Produkt PARASORB® Cone Genta w opakowaniu o
wielko$ci MK 11 zapakowanyJest podwdjnie sterylnle Opakowanie wewnetrzne
jest sterylne wewnatrz i zewnatrz, a zatem mozna je podawac w sposéb sterylny.

OPAKOWANIA

PARASORB® Cone Genta PARASORB® Cone Genta
10 sztuk; rozmiar @: 1,2 cm; 5 sztuk; rozmiar @: 1,2 cm;
wys.: 1,6 cm wys.: 1,6 cm

REF MK10 REF MK11

OBJANIENIA SYMBOLI NA OPAKOWANIU

Numer katalogowy

Kod partii

Uzy¢ przed Rok - Miesiac

Sprawdz w instrukcji obstugi

Nie uzywaé powtdrnie

Niesterylizowaé ponownie

Nie uzywac w przypadku uszkodzonego opakowania
Wyjatowiono przy uzyciu tlenku etylenu

<
Gorny zakres temperatury

‘T" Chroni¢ przed wilgocia

C € 0197 ¢
% Kod HIBC

Oznakowanie CE i numer identyfikacyjny

Jjednostki notyfikowan. Produkt odpowiada
odstawowym wymogi dyrektywa Rady
3/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych.
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