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’ GENTA-COLL resorb®

#  Kolagenova houba s gentamicinem

= !
Hemostaza +

antibioticka ochrana pred infekci
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Osvedcené vlastnosti kolagenu...

... kombinovaného s antibiotickou ochranou

Kolagenova houba
nebo kolagenovy
prdsek se ukazaly
jako vyrazné
efektivnéjsi nez
Zelatinové houby
nebo celuldéza. Télo
Jje rychle a tpiné
vstrebd, pricemz
nativni kolagen
navic podporuje
granulaci a
epitelizaci.™

Kolagenové
preparaty mnohem
vyraznéji podporuji

shlukovani
trombocyt.1°

Doba krvaceni ze standardi-
zované rany ve sleziné

Min.
20

ENTA-COLL resorb® —
dravotnicky prostfedek na bazi

15 . o0,
elmi kvalitniho kolagenu
10
GENTA-COLL resorb® je » Po kontaktu krve s GENTA-
5 kolagenova houba zastavuijici COLL resorb® se trombo-

krvaceni, ktera pro ochranu
pred infekcemi resp. kontami-
naci mikroorganismy z rany
obsahuje aminoglykosidové
antibiotikum gentamicinsulfat.

cyty shlukuji na
kolagenovych vlaknech a
spousti srazeci reakci.

* GENTA-COLL resorb® po
vloZeni vyplni objem defektu
a tim vytvofi voditko pro
tkanovou reakci, ktera
aktivné podporuje difuzi a
pfilnuti bunék, které se
aktivné déli.

* Volnym vypInénim defektu
pomoci GENTA-COLL

oxidovand  neoSetfend
celuldza  kontrola

kolagenovy kolagenova Zelatinova

prasek houba houba

Pouzitim kolagenu konského
puvodu je zaru¢ena maxi-
malni mira bezpe¢nosti pro-
duktu.®

Mira shlukovani
5 minut po kontaktu s rGznym pokrytim rany
(stanoveni prostrednictvim propustnosti svétla)
%
100

Kolagen se kompletné

F g H
90 38l 90 vstieba.8 Tim odpadaji druhé resorb® se zabrani vytvoreni
zakroky, které jsou nutné pfi hematomu v rané a tim se
pouziti nevstfebatelnych sniZzi riziko bakterialniho
50 materialu. osidleni oblasti rany.
Nativné strukturované kolage-
nové fibrily aktivuji jako endo-
A CHD I 2 enni kolagen srazeni krve.8
o
rlizné rlizné rizné
celulézové Zelatinové preparaty
preparaty preparéty z kolagenu
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GENTA-COLL
resorb®

se doporucuje k
zastaveni krvaceni

< u Cistych a kontaminovanych
ran

= v septické chirurgii, jako
napf. pfi reviznich zakrocich

* pfi vysokém riziku infekce

GENTA-COLL resorb® Ize
na zakladé obsahu antibiotik
pouzivat také v septické
chirurgii.

Gentamicinsulfat

Gentamicinsulfat patfi do
skupiny aminoglykosidu a
vykazuje Siroké antibakterialni
spektrum G¢ink(.4

Pro urcita antibiotika, napf.
aminoglykosidy je rozhodujici
co mozna nejvyssi hladina
ucinnych latek pro miru bakte-
ricidie a dobu trvani postanti-
biotického efektu. Z védeckého
hlediska je nesporné, ze
dlouho pretrvavajici nizsi hla-
diny G¢€innych latek pro amino-
glykosidy se nedoporucuji a
zvyhodfiuji vznik rezistentnich
bakterii.

Lokalnim pouzitim se doséhne
vysokych poc¢ate¢nich hladin v
misté implantace, ale nikoli
toxickych sérovych hladin v
celém organizmu. Analyza
ukazuje, Ze tento typicky efekt
je relativné nezavisly na
prostredi implantace a apliko-
vané davce.b

Zabrédnéni mozné
kontaminace kolagenové

houby bakteriemi
Graf: Sérové hladiny
10,00
8,00
6,00
§ = i W F 5mg
4,00 g M 5mg
M 10mg
©M 15mg

2,00 = 8
F =intrafemorainé
M = intramuskulérné
0,00 : mg/kg télesné hmotnosti
05N 2n 6h 1d ' 5y ' o

8d 49’
¢as (hodiny resp. dny)

I
5d  gg 7q !

podle Scherera®

»Casto zastavany nazor, Ze v septické kostni
chirurgii jsou potieba dlouho pretrvavajici hladiny
antibiotik, je v rozporu s vSeobecné uznavanymi
zkuSenostmi.“3
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Dobré vybaveni pro septickou...
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Pfipadova studie

Kombinace kolagenu s anti-
biotikem pouzita pfi hloubkové
infekci po cévni rekonstrukci

CA Prof. Dr. H. Zihlke,
vedouci IékaF nemocnice
Nadace Paula Gerhardta,
Lutherstadt Wittenberg

Priklad ukazuje 64letou
pacientku s infikovanou
femoro-femoralni protézou
cross-over k rekonstrukci jed-
nostranné uzavienych cév v
oblasti panve. Protoze cela
protéza véetné anastoméz
tepny jak u darce, tak u
pfijemce byly postizeny
infekct, je indikovan agresivni
postup a cévni protéza musi
byt explantovana.

Po explantaci infikované cévni
rekonstrukce a excesivnim
débridementu rany je tepna
darce rekonstruovana auto-
genni zilni patch- plastikou.
Navic se vlozi GENTA-COLL
resorb®. Instalace kombinace
kolagenu a antibiotika
(GENTA-COLL resorb®) je pfi
manifestnim nebo hrozicim
infektu nevyhnutelnym bez-
pec¢nostnim opatfenim vedle
dalsich biologickych zajistova-
cich operaci jako transpozice
omenta nebo plastika krejcov-

... a aseptickou chirurgii

ského svalu a cileného systé-
mového podavani antibiotik.
Profylaktické pouziti GENTA-
COLL resorb® ma smysl také
jako ochranné opatfeni v
potencialné kontaminovaném
misté ulozeni implantatu, jako
napf. pfi otevieném cévnim
zranéni.

Na strané pfijemce musi byt
primarné uzaviena aortoilia-
kalni cévni osa rekanalizovana
zpétnou desobliteraci, aby se
dosahlo reperfuze koncetiny,
ktera je nyni znovu ische-
micka. Po zpétné desobliteraci
uzaviené aortoiliakalni cévni
osy se arteriotomie uzavie
také cévni zaplatou.

Pokud tato metoda selze, musi
se alternativné provést auto-
genni aorto/iliako-femoralni
bypass V. saphena magna,
aby se postizena koncetina
revaskularizovala. Jako Sici
material Ize pouzit dlouhodobé
vstfebatelné vldkno. Na anas-
tomozy a ulozeni implantatu
se navic vklada GENTA-COLL
resorb®, aby zastaveni krva-
ceni anastom6z bylo zajisténo
antibiotickou ochranou. U této
pacientky se timto postupem
podafrilo dosahnout dobré
revaskulizace koncetiny a
infekce se zhojila.

Pfipadova studie
(O.L. 58 a, w; 2001)

Prof. Dr. Ascherl, vedouci
lekaF Ortopedického a trauma-
tologického centra (OTZ),
Park-Krankenhaus Leipzig-
Sitidost GmbH

Pfi razu na lyzich utrpéla
pacientka trimaleolarni luxacni
frakturu hlezenniho kloubu.

Prvni oSetfeni: repozice a bér-
cova nechodici sadra v misté
dovolené. Po pfevozu domu:
hematom, otok, rozsahlé
poskozeni mékkych tkani a
napétové puchyre. Fraktura se
zpozdénim oSetfena Srouby a
dlahovou osteosyntézou po
ustoupeni otoku a zlepSeni
pomérd mékkych tkani.

Porucha hojeni a infekce v
oblasti lateralniho kotniku a
fibuly ve ¢tvrtém tydnu po
operaci. Oteviené oSetreni,
vyplach, debridementy a
vloZeni koriského kolagenu s
gentamicinem k zastaveni
krvaceni a antibiotické och-
rané. Muskularni lalok pero-
naeus. Definitivni kryti pomoci
Stépu kuze sedm tydnl po
operaci. Konsolidace fraktur.
Sanace osteitidy.

P¥i lehce deficitnim natazeni
mezitim Uplna rehabilitace.
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Pfipadova studie
(L. Ne, 63 let, W)

Dr. K. D. Stoltze

QOdborny lékar v oboru chirur-
gie, ortopedie a rehabilitacni
mediciny, Klinika SRH Karls-
bad, oddéleni chirurgie patere

Hematogenni spondylitida téla
5. kréniho obratle a 6. kréniho
obratle (ataph. aureus) s
nevertebralnim a intraspinal-
nim abscesem. Progredience
infektu pfi konzervativni tera-
pii. Nekompletni tetraparéza.
Operativni sanace infektu s
vycisténim abscesu a resekci
téla obratle. Po mikrochirurgic-
kém odstranéni membrany
abscesu a dekompresi dury,
zastaveni krvaceni a lokalni
podavani antibiotik formou
kolagenové houby s gentami-
cinem.

Sanace defektu po radikalnim
debridementu byla provedena
s titanovou podpérou, ktera
byla vyplnéna autologni spon-
gidzou s pridavkem antibiotik
a uzaviena.

Vedle systémové terapie je
lokalni oSetfeni infektu pod-
statnym doplnénim dusledné
chirurgické terapie a jisté
podstatnym faktorem pfi
dosazeni prabéhu hojeni bez
infektu a splynutim z vice nez
90 %. Pouzivame houbu z
koriského kolagenu pfip. v
kombinaci s fibrinovym lepid-
lem k hemostaze a lokalni
antibiéze (GENTA-COLL
resorb®) a véfime, ze se nam
tak podari také zabranit tvorbé
hematomu a zbytkovych dutin,
S nimiz jsou spojeny cetné
komplikace.

Rentgenové snimky ukazuji
vysledek splynuti bez infektu
3 roky po operaci.

Regrese tetraparézy s opétov-
nym ziskanim schopnosti
chodit pfi kaudalné zvyraz-
néné mirné tetraspastice.



Pfipadova studie

Dr. Heppert, Sekce posttrau-
matické osteitidy Urazové
kliniky BG, Ludwigshafen

Medialni komplikovanou
ranou byly vlozeny 2 cerklaze.
Zlomenina femuru byla stabili-
zovana pomoci fixatoru, zlo-
menina kréku stehenni kosti
spojkovym Sroubem (Obr. 1).
Probéhla infekce. Byla proka-
zana pritomnost bakterie
MRSA.

Po debridementu byla prove-
dena reosteosyntéza dlahou,
infekt se vSak nezklidnil. Po
dvoumeésiéni hospitalizaci v
izolaci (MRSA) s celkem 11
revizemi byl pacient na vlastni
prani prelozen na nasi kliniku.

P¥i revizi se ukazalo, ze v
nekroticka kost, ktera zplso-
buje medialni a lateralni pistél.
Doslo k segmentové resekci,
pfitemz byl nejdfive externé
namontovan fixator. Defekt byl
vyplnén antibiotickym space-
rem (obr. 2)

Za 4 tydny doslo k vyjmuti
spaceru a byla provedena
spongioplastika (Obr. 3). Doslo
k promichani s kolagenovou
houbou s gentamicinem.
Transport segmentu jsme pfi
proximalné ulozeném spojko-
vém Sroubu nechtéli riskovat
nebezpedi infekce prostred-
nictvim zavedeného Sroubu.
Ten zatim nemohl byt
odstranén z diivodu zpomale-
ného hojeni zlomeniny.
Protoze nedoslo ke konsoli-
daci presto, Ze spongi6za byla
zabudovana dobre, byla pro-

Obr. 1

vedena stabilizace pomoci
Uhloveé stabilniho implantatu
(Obr. 4). Ten byl védome zafi-
xovan vzdalené od debrido-
vané kosti (princip interniho
fixatoru). Z dGivodu vyrazného
krvaceni kosti, a aby se zabra-
nilo recidivé infekce infektem
v misté uloZeni dlahy, byla
dutina mezi kosti a dlahou
vyplnéna houbou GENTA-
COLL resorb®. Vyjmuti
implantatu probéhlo za rok.
Kratce nato vznikla medialné
pistél. Pricinou byla shledana
dutina mezi kosti a k(zi. Po
nékolika revizich zbyla tkan
jizvy ztratila pruznost, takze

Obr. 3

dutina byla uzavrena lalokovou
plastikou. Musculus gracilis
nadzdvihnut a vyztuzen
vlaknem. Po vlozeni houby
GENTA-COLL resorb®
zafixovan sval nad kanaly
vyvrtanymi v kostech pfimo do
kosti, dutina je zaplombovana.
Po 5 mésicich je klinicka
situace i podle laboratornich
vysledkl bez infektu. Ani do
dnesniho dne se neprokazala
zadna recidiva.

Radiologicky snimek zhojeni
ukazuje spravnou osu i délku
nohy (Obr. 5). Spongiéza
bezchybné rekonstruovana.
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Obr. 4

Obr. 5

,Mame zkuSenost, Ze
pravé tam, kde dochazi
ke kontrolovanému a
perfektnimu zastaveni
krvaceni, probihaji
procesy hojeni rany
zvlast dobre.“

Prof. Dr. med. Rudolf Ascherl
vedouci lékar Ortopedické a
traumatologické kliniky,
Schwarzenbruck



Jednoduché zachazeni

Implantace za sucha

= Navih¢eni GENTA-COLL
resorb® pred implantaci
snizuje hemostyptické ucinky
houby.

« VIh¢eni mlze vést k pred¢as-
nému uvolfovani gentamicin-
sulfatu, ktery je rozpustny
ve vode

Volné viozeni

« Nestlacujte, ranu volné
vylozZte.

V nékolika
velikostech

* Houba je k dostani v nékolika
velikostech, které Ize nafezat
na jakoukoli poZzadovanou
velikost.

Debridement

« Pfed vlozenim GENTA-COLL
resorb® do rany musi byt
proveden radikalni debride-
ment.

a rozmanité oblasti pouziti

Drenaze*

* Odsavaci a proplachovaci
drenaze mohou vést k rychlé
eliminaci antibiotika a
snizovat tim ochranu proti
infekci.

* Drenézni péry se mohou
ucpat soucastmi kolagenu.

Neodstranovat

e Druhy zakrok k odstranéni
GENTA-COLL resorb®
odpada, protoze kolagen se
Uplné vstreba.

Fibrinové lepidlo*

* GENTA-COLL resorb® je
idealnim nosnym materialem
pro fibrinové lepidlo.

*Pred pouzitim si prosim
prectéte navod k pouziti

yzhledem ¥

antipiotika \ze
COLL reso”

v septické
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Klinické
oblasti pouziti m.j.:

Traumatologie / ortopedie

 rany v mekkych tkanich
 dutiny po abscesech

 kloubni empyém

= spongioplastika

~ osteitida

« periprotetické infekce

= vymeéna protézy

= spondylodiscitida

= syndrom diabetické nohy (DFS)

Vseobecna chirurgie

 exstirpace rekta

= uzavreni perinealni krajiny
= ano-rektalni zranéni

* sinus pilonidalis

e parenchymat6zni organy ohrozené

infekci

« dutiny po abscesu

* kontaminované rany v mékkych
tkanich

« definitivni uzavreni bfisni stény pfi
peritonitidé po etapovém vyplachu

Srdec¢ni a hrudni chirurgie

= sternotomie
» vyména kardiostimulatoru



-

REM snimek
kolagenové houby

/4
/

Osvédcené vlastnosti
kolagenové houby ...

* hemostypticka

« vstiebatelna

= tvarovatelna

* maximalné nasakava

 se stabilni strukturou a ve
vlhkém prostiedi pruzna

= biokompatibilni

* podporuje hojeni rany

» osteokonduktivni

= biologicka matrice

... kombinované s antibiotickou
ochranou gentamicinem:

GENTA-COLL resorb® se doporucuje

pro hemostazu

= u Cistych a kontaminovanych ran

= v septické chirurgii, napf. pfi reviznich
zakrocich

* pfi vysokém riziku infekce
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Jistota je jistota:

GENTA-COLL resorb®

1 houba velikosti

10x10cm 2,5x 2,5 x 0,5 cm obsahuje:
kolagen z koriskych $lach
17,5 mg
gentamicinsulfat 12,5 mg
odpovidajici
ouba velikosti 6,91 — 8,94 mg gentamicinu.
x10x0,5cm
bo 5x20x0,5cm
obsahuije:
kolagen z konskych Slach
280 mg
gentamicinsulfat 200 mg
odpovidajici

110,5 — 143 mg gentamicinu.

1 houba velikosti

5 x 5 x 0,5 cm obsahuje:
kolagen z koriskych $Slach

70 mg

gentamicinsulfat 50 mg
odpovidajici

27,62 — 35,75 mg gentamicinu.

5x20cm
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ENTA-COLL resorb®
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Navod k pouzit

Kolagenova houba s antibiotic-
kou ochranou pro chirurgické
pouziti - hemostypticka, sterilni -

Slozeni

1 houba 2,5x2,5x0,5cm
obsahuje:

kolagen z koniskych Slach

17,5 mg, gentamicinsulfat

12,5 mg, odpovidajici

6,91 — 8,94 mg gentamicinu

1 houba5x5x0,5cm
obsahuje:

kolagen z koriskych $lach 70 mg
gentamicinsulfat 50 mg,
odpovidajici 27,62 — 35,75 mg
gentamicinu

1 houba 10 x 10 x 0,5 cm nebo
1 houba 5 x 20 x 0,5 cm
obsahuje:

kolagen z koriskych Slach

280 mg gentamicinsulfat 200 mg,
odpovidajici 110,5 — 143 mg
gentamicinu

1 cm2 houby o sile 0,5 cm
obsahuje:

kolagen z konskych Slach

2,8 mg, gentamicinsulfat 2 mg,
odpovidajici 1,10 — 1,43 mg
gentamicinu

Formy podavani
Vstrebatelny implantat

Oblasti pouziti

GENTA-COLL resorb® se
pouziva pro lokalni hemostazu
parenchymatéznich kapilarnich
hemoragii, které jsou lokalizo-
vany v oblastech s vysokym
rizikem infekce.

GENTA-COLL resorb® Ize pouzit
u dutin defektu nebo jinych zbyt-
kovych dutin v chirurgii, jako
napt. u sakralni dutiny po ampu-
taci rekta nebo abscesech
meékkych ¢asti sinus pilonidalis.
GENTA-COLL resorb® Ize k
zastaveni krvaceni viozit do
Cistych, Cisté kontaminovanych
a kontaminovanych dutin ran pfi
difuznim, kapilarnim, arteriove-
ndznim nebo arteridlnim resp.
vendznim krvaceni, ploSném
kapilarnim krvaceni z parenchy-
matéznich organt nebo jako
podplrné opatfeni u ostatnich
technik zastaveni krvaceni.

7

GENTA-COLL resorb®

GENTA-COLL resorb® Ize
pouzivat také v kombinaci s
fibrinovymi lepidly.

Davkovani a zpisob pouziti
Po vycisténi zanétlivého loziska
se podle potieby vlozi do dutiny
defektu GENTA-COLL resorb®.
GENTA-COLL resorb® se vklada
volné jako plocha houba - srolo-
vana nebo slozena - nebo u
kostniho defektu se vklada
promichany s rozdrcenou kosti.
Kolagenova houba je vstfeba-
telnd, nemusi se proto odstrario-
vat.

Zastaveni krvaceni probiha na
bazi fyzikalnich procest. Kontakt
kolagenu s krvi vede ke shluko-
vani trombocytl. Trombocyty se
ve velkém poctu vyluéuji na
kolagenové kostre, rozpadaji se
a uvolniuji koagulaéni faktory,
které spole¢né s plazmovymi
faktory umoznuji tvorbu fibrinu.
Kolagenova kostra zajisti doda-
te€né zesileni koagula.
Vzhledem ke své strukture je
GENTA-COLL resorb® schopen
pojmout velké mnozstvi tekutiny.
Timto Cisté mechanickym postu-
pem se zachyti material odpuzo-
vany absorpci sekretu, jako
bakterie a fibrinové povlaky. Tim
se urychluje tvorba granulaéni
tkane.

Davkovani GENTA-COLL
resorb® se fidi velikosti defektu
a télesnou hmotnosti pacienta. V
zavislosti na tom se obecné apli-
kuje 1 az 3 houby (10 x 10 cm)
pro pacienty do 50 kg resp.
maximalné 5 kus( houby

(10 x 10 cm) pro pacienty nad
50 kg. U mensich defektl se
houba pfislusné pfifizne nebo
se pouziji houby GENTA-COLL
resorb® velikosti 5 x 5 cm resp.
2,5 x 2,5 cm v odpovidajicim
poctu.

GENTA-COLL resorb® se v
suchém stavu aplikuje lehkym
pfimacknutim pro dosazeni lepsi
pfilnavosti. Na zakladé afinity
kolagenu k zakrvacenému
povrchu se musi k aplikaci
GENTA-COLL resorb® pouzivat
suché nastroje a rukavice.

Uvolfiovani inkorporovaného
gentamicinu probiha sou€asné s
rozkladem kolagenové houby,
takZe implantat je chranén pred
externi kontaminaci bakteriemi
stoupajicimi podél drenéze i
pred kontaminaci choroboplod-
nymi zarodky zavle€enymi a
Sifenymi v ramci operace. U
difuznich krvaceni (napt. v
sakralni dutiné) muze byt
vhodné implantat pfi aplikaci
pfimacknout na postizena mista
v oblasti rany. Nadmérné
pfeplnéni rany kolagenem muize
vést k tvorbé seromu. Je tfeba
dbat na to, aby se houby apliko-
valy do oblasti réany jen v jedné
vrstve.

Pfi kombinaci GENTA-COLL
resorb® s fibrinovym lepidlem
se toto nanasi na strané, ktera
se aplikuje na oSetfované misto.

Kontraindikace

GENTA-COLL resorb® se nesmi
pouzivat pfi znamé precitlivélosti
na kolagen a/nebo gentamicin
nebo jind aminoglykosidova anti-
biotika. P¥i krvaceni s nutnosti
podvazovani cévy nebo vétsim
arterialnim a/nebo ven6znim
krvacenim, u kterych je presiti
nutné, by se mél GENTA-COLL
resorb® pouzivat jen spole¢né s
jinymi technikami zastaveni
krvaceni.

Varovna upozornéni

U pacientd s omezenou funkci
ledvin a u pacientt s autoimu-
nitnim nebo neuromuskularnim
onemocnénim, jako je Parkinso-
nova choroba nebo myasthenia
gravis, by se mél GENTA-COLL
resorb® aplikovat pouze pfi
pfesné stanovené indikaci.
Ackoli pfi aplikaci GENTA-COLL
resorb® neni dosahovano
toxické hladiny v plazmatu, mél
by se stanovovat jak obsah
gentamicinu v séru, tak obsah
kreatininu v séru.

Soucasnému systémovému
podavani aminoglykosidovych
antibiotik je radno se vyhnout
resp. v piipadé jejich podavani
se musi pfisné kontrolovat
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obsah gentamicinu v séru a
renalni funkce.

Existuji kfizové alergie mezi
aminoglykosidy.

Nejsou zkuSenosti s aplikaci
GENTA-COLL resorb® u pa-
cientd s imunologickym one-
mocnénim nebo onemocnénim
vazivovych tkani. Ackoli neni
prokéazano, ze aplikace zvifeciho
kolagenu vede ke zhorSeni one-
mocnéni, mél by se u téchto
pacientl GENTA-COLL resorb®
pouzivat pouze pfi pfesné stano-
vené indikaci.

ZkuSenosti s pouzitim v pediatrii
nejsou k dispozici.

Specialni pokyny k pouziti
Pro zajisténi plné funkénosti
produktu se musi respektovat
obvyklé techniky aplikace
hemostyptik. Pro bezrizikové
pouziti je tfeba dodrzovat tyto
pokyny k pouziti:

- Navihéeni resp. zvihéeni

GENTA-COLL resorb® pred

implantaci mGze vést ke ztraté

ucinku jak hemostyptickych
vlastnosti, tak ke ztraté vlastni
ochrany GENTA-COLL resorb®
pfed€asnym uvoliiovanim
gentamicinsulfatu, ktery se
snadno rozpousti ve vodeé.

Navlh¢ena houba absorbuje

méné krve, coz redukuje fyzi-

kalni vlastnosti shlukovani
trombocytl a ovliviuje tak
rozhodujicim zplisobem
zastaveni krvaceni.

Pozadovaného shlukovani

trombocytu se dosahne také

tim, Ze se rana vylozi GENTA-

COLL resorb®.

Pouzivat sougasné saci a

proplachovaci drendz je

vylou€eno, protoze antibiotikum
gentamicin se pak rychle
vylu€uje a snizuje se ochrana
kolagenové houby proti infek-
cim.

Drenézni péry se také mohou

ucpat souc¢astmi kolagenu.

- GENTA-COLL resorb® by se
nemél pouzivat samotny,
doplrikové by se méla systé-
mové podavat antibiotika.



Interakce s jinymi prostiedky

Ackoli je obsah gentamicinu v
plazmé po implantaci GENTA-
COLL resorb® jen velmi nizky,
mély by se respektovat jeho
interakce s jinymi prostfedky.
Souc¢asného podavani aminogly-
kosidl s diuretiky pusobicimi

v oblasti Henleyovy klic¢ky jako
napf. furosemid nebo kyselina
etakrynova je tfeba se vyvaro-
vat, protoze jiz tato diuretika
samotna plsobi ototoxicky.
Pokud se sou¢asné podavaji
diuretika intraven6zné, mohou
zvysit koncentraci gentamicinu
v séru nebo tkanich a zvysit
toxicitu.

Soucasné nebo postupné systé-
mové a topické podavani poten-
cialné neurotoxickych a/nebo
nefrotoxickych latek, napf. cis-
platiny, jinych aminoglykosidu,
streptomycinu, cefaloridinu,
viomycinu, polymyxinu B nebo
polymyxinu E muZze zvysit toxi-
citu gentamicinu.

Soucasné lokalni uzivani -lakta-
movych antibiotik mlze vést ke
zméné aktivity (dezaktivaci).
Sklon k neuromuskularni blokaci
muze byt zesilen sou¢asnym
podavanim svalovych relaxantd,
napf. d-tubocurarinu, suxame-
thonia nebo pancuronia a éte-
rem. Neuromuskularni blokaci
Ize odstranit nejlépe kalciovou
soli. Pokud dojde k neuromus-
kularni blokaci za sou¢asného
podavani suxamethonia pfi
ziskaném nebo geneticky pod-
minéném nedostatku cholineste-
razy, musi se provést umélé
dychani a podavat cholineste-
raza.

Téhotenstvi a doba kojeni
Data o bezpe¢ném pouziti
GENTA-COLLu resorb® béhem
téhotenstvi a kojeni nejsou k
dispozici.

Aminoglykosidova antibiotika
prochéazeji placentou a dostavaji
se k plodu. Existuje tedy riziko
nitrodélozniho poskozeni.
Aminoglykosidova antibiotika
pfechazeji také do matefského
mléka, proto se v dobé kojeni
nemaji uzivat nebo je tfeba
prestat kojit.

Interakce ohledné zpusobi-
losti k Fizeni motorovych
vozidel a obsluhy stroju

Zatim nejsou znamy.

Vedlejsi ucinky

Na zacatku tk&nové resorpce
GENTA-COLL resorb® muze za
urcitych okolnosti dojit ke
zvySené sekreci. Pokud je
mozno u rozsahlych dutin s
infektem provést pfepadovou
drendz, neméli bychom se toho
zfikat.

Pfi sou¢asném systémovém
podavani aminoglykosidovych
antibiotik nebo u pacientt s
omezenou funkci jater mGze
dojit ke zvySeni nefrotoxicity a
ototoxicity.

Predavkovani

Pfi aplikaci doporu¢eného
mnozstvi GENTA-COLL resorb®
nedochdzi k vyznamnému
zvySeni hladiny gentamicinu v
séru. O vy$si davce nemame
poznatky. Pfi odliSném davko-
vani se v kazdém pfipadé musi
hlidat hladina gentamicinu v
séru a funkce ledvin.

P¥i téZkych intoxikacich Ize
uvazovat o peritonealni dialyze
nebo hemodialyze.

Nesnasenlivost
Zatim neni znama.

Upozornéni

Kolagen m4 afinitu k zakrvace-
nému povrchu, proto by se mély
k aplikaci GENTA-COLL resorb®
pouzivat suché rukavice a
néstroje.

GENTA-COLL resorb® je v
dvakrat sterilizovaném obalu.
Vnitfni obal je sterilnf uvnitf i vné
a lze jej tedy podavat sterilni.

Skladovani

Neskladujte pfi teplotach
vy$8ich nez 25°C. Chrarite
pred vihkosti.

Uchovaveijte tak, aby nemély k
produktu pfFistup déti.

Trvanlivost, sterilita

Na prodejnim baleni a na obalu
blistru je natisténo datum
pouzitelnosti a &islo Sarze. Po
uplynuti data pouzitelnosti se
GENTA-COLL resorb® uz nesmi
pouzivat. Houby GENTA-COLL
resorb® vyjmuté z ochranného
obalu se nesmi resterilizovat, a
proto se musi vyhodit. Obsah
nepouzitych, ale otevienych
nebo poskozenych baleni se
nesmi resterilizovat, a proto se
musi vyhodit. GENTA-COLL
resorb® je uréen pouze k jedno-
rdzovému pouziti.

Velikost baleni

Baleni s 1 houbou 6,25 cm?
(2,5 x 2,5 cm) REF GC125,
PZN 0744137

Baleni s 5 houbami po 6,25 cm?
(2,5 x 2,5 cm) REF GC525,
PZN 2476741

Baleni s 1 houbou po 25 cm?
(5 x5 cm) REF GC15,
PZN 0744120

Baleni s 5 houbami po 25 cm?
(5 x5 cm) REF GC55,
PZN 1613271

Baleni s 1 houbou 100 cm?
(10 x 10 cm)REF GC110,
PZN 1613503

Baleni s 5 houbami po 100 cm?
(10 x 10 cm) REF GC510,
PZN 1613526

Baleni s 1 houbou 100 cm?
(5 x 20 cm)REF GC1520,
PZN 2239389
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RESORBA Medical GmbH
Am Flachmoor 16

90475 Nirnberg

C€urs

Stav 2013-06

Symboly a vysvétlivky
Sterilizace etylenoxidem

Neni ur€eno k
opakovanému pouziti

Neresterilizovat

Je-li obal poskozen,
nepouzivejte

Prectéte si navod k
pouziti
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Maximalni teplota

LOT | Oznaceni Sarze

Pouzitelné do rok/mésic

L

REF | Objednaci ¢islo

PZN  Centralni farm. Cislo

C€rs

= znacka C a identifi-
kacni ¢islo autorizované
osoby. Produkt odpovida
zéakladnim pozadavkim
smérnice Rady o zdra-
votnickych prostfedcich
93/42/EHS.

11



ZYRESORBA

REPAIR AND REGENERATE

an Advanced Medical Solutions Group plc company

Resorba s.r.0. - Haltravska 578/9 - 344 01 Domazlice
tel.: +420 379 724 233, +420 379 723 184 - e-mail: resorba@cz.resorba.com - www.resorba.com

RESORBA Medical GmbH - Am Flachmoor 16 - 90475 Nurnberg - Postfach 3802 - 90019 Nirnberg
Fon 09128 /91 150 - Fax 09128 / 91 15 91 - infomail@resorba.com - www.resorba.com

P1275 2015-05




