HUONG DAN SU DUNG
CINGAL

Cingal chita 22mg/ml Axit hyaluronic lién két ngang (HA) va bd sung 4,5mg/ml Triamcinolone
Hexacetonide (TH) ciing nhu cac thanh phan khong hoat ddng. Axit hyaluronic trong Cingal dugc
san xuit bi qué trinh 1én men vi khuan va lién két ngang v&i mét chit lién két ngang héa hoc
doc quyén.

Luu ¥: Dung dich trong dng tiém d4 tiét tring, khay chita san phim chua tiét tring.

MO TA

Cingal 1 dung dich huyén pht ding mdt 14n, v6 tring, mau tring duc ciia gel HA lién két ngang
b sung corticosteroid, TH. Cingal c6 kha ning tuong thich sinh hoc va khong gy sbt. TH va
HA lién két ngang trong Cingal hoan toan khong twong tac v6i nhau v& mit vét 1y hay héa hoc,
béi vi cac hat siéu nhé ciia TH lo limg trong gel HA dan hdi va nim trong san phdm duéi dang

mdt pha rin riéng biét.

UNG DUNG

Cingal, Axit hyaluronic lién két ngang bd sung Triamcinolone Hexacetonide 12 mdt dung dich
tiém ndi khép, dung mot 14n, dwoc str dung d& tiém vao khoang hoat dich khép gbi cia nguoi
gitip giam céc triéu chimg cua viém xuong khép.

CHI PINH

Cingal dugc chi dinh nhu mét chit bd sung chit nhon hoic thay thé chét 1éng hoat dich trong
kh6p gbi ciia con ngudi. Cingal rét thich hop dé 1am giam nhanh chéng cac triéu chimg ciia rdi
loan chure ning khép gbi nhu viém xuong khép va mang lai higu qua 1au dai. Tc dung cta Cingal
12 1am giam céc triéu chung trong thoi gian dai bang cach boi tron va hd trg co hoc ddng thoi bd
sung triamcinolone hexacetonide gitp giam dau ngén han.

HUONG DAN SU DUNG

Cingal dugc tiém dudi da thong qua mdt kim tiém vo trung, dung mot 14n, c6 kich ¢& phu hop
v6i viing khép duge tiém. Kim v tring phai duge gén vao Ong tiém Cingal bai k¥ thuat vo tring
duoc co s& chim sée sizc khoe chip thuan. C& kim thudng ding dé tiém vao dau gdi theo khuyén
nghi 14 18-21 gauge. Viéc lua chon kim cubi clng trong bit ky quy trinh nio do bac si quyét dinh.
Nha cung cip dich vu chim séc strc khde phai dam bao sy thdm nhap thich hop vao khéng gian
hoat dich khép trude khi tiém Cingal.




CHONG CHi PINH

Cingal bao gdm axit hyaluronic lién két ngang, triamcinolone hexacetonide va céc thanh phan

khong hoat dong.

Thé trang bénh nhéan c6 thé gdy nén viéc chéng chi dinh twong dbi hozic tuyét dbi khi st dung
Cingal nhu:

Qué min cam véi hoat chit hodc véi bat ky ta duoc nao c6 trong Cingal
Nhiém tring da tai vi tri du dinh tiém

Nhi&m tring khép chi s§ da biét

R&i loan chay méu toan than da biét

Dan s6 yéu bao gdm tré em va phu nit mang thai hodc cho con bu

Chét bd sung triamcinolone hexacetonide, dugc chéng chi dinh trong trudng hop:

Bénh lao hoat dong

Viém gidc mac do herpes simplex

Réi loan tAm than cép tinh

Bénh ndm toan than va ky sinh tring (nhim giun luon)

CAC BIEN PHAP PHONG NGUA
Chung:

Cén xem xét cac bién phap phong ngira trong sudt qua trinh tiém.

Cén kiém tra k§ ludng d loai bo bét ky dich khép nao xudt hién dé tranh nguy co nhidm
trung.

Chi c4c chuyén gia y t& da dugc dao tao vé ky thuit tiém méi du didu kién dé tiém cac tac
nhan vao khoang khép.

Khong nén lap day khong gian hoat dich.

Néu cam gi4c dau ting 1én trong qua trinh tiém, nén ngimg tiém va rat kim.

Cam giac dau ting 1€n 16 rét kém theo sung cuc bg, cir dong khdp bi han ché, tinh trang
sbt va khé chiu 1a d4u hiéu ciia nhiém tring khép. Néu bién chimg nay xay ra va chén
doan nhiém tring huyét duogc xé4c dinh, bénh nhan nén duoc diéu tri bing khéang sinh thich
hop.

Chi sir dung mot 14n; viée tai st dung céc chit c6 trong 6ng tiém c6 thé dan dén nhiém

trung va tang kha ndng xay ra céc tdc dung phu.

Triamcinolone hexacetonide

San phim nay c6 chira corticosteroid, do d6 cin phai sir dung san phidm nay mot cach than
trong cho nhitng bénh nhan méc céc tinh trang sau:

- Suy tim, bénh mach vanh c4p tinh,

- Tang huyét ap,

- Viém téc tinh mach, huyét khdi tic mach

- Bénh nhuoc co,



- Loang xuong,

- Loét da day, viém tui thira, viém loét dai trang, ndi rudt trong thoi gian gan day,

- Bénh ngoai lai,

- Réi loan tAm than,

- Hoi ching cushing,

- béi thao dudng,

- Suy giép,

- Suy than, viém cdu than cép tinh, viém thin man tinh,

- Xo gan,

- Nhiém trung khong thé diéu tri bing khéng sinh,

- Ung thu biéu md di cin.

Tt ca cac corticosteroid c6 thé 1am ting kha ning dao thai canxi.

San phim khoéng duoc dung qua dudng tinh mach, ndi nhan, ngoai mang cimg hoic trong
da.

Khodng nén tiém vao khép khi dang bi nhidm tring bén trong hozc gin khép.

Tai trong 1én céc khép viém dic biét phai dwoc giam nhe ngay sau khi tiém @ tranh qua
tai.

Néu trong qua trinh sir dung, bénh nhan xuét hién céc phan tmg nghiém trong hodc nhim
tring cAp tinh, viéc sir dung phai dugc ngimg lai va dua ra huéng xir Iy phu hop.

Str dung than trong trong trudng hop bénh nhan tiép xtc véi ngudi méc thiy d4u, soi hodc
céc bénh truyén nhiém khéc, cac bénh do virus nhu thity dau hay séi c6 thé dién bién xdu
& nhitng bénh nhén sir dung glucocorticoid. C6 nguy co dic biét nghiém trong dbi voi
nhitng ngudi khong c6 tién sir nhidm bénh thity dau hodc séi. Néu nhimg bénh nhén nay
tiép xuic v6i ngudi mic thily d4u hozc soi trong khi str dung Triamcinolone hexacetonide,
thi nén duogc diéu tri du phong.

Kinh nguyét khong déu c6 thé xay ra, & phu nit sau man kinh d4 thay xuit huyét 4m dao.
Kha néng nay nén dugc dé cép v6i bénh nhén nit nhung khéng ngin can cac cude khao
sat thich hgp nhu da chi dinh.

San phim nay c6 chira sorbitol. Bénh nhan c6 van @ di truyén khong dung nap fructose
khong nén str dung san phim nay.

Glucocorticoid ¢6 thé gay trc ché ting trudng & tré em. Tinh an toan cta Cingal d6i véi
tré em chua dugc xac minh.

Twong tdc vdi cde san phdm thudc

Thudc tiém Amphotericin B va cac thudc 1am tan kali: Bénh nhan can dugc theo ddi tinh
trang kali mau bi giam thém.

Thubc khang cholinesterase: Tac dung cla thubc khang cholinesterase c6 thé bi phan tac
dung.

Thudc khéng cholinergic (vi du atropine): Cé thé tang thém nhan 4p.
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Thubc chéng dong méu, udng: Corticosteroid c6 thé lam ting hodc giam tic dung chéng
déng mau. Vi Iy do nay, bénh nhan sir dung thude chéng d6ng méu va corticosteroid nén
duoc theo doi chét ché.

Thubc chéng dai thdo dudng (vi du nhu cédc din xuét sulfonylurea) va insulin:
Corticosteroid c6 thé 1am ting ndng db glucose trong mau. Bénh nhén bj tiu duong nén
duoc theo dai, dic biét 1a nén ngimg sir dung corticosteroid néu liéu lwong bi thay dbi.
Thubc diéu tri cao huyét ap, ké ca thudc loi tiéu: C6 thé giam huyét 4p dong mach.
Thubc chbng lao: Nong d6 Isoniazid trong huyét thanh c6 thé giam.

Cyclosporin: Khi str dung ddng thoi, cht nay c6 thé 1am ting hoat tinh ctia ca cyclosporin
va corticosteroid.

Digitalis glycoside: Dung dong thoi c6 thé 1am ting kha niang ngd doc digitalis.

Chét cam ung enzyme gan (vi du nhu barbiturat, phenytoin, carbamazepine, rifampicin,
primidone, aminoglutethimide): C6 thé 1am ting d9 thanh thai chuyén héa cua
Triamcinolone hexacetonide. Bénh nhan nén duoc theo dbi cdn than vé kha ning giam tac
dung cua Triamcinolone hexacetonide, va 1iéu lwong nén dugce diéu chinh cho phu hop.
Hormone ting trudng & ngudi (somatropin): Tac dung thic ddy ting trudng cb thé bi G
ché trong qua trinh str dung Triamcinolone hexacetonide 1au dai.

Ketoconazole: D thanh thai corticosteroid c6 thé giam, 1am ting tac dung ctia dung dich.
Thudc gidn co khong khir cue: Corticosteroid c6 thé lam giam hoic ting cuong hoat dong
ngan chan than kinh co.

Thudc chdng viém khong steroid (NSAID): Corticosteroid c6 thé 1am ting ty 18 méc va /
hodc muc d6 nghiém trong cua bénh dudng tiéu héa chay mau va loét lién quan dén
NSAID. Corticosteroid ciing c6 thé lam giam ndng d salicylate trong huyét thanh va do
d6 giam hiéu qua cua ching. Nguoc lai, ngimg st dung corticosteroid trong khi diéu tri
v6i salicylate 1idu cao c6 thé dn dén nhidm tring salicylate doc tinh. Can phai than trong
khi sir dung ddng thoi axit acetylsalicylic va corticosteroid & nhitng bénh nhan bi gidm
prothrombin huyét.

Oestrogen, ké ca thudc tranh thai: Thoi gian ban hity va ndng do cua corticosteroid co thé
tang lén va do thanh thai giam.

Thudc tuyén gidp: Giam thanh thai chuyén héa ctia adrenocorticoid & bénh nhan suy giap
va ting & bénh nhan cudng gidp ngudi bénh. Nhing thay di vé tinh trang tuyén gidp cua
bénh nhén c6 thé can diéu chinh lidu lugng cta adrenocorticoid.

Thudc ching ngira: Céc bién chimg thin kinh va giam d4p tmg khang thé c6 thé xay ra
khi bénh nhéan dung corticosteroid da tiém phong.

Thudc kéo dai khoang QT hoic gy xoén dinh:

Str dung df“mg thoi triameinolone hexacetonide véi thude chéng loan nhip loai Ia nhu
disopyramide, quinidine va procainamide, hodc céc thubc chdng loan nhip nhém II khac

nhu amiodarone, bepridil va sotalol, khéng duoc khuyén cdo.



e Cin hét strc than trong trong trudng hop ding dong thoi véi phenothiazin, thudc chéng
trdm cam ba vong, terfenadin va astemizole, vincamine, erythromycin i.v., halofantrine,
pentamidine va sultopride.

e Két hop v6i céc tic nhan giy rbi loan dién giai nhu ha kali mau (thubc 1oi tiéu 1am mét
kali, amphotericin B i.v. va mdt s6 loai thudc nhuan trang), ha canxi mau va ha canxi mau
nghiém trong khéng duogc khuyén céo.

e Tuong tic v6i cac xét nghiém trong phong thi nghiém - Corticosteroid c¢6 thé can trd xét

~ nghiém nitroblue tetrazolium d tim kiém vi khuén, tao ra két qua 4m tinh gia.

e Céc van dong vién phai dugc théng bao ring dung dich ciing dugc chét bd sung nay c6
chira m6t thanh phén (tirc 13 triamcinolone hexacetonide) c6 thé tao ra két qua dwong tinh
trong céc xét nghiém chéng doping.

Kha ndng sinh san, mang thai va cho con bu

e Tinh an toan cta Cingal trén phu nit c¢6 thai va cho con bu chua dugc xac minh.

o Kha nidng sinh san, mang thai va cho con bi: Triamcinolone di qua nhau thai. Corticoid
gdy quéi thai trong thi nghiém trén dong vat. Y nghia cta thuc té nay dbi véi con nguoi
khong duoc biét chinh x4c, nhung cho dén nay viéc sir dung corticosteroid vin chua duoc
chimg minh ting ty 1& di tat. San phdm chi nén dugc sir dung trong thoi ky mang thai néu
loi ich cho ngudi me 1a rd rang va loi ich ndy quan trong hon sttc khoe cua thai nhi.
Triamcinolone hexacetonide dugc bai tiét qua sira me, nhung khéng ¢6 tac dung dbi véi
tré em & liéu diu tri. Liéu phép corticosteroid c6 thé gay rdi loan kinh nguyét va vé kinh.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Tdc dung lién quan dén Axit Hyaluronic

Axit hyaluronic 12 mdt thanh phan tu nhién c6 trong cac té bao ctia co thé. Cingal duoc kiém tra
k¥ ludng dé x4c dinh ring mdi 16 phi hop véi céc thude tinh chét luong san phim. Cam giac kho

chiu va tinh trang sung & mirc d9 tir nhe d&én trung binh d6i khi dugc quan sat thdy sau khi tiém
céc ché pham axit hyaluronic trong khép. Nguy co nhiém tring c6 thé xay ra trong qu4 trinh tiém

dung dich vao khép.

Tdc dung lién quan dén Triamcinolone Hexacetonide

Pé danh gia cac phan tmg c6 hai (ADR), c4c thuit ngit sau vé tan suét dugc sir dung:
rét phé bién (>1/10)

phd bién (>1 /100 &n <1/10)

khong phd bién (>1/1.000 dén <1/100)

hiém (>1/10.000 &n 1 </ 1.000)

rat hiém (<1/10.000)

Chua 13 (khong thé uéc tinh tir dit liéu c6 sén)



Téc dung ngoai y mudn phu thude vao lidu luong va thoi gian sir dung. Tac dung ngoai ¥ mubn
toan than rat hiém, nhung c6 thé xay ra do tiém nhu dong 13p lai. Nhu véi cac phuong phéap diéu
tri steroid ndi nhan khac, su e ché vo thuong than thodng qua da duoc quan sét thdy trong tudn
dAu tién sau khi tiém. T4c dung ndy duoc ting cudng néu sir dung ddng thoi corticotropin hogdc
steroid dudmg udng.

Réi loan hé théng mién dich

R4t hiém: phan tng kiéu phan vé

Chua rd: 1am trAm trong thém hoic che d4u nhiém tring

Réi loan ndi tiét

Chua r8: kinh nguyét khong déu, vb kinh va chay mau 4m dao sau man kinh; rim 16ng; su phat
trién ciia mot trang thai cushingoid; thir phat vo thuong than va tuyén yén khong phan ting, dic

biét 1a trong giai doan cang thiang (vi du nhu chin thuong, phiu thuit hodc bénh tit); giam dung
nap carbohydrate; biéu hién ciia bénh d4i thdo dudng tiém 4n.

Réi loan tim than

Chua r&: mét ngt; 1am trdm trong thém céc triéu ching tim than hién c6; trdm cam (d6i khi
nghiém trong); hung phén; dao d6ng tAm trang; loan than triéu chimg

Roéi loan h¢ than kinh

Hiém gip: chong mit

Chua rd: ting ap luc ndi so voi phu gai thi (pseudotumor cerebri) thudng sau khi sir dung; dau
dau

Réi loan mit

Chua rd: duc thuy tinh thé dudi bao sau; ting nhin 4p; bénh ting nhan ap

Réi loan tim

Chua r6: suy tim; loan nhip tim

Réi loan mach mau

Rét hiém: thuyén téc huyét khbi

Chua 10: tdng huyét ap

Réi loan tiéu héa

Chua r3: loét da day ta trang v6i kha nang bi thung va xut huyét sau d6; viém tuy

Réi loan da va mé dwéi da

R4t hiém: ting séc t6 hozic giam sic td

Chua r5: kha ning chira lanh vét thuong bi suy giam; da méng va dé nut; d6m xuét huyét va dém

do; ban d6 mat; tang tiét md hoi; ban xuét huyét; duong van; mun trimg c4; ndi mé day; phat ban.



Réi loan co xwong va md lién két

Rét hiém: v6i héa; dit gn

Chua r5: mat khdi lugng co; lodng xuong; hoai tir vo tring dau xwong dui va xuong dui; gay
xuong tu phat; Charcot- nhu bénh khép

R6i loan thén va tiét niéu

Chua r3: cin bang nito 4m do di héa protein

Cic rbi loan chung va tinh trang ciia cic phin tng tai chd

Tliuémg gap: Céc phan tng tai chd bao gdm 4p xe vo tring, ban do sau tiém, dau, sung va hoai
tir tai chd tiém.

Hiém gédp: Qua lidu lwong hoic tiém qua thudng xuyén vao cling mot vi tri c6 thé gdy teo cuc bo
duéi da, do céac déc tinh cua dung dich, s€ chi tré lai binh thuong sau vai thang.

Co ché hoat dong

Axit hyaluronic (HA) 1a mdt loai dudng phirc tap thudc ho glycosaminoglycan. HA 1a mot thanh
phéan chinh ctia chit nén ngoai bao va dugc tim thiy véi ndng do cao trong chét 1ong hoat dich &
khép. Axit hyaluronic twong thich sinh hoc bim sinh, va con dudng thoai héa ctia né theo sau
céc qué trinh sinh 1y binh thudng. HA chiu trdch nhiém vé dic tinh dan hdi cta chit 16ng hoat

dich. '
Dich khép tir cac khép viém c6 chira ndng @6 HA thap hon va trong lwgng phén tir HA giam so
véi khép khée manh. Chét bdi tron natri hyaluronate da duogc ching minh 13 dugc dung nap tt
trong cac khép hoat dich viém xuong khép, va hoat dong dé giam dau va cai thién chire nang nho

bdi tron va hd tro co hoc.

Corticosteroid triamcinolone hexacetonide hoat ddng nhur mdt chét chéng viém dé giam dau ngén

han khi dugc sir dung @ tiém & cac khép xuong.

THANH PHAN

Dung dich vé tring Cingal chira cac thanh phén sau:
Thanh phin Liéu lwong (%)
Nude tiém QS
HA lién két ngang 2,20%
Natri Phosphat Dibasic 0,15%
Natri photphat Monobasic, Monohydrat 0,03%
Triamcinolone Hexacetonide 0,45%
Polysorbate 0,22%
Sorbitol 5,30%
Tong 100,00%

BAO QUAN VA XU LY

Bao quan & 2 d&n 25 ° C.




Trénh 1am cp dong.
Cingal d4 1am lanh phai dugc @& & nhiét do phong (khoang 20 dén 45 phut) truée khi sir dung.

THAN TRONG: San phim nay bi han ché ban ra thi truomg va chi duge sir dung khi ¢6 sy gidm

sat cua bac si.



