Heraeus

PALACOS®fastR+G

Fast setting, high viscosity bone cement
containing Gentamicin




PALACOS®fast R+G

EN

EN (CA)

BG

Cs

DA

DE

EL

ES

Fl

FR

FR (CA)

HR

Instructions for use
Working times
(Revision status: 2019-07)

Note: Applicable in Canada!
Instructions for use

Working times
(Revision status: 2020-01)

PbKoBoACTBO 3a ynoTpeba
BpemeHa 3a o6pa6oTka
(Bepcus 2019-07)

Navod k pouziti
Doby zpracovani
(Posledni revise: 2019-07)

Brugsanvisning

Arbejdstider
(Aktualiseret: 2019-07)

Gebrauchsanweisung

Verarbeitungszeiten
(Revisionsstand: 2019-07)

Odnyiec xpong
Xpovol epyaciag
(Hpepopnvia avabewpnong: 2019-07)

Instrucciones de uso

Tiempos de manipulacién
(Ultima revisién: 2019-07)

Kayttoohje
Tyostoajat
(Date de révision: 2022-06)

Notice d’utilisation

Temps de travail
(Date de révision: 2019-07)

Nota: Applicable au Canada!
Notice d’utilisation

Temps de travail
(Revisiostatus: 2019-08)

Upute za uporabu

Vremena obrade
(Stanje revizije: 2019-07)

66058470/11024

MM/JJ

116

116

12
116

17
116

21
116

26
116

30
116

35
116

40
116

44
116

49
116

54
116



HU

LT

Lv

NL

NO

PT

RO

RU

SK

SL

SV

TR

Hasznalati utasitas
Megmunkalasi id6k
(Aktualizalas id6pontja: 2019-07)

Istruzioni per I'uso
Tempi di lavorazione
(Ultima revisione: 2019-07)

Naudojimo instrukcija
Darbo laikas
(Tikrinta: 2019-07)

LietoSanas instrukcija
Apstrades laiks
(Parskatits: 2019-07)

Gebruiksaanwijzing
Verwerkingstijden
(Revisiestatus: 2019-07)

Bruksanvisning
Virketider
(Revisjonsstatus: 2019-07)

Instrucdes de utilizacao
Fases de aplicacao

(Data da ultima actualizagdo: 2019-07)

Instructiuni de utilizare

Timpi de prelucrare
(Data revizuirii: 2019-07)

WHCTPYKLUMA NO NpUMeHeH o
Pa6ouee Bpems gna cmewnBaHus

(PeBr3noHHbIN cTaTyc: 2019-07)

Navod na pouzitie
Casy spracovatelnosti
(Posledna revizia textu: 2019-07)

Navodilo za uporabo

Casovne opredelitve
(Datum revizije: 2019-07)

Bruksanvisning

Hanteringstider
(Revision status: 2019-07)

Kullanma Talimati
Calisma siireleri

(Bilgilerin son glincellenme tarihi: 2019-07)

58
116

63
116

68
116

72
116

76
116

81
116

85
116

90
116

95
116

100
116

104
116

108
116

112
116



PALACOS® fast R+G

Properties

PALACOS® fast R+G is a very fast-curing X-ray positive
bone cement based on polymethylmethacrylate. It contains
the aminoglycoside antibiotic gentamicin to protect the
cured cement and surrounding tissue from colonisation
with gentamicin-sensitive germs.

PALACOS® fast R+G contains zirconium dioxide as an X-ray
contrast agent. The colouring agent chlorophyll (E141) is
mixed with PALACOS® fast R+G in order to improve visibil-
ity of the surgical field. The bone cement is produced
immediately prior to use by mixing the polymer powder
component and the liquid monomer component. This
creates a plastic paste which cures within a few minutes.

Composition

A pack of PALACOS® fast R+G contains a bag of cement
powder containing gentamicin (polymer powder) and a
brown glass ampoule (monomer liquid).

Cement powder ingredients:

Gentamicin (in the form of gentamicin sulphate), poly-
methylacrylate, polymethylmethacrylate, zirconium dioxide,
benzoyl peroxide, colouring agent E141.

Ingredients

Gentamicin base 0.62g
Cement powder 51.0g
Monomer liquid 20ml

The mass ratio is about 27 percent monomer liquid to
73 percent cement powder.

Monomer liquid ingredients:

Methylmethacrylate, N,N-dimethyl-p-toluidine, hydroqui-
none, colouring agent E141.

The cement powder is triple packaged. The outer, unsterile
protective aluminium bag contains a polyethylene paper
bag (peel-off) which is unsterile on the outside and sterile
on the inside. Inside this there is another sterile poly-
ethylene paper bag containing the cement powder. The
brown glass ampoule with the sterile-filtered monomer
liquid is also sterile packed in an ethylene oxide sterilised
individual blister pack.

The cement powder contains:

poly(methyl acrylate, methyl methacrylate) 81%
zirconium dioxide 15%
hydrous benzoy! peroxide 2%
gentamicin sulphate 2%

The monomer liquid contains:
methyl methacrylate 98 %
N,N-dimethyl-p-toluidine 2%

Other constituents:

In the cement powder: chlorophyll VIII (colorant E141)
In the monomer liquid: chlorophyll VIII (colorant E141)
in an oily solution, hydroquinone

Indication

The use of PALACOS® fast R+G with gentamicin is indi-

cated for

e stable anchoring of total or partial joint endoprostheses
in bone or filling and stabilising bone defects within the
scope of internal fixation treatment or for endoprostheses
revision surgery

e primary and secondary plastic reconstruction of bone
defects.

Contraindication

PALACOS® fast R+G with gentamicin must not be used in

the following cases

© |n case of suspected or proven hypersensitivity to
components of the bone cement

e During pregnancy or breast-feeding

® |n cases of severe renal insufficiency

* |n the presence of an active or incompletely treated
infection at the bone site caused by gentamicin
non-sensitive strains

* PALACOS® fast R+G is not suitable for anchoring the
femoral component of hip joint endoprostheses.

Target population

There is very little evidence with children and adolescents,
therefore it is not recommended to use

PALACOS® fast R+G.

If no other option is available, for example with present
surgical trauma, the decision whether to use

PALACOS® fast R+G lies with the attending surgeon.

Target user group
Healthcare professionals in a clinical context.

Microbiological properties of gentamicin
Sensitivity
The table below summarizes the sensitivity spectrum
of gentamicin
e Common susceptible species
— Aerobic Gram-positive e.g. Staphylococcus aureus
(methicillin-sensitive)
— Aerobic Gram-negative e.g. Enterobacter, Escherichia
coli3, Klebsiella, Proteus spp, indol-positive
(P. vulgaris), Salmonella enteritica, Serratia?
® Potentially problematic species that have
developed resistance
— Aerobic Gram-positive e.g. Staphylococcus aureus
(methicillin-resistent), Staphylococcus epidermidis?
— Aerobic Gram-negative e.g. Citrobacter, Pseudomonas
aeruginosa, Proteus spp, indol-negative (P. mirabilis)
e Inherently resistant species
— Anaerobic Gram-positive e.g. Enterococcus spp.,
Streptococcus spp.
— Anaerobic e.g. Bacteroides spp., Clostridium spp.



1 Up-to-date data is not available in publications.
Sensitivity is expected in view of earlier sources,
references and recommendations for treatment.

2 Degree of resistance of more than 50% in at least one
region.

3 ICU level of resistance = 10 %

Mechanism of action

Gentamicin is an aminoglycoside antibiotic. Although the
exact mechanism of action has not been fully elucidated, the
drug appears to inhibit protein synthesis in susceptible bac-
teria by binding the 30S subunit of the bacterial ribosome.

Mechanism of resistance

Natural and resulting resistance to gentamicin has been
demonstrated in both gram-negative and gram-positive
bacteria. Gentamicin resistance may be due to decreased
permeability of the bacterial cell wall, alteration in the
ribosomal binding site, or the presence of a plasmid-medi-
ated resistance factor which is acquired by conjugation.
Plasmid-mediated resistance enables the resistant bacteria
to enzymatically modify the drug by acetylation, phosphory-
lation, or adenylation and can be transferred between
organisms of the same or different species. Resistance to
other aminoglycosides and several other anti-infectives

(e. g. chloramphenicol, sulphonamides, tetracycline) may
be transferred on the same plasmid. The prevalence of
resistance may vary geographically for selected species and
local information on resistance is desirable, particularly
when treating severe infections.

Side effects

General

Rarely there is a temporary drop in blood pressure after
preparation of the prosthesis bed or directly after the
implantation of bone cements and the endoprosthesis.

In individual cases severe complications can occur such as
severe allergic reactions which are associated with cardiac
arrest, anaphylactic shock or even sudden death.

In order to avoid pulmocardiovascular complications such
as pulmonary embolism and cardiac arrest it is recom-
mended that the implantation site be irrigated thoroughly
with an isotonic solution (pulse lavage application) before
the bone cement is introduced. In the event of pulmonary
or cardiovascular events it is necessary to monitor blood
volume and possibly increase it.

In the case of acute respiratory insufficiency anaesthesio-
logical measures should be taken.

The following adverse effects have been observed when
using poly(methyl methacrylate) bone cements: thrombo-
phlebitis, haemorrhage, trochanteric bursitis.

Other side effects that were observed are heterotopic bone
formation, osteolysis due to cement fragments, myocardial
infarction, brief cardiac arrhythmia, cerebrovascular inci-
dent.

Gentamicin

Due to the gentamicin contained in PALACOS® fast R+G,

side effects that are typical for gentamicin can occur:

* impairment to auditory and vestibular nerves

® renal toxicity: Adverse renal effects have been reported,
as demonstrated by the presence of cells or protein in
the urine or by rising of serum creatinine or oliguria.

They occur more frequently in patients with a history of
renal impairment. Application of clinical doses of genta-
micin has led to the occasional appearance of Fanconi’s
syndrome or a Bartter’s-like syndrome
neuromuscular blockade/ neurotoxicity: Serious adverse
effects on both vestibular and auditory branches of the
8th cranial nerves have been reported, primarily in
patients with renal impairment. Symptoms include dizzi-
ness, vertigo, tinnitus, roaring in the ears and hearing
loss, which, as with the other aminoglycosides, may be
irreversible. Other factors which may increase the risk of
toxicity include dehydration and previous exposure to
other ototoxic drugs
e rare cases of paresthesia, tetany and amyasthenia
e rare cases of allergic reactions (exanthema, urticaria,
anaphylactic reactions).

Like all aminoglycosides gentamicin is also potentially
nephrotoxic and/or ototoxic. In most cases, damage to
hearing caused by gentamicin is irreversible, whereas renal
damage is reversible.

Other reported adverse reactions possibly related to genta-
micin include: respiratory depression, lethargy, confusion,
depression, visual disturbances, decreased appetite, weight
loss, and hypotension or hypertension; rash, itching, urti-
caria, generalised burning, laryngeal oedema, anaphylactoid
reactions, fever, and headache, nausea, vomiting, increased
salivation, and stomatitis; purpura, pseudotumor cerebri,
acute organic brain syndrome, pulmonary fibrosis, alopecia,
joint pain, transient hepatomegaly, and splenomegaly.

The use of PALACOS® fast R+G, results in a desired high
bactericidal but locally limited concentration of gentami-
cin. Therefore, the occurrence of the afore-mentioned side
effects is highly unlikely. Care should be taken and the
level of gentamicin should be monitored in patients with
impaired renal function, especially if treated with paren-
teral aminoglycosides or muscle relaxants simultaneously.
The same applies to patients with previous neuromuscular
disorders (e.g. myasthenia gravis, Parkinson’s disease).
Allergic reactions can occur dosage-independent.

Interactions

Gentamicin

Owing to the administration of muscle relaxants and ether,
the neuromuscular blocking properties of gentamicin may
be intensified. However, in view of the very low serum lev-
els this is relatively unlikely in patients with healthy kid-
neys. The probability of interactions occurring increases in
proportion to the serum levels of gentamicin, e.g. in
patients with impaired renal function.

Interactions of gentamicin have been reported to occur
with the following groups of drugs:

Concurrent or sequential use of neurotoxic and / or nephro-
toxic pharmaceuticals, including other aminoglycosides,
polymyxin B, colistin, cisplatin, ciclosporines, foscarnet,
vancomycin, amphotericin B, clindamycin and cephalospo-
rins.

Potent diuretics: Ethacrynic acid, furosemide, or other
potent diuretics which may themselves cause ototoxicity or
enhance aminoglycoside toxicity by altering antibiotic con-
centrations in serum and tissue.

Muscle relaxants: in particular succinyl choline and tubo-
curarine, decamethonium, halogenated hydro-carbon inha-



lation anaesthetics or opioid analgesics. Gentamicin may
interact with these medications and result in skeletal mus-
cle weakness and respiratory depression (apnea). Concur-
rent application of these medications and gentamicin dur-
ing surgery or in the post-operative period should be
monitored with caution, especially if there is a possibility
of incomplete reversal of neuromuscular blockade post-
operatively.

Moreover, complications are possible that can occur during
any surgical procedure.

Precautions

Use by surgical personnel

Prior to using PALACOS® fast R+G, the user should be
familiar with its properties, handling and application.
The user is urgently advised to practise the entire proce-
dure of mixing, handling and introducing

PALACOS® fast R+G before applying it for the first time.

A PALACOS® fast R+G may only be mixed and applied
manually. It is not recommended to mix and apply
PALACOS® fast R+G in a (vacuum) mixing system or
application system!

Should, contrary to recommendations,

PALACOS® fast R+G be used in a (vacuum) mixing sys-
tem, the user is strongly advised to pre-cool the cement
components for at least 24 hours at 4-7°C and to thor-
oughly familiarise themself with the product’s behaviour
with regard to the processing times prior to use. Removal
of the cement components from the cooling container
should just be carried out immediately prior to mixing.

A The user must take note of the fact that this special
cement dough cures in less than five minutes at an ambi-
ent temperature of 23 °C. For this reason, the user must
be very quick to correctly position the joint endoprosthesis
in question within the short processing time available so
as to avoid incorrect anchoring.

The liquid monomer is highly volatile and flammable. Igni-
tion of monomer fumes caused by use of electrocautery
devices in surgical sites near freshly implanted bone
cements has been reported. The monomer is also a strong
lipid solvent and should not come into direct contact with
the body. When handling the monomer or the prepared
cement PALACOS® fast R+G it is necessary to wear gloves
which provide the necessary protection against penetration
of the monomer methyl methacrylate into the skin. Gloves
made of PVP (three-ply polyethylene, ethylene vinyl alco-
hol copolymer, polyethylene) and Viton®/butyl gloves have
proved to provide good protection over a lengthy period.
For safety’s sake it is recommended that two pairs of
gloves be worn over one another, e.g. one polyethylene
surgical glove over an inner pair of standard latex surgical
gloves. The use of latex or polystyrene-butadiene gloves
alone is insufficient. Please find out from your supplier
which gloves are suitable for this type of application. The
monomer vapours can irritate respiratory passages and
eyes and possibly cause damage to the liver. Skin irrita-
tions have been described which are due to contact with
the monomer. Manufacturers of soft contact lenses recom-
mend removing the lenses in the presence of damaging or
irritant vapours. As soft contact lenses are permeable to

liquids and gases, they should not be worn in the operat-
ing theatre if methylmethacrylate is used.

Use in patients

Blood pressure, pulse and breathing must be monitored
carefully during and directly after introduction of the bone
cement. Any significant change in these vital signs must
be eliminated without delay by taking appropriate action.
When using PALACOS® fast R+G the prepared bone should
be carefully cleaned, aspirated and dried shortly before
insertion in the bone cement.

Pregnancy and Lactation

Gentamicin is known to cross the placenta, but does not
produce structural malformations in spite of maternal
toxicity at high doses. Limited human experience does not
point to an increased risk of structural malformations.
Ototoxicity and nephrotoxicity in the foetus is a potential
hazard, but this has not been confirmed clinically. For
these reasons, the use of PALACOS® fast R+G is not
advised during pregnancy, unless the benefits for the
mother outweigh the potential risk to the child.
Gentamicin is excreted in small amounts in human breast
milk. Because of enhanced intestinal permeability in neo-
nates, accumulation and ototoxicity cannot be excluded.
For this reason, the benefits for the mother should over-
weigh the potential risk to the child before using
PALACOS® fast R+G during lactation.

Incompatibilities

Aqueous solutions (e.g. containing antibiotics) must not
be mixed with the bone cement, as they significantly
impair the physical and mechanical properties of the
cement.

Dosage

After mixing the cement powder with the monomer liquid,
a fast-curing ductile paste develops which is introduced
to bone cavities for anchorage and/or filling purposes.
PALACOS® fast R+G is coloured green in order to make
the cement clearly visible in the surgical field.

& A dose is prepared by mixing the entire contents of
the bag of cement powder with all the monomer liquid con-
tained in the accompanying ampoule.

The quantity of cement paste required depends on the spe-
cific surgical intervention and on the technique being
used. Any excess cement must be discarded. At least one
additional dose of PALACOS® fast R+G should be available
before commencing the operation.

Procedure for use

Preparation:

In the recommended mixing procedure (without mixing
system) the user should note that the cement components
are not to be cooled beforehand. Prior to opening the
unsterile aluminium protective bag (see above), the content
is shaken or tapped down so the content is not damaged on
opening. The polyethylene-paper bag containing the pow-
der and the ampoule must only be opened under sterile
conditions. The sterile components (inner polyethylene-
paper bag and glass ampoule) are forwarded under sterile
conditions.



Opening under sterile conditions:

The opening flaps from the bag top assist
to detach the foil from the paper.

In order to grip as much of the opening
flaps as possible, the side of the
paper/foil should be kept between
thumb, index and middle finger.

Please use the whole thumb surface to
grip foil and paper side and take off each side evenly.

The outer peel-off bag is opened under sterile conditions
and in the intended place so that the inner polyethylene-
paper bag can be removed sterile. The blister pack is also
opened under sterile conditions and at the intended place
so the ampoule can be removed sterile. Before opening the
inner polyethylene-paper bag, the content is moved down
by shaking or tapping to ensure that there is no loss of
powder when the top edge is cut open. Do not open the
ampoule over the mixing device to prevent contamination
of the cement with glass fragments. To make it easier to
open the ampoule, it has a predetermined breaking point
at the transition to the head of the ampoule. A breaking aid
(tube) is attached to the ampoule to make it easier to open.
The breaking aid is gripped rather than the ampoule head
and the ampoule head is broken off beyond this. The bro-
ken off ampoule head remains in the breaking aid.

A It is not recommended to mix or apply

PALACOS® fast R+G in (vacuum) mixing systems and / or
application systems, as this has considerable influence
on the processing times.

Should, contrary to recommendations, PALACOS® fast R+G
be used in a (vacuum) mixing system, the user is strongly
advised to pre-cool the cement components for at least

24 hours at 4-7 °C and to thoroughly familiarise themself
with the product’s behaviour with regard to the processing
times prior to use. Removal of the cement components
from the cooling container should just be carried out
immediately prior to mixing.

Components may only be mixed using the procedure
described below. The mixing, application and curing times
of PALACOS® fast R+G are shown in the diagram at the
end of these instructions. Please note that these are stated
for guidance only because working time and curing time
depend on temperature and humidity, whereby the direct
ambient temperatures are important, e.g. of cement pow-
der, monomer liquid, mixing system, bench and hands.
Higher temperatures accelerate the application and curing
times.

ZB It is expressly recommended that the processing
times should be determined beforehand based on the pre-
vailing ambient conditions (especially temperature). Care
should also be taken to ensure that the application phase
is started immediately after the mixing phase without
observing a waiting period.

Mixing by hand

The cement components should be put into the mixing
vessel under sterile conditions immediately prior to mix-
ing. Always mix the entire contents of a bag with the com-
plete contents of an ampoule: the liquid should be put
into the mixing vessel first, followed by the powder. Mix-
ing is carried out under sterile conditions, with the two
components being stirred evenly for 30-40 seconds. The
paste-like mixture is to be applied by hand.

Application of the bone cement

The bone cement can be applied as soon as the doughy
bone cement no longer adheres to the gloves. The appli-
cation period depends on the temperature of the material
and the room temperature. To ensure adequate fixation,
the prosthesis should be introduced and held within the
time window allowed for working, until the bone cement
has set completely. Remove any surplus cement as long
as it is still soft. The user must take note of the fact that
this special cement paste cures in less than five minutes
at an ambient temperature of 23°C. For this reason, the
user must be very quick to correctly position the joint
endoprosthesis in question within the short processing
time available so as to avoid incorrect anchoring.

Storage
Do not store above 25°C/77 °F.

Shelf life/sterility

The expiry date of the cement is specified on the folding
box, the aluminium bag and the inner bag. Do not use
PALACOS® fast R+G if the date indicated has expired. For
production reasons, the shelf lives of the individual compo-
nents may differ from that specified on the folding box.
The contents of opened or damaged aluminium protective
bags, PE bags or ampoule blister packs must not be
resterilised and must therefore be discarded. If the
cement powder has turned distinctly yellow, do not use
PALACOS® fast R+G. The cement powder, PE bag and
ampoule blister pack are sterilised by means of gassing
with ethylene oxide. The monomer liquid has been steril-
ised by filtration.

Disposal

Single components of the bone cement, cured solid mate-

rial as well as (uncleaned) packaging material must be dis-
posed by following the regulations of the local authorities.

Dispose of the polymer component in an authorized waste

facility. The liquid component should be evaporated under
a well-ventilated hood or absorbed by an inert material and
transferred in a suitable container for disposal.



PALACOS® fast R+G

Note: Applicable in Canada!

Properties

PALACOS® fast R+G is a very fast-curing X-ray positive
bone cement based on polymethylmethacrylate. It contains
the aminoglycoside antibiotic gentamicin to protect the
cured cement and surrounding tissue from colonisation
with gentamicin-sensitive germs.

PALACOS® fast R+G contains zirconium dioxide as an X-ray
contrast agent. The colouring agent chlorophyll (E141) is
mixed with PALACOS® fast R+G in order to improve visibil-
ity of the surgical field. The bone cement is produced
immediately prior to use by mixing the polymer powder
component and the liquid monomer component. This
creates a plastic paste which cures within a few minutes.

Composition

A pack of PALACOS® fast R+G contains a bag of cement
powder containing gentamicin (polymer powder) and a
brown glass ampoule (monomer liquid).

Cement powder ingredients:

Gentamicin (in the form of gentamicin sulphate), poly-
methylacrylate, polymethylmethacrylate, zirconium dioxide,
benzoyl peroxide, colouring agent E141.

Ingredients

Gentamicin base 0.62g
Cement powder 51.0g
Monomer liquid 20ml

The mass ratio is about 27 percent monomer liquid to
73 percent cement powder.

Monomer liquid ingredients:

Methylmethacrylate, N,N-dimethyl-p-toluidine, hydroqui-
none, colouring agent E141.

The cement powder is triple packaged. The outer, unsterile
protective aluminium bag contains a polyethylene paper
bag (peel-off) which is unsterile on the outside and sterile
on the inside. Inside this there is another sterile poly-
ethylene paper bag containing the cement powder. The
brown glass ampoule with the sterile-filtered monomer
liquid is also sterile packed in an ethylene oxide sterilised
individual blister pack.

The cement powder contains:

poly(methyl acrylate, methyl methacrylate) 81%
zirconium dioxide 15%
hydrous benzoy! peroxide 2%
gentamicin sulphate 2%

The monomer liquid contains:
methyl methacrylate 98 %
N,N-dimethyl-p-toluidine 2%

Other constituents:

In the cement powder: chlorophyll VIII (colorant E141)
In the monomer liquid: chlorophyll VIII (colorant E141)
in an oily solution, hydroquinone

Indication

The use of PALACOS® fast R+G with gentamicin is indi-

cated for

e stable anchoring of total or partial joint endoprostheses
in bone or filling and stabilising bone defects within the
scope of internal fixation treatment or for endoprostheses
revision surgery.

Contraindication

PALACOS® fast R+G with gentamicin must not be used in

the following cases

® |n case of suspected or proven hypersensitivity to
components of the bone cement

e During pregnancy or breast-feeding

® |n cases of severe renal insufficiency

® In the case of active or local infection with gentamicin-
sensitive/gentamicin-insensitive germs which has not yet
been fully treated

* PALACOS® fast R+G is not suitable for anchoring the
femoral component of hip joint endoprostheses.

Target population

There is very little evidence with children and adolescents,
therefore it is not recommended to use

PALACOS® fast R+G.

If no other option is available, for example with present
surgical trauma, the decision whether to use

PALACOS® fast R+G lies with the attending surgeon.

Target user group
Healthcare professionals in a clinical context.

Microbiological properties of gentamicin
Sensitivity
The table below summarizes the sensitivity spectrum
of gentamicin
e Common susceptible species
— Aerobic Gram-positive e.g. Staphylococcus aureus
(methicillin-sensitive)
— Aerobic Gram-negative e.g. Enterobacter, Escherichia
coli3, Klebsiella, Proteus spp, indol-positive
(P. vulgaris), Salmonella enteritica, Serratia?
® Potentially problematic species that have
developed resistance
— Aerobic Gram-positive e.g. Staphylococcus aureus
(methicillin-resistent), Staphylococcus epidermidis?
— Aerobic Gram-negative e.g. Citrobacter, Pseudomonas
aeruginosa, Proteus spp, indol-negative (P. mirabilis)
® Inherently resistant species
— Anaerobic Gram-positive e.g. Enterococcus spp.,
Streptococcus spp.
— Anaerobic e.g. Bacteroides spp., Clostridium spp.



1 Up-to-date data is not available in publications.
Sensitivity is expected in view of earlier sources,
references and recommendations for treatment.

2 Degree of resistance of more than 50% in at least one
region.

3 ICU level of resistance = 10 %

Mechanism of action

Gentamicin is an aminoglycoside antibiotic. Although the
exact mechanism of action has not been fully elucidated, the
drug appears to inhibit protein synthesis in susceptible bac-
teria by binding the 30S subunit of the bacterial ribosome.

Mechanism of resistance

Natural and resulting resistance to gentamicin has been
demonstrated in both gram-negative and gram-positive
bacteria. Gentamicin resistance may be due to decreased
permeability of the bacterial cell wall, alteration in the
ribosomal binding site, or the presence of a plasmid-medi-
ated resistance factor which is acquired by conjugation.
Plasmid-mediated resistance enables the resistant bacteria
to enzymatically modify the drug by acetylation, phosphory-
lation, or adenylation and can be transferred between
organisms of the same or different species. Resistance to
other aminoglycosides and several other anti-infectives

(e. g. chloramphenicol, sulphonamides, tetracycline) may
be transferred on the same plasmid. The prevalence of
resistance may vary geographically for selected species and
local information on resistance is desirable, particularly
when treating severe infections.

Side effects

General

Rarely there is a temporary drop in blood pressure after
preparation of the prosthesis bed or directly after the
implantation of bone cements and the endoprosthesis.

In individual cases severe complications can occur such as
severe allergic reactions which are associated with cardiac
arrest, anaphylactic shock or even sudden death.

In order to avoid pulmocardiovascular complications such
as pulmonary embolism and cardiac arrest it is recom-
mended that the implantation site be irrigated thoroughly
with an isotonic solution (pulse lavage application) before
the bone cement is introduced. In the event of pulmonary
or cardiovascular events it is necessary to monitor blood
volume and possibly increase it.

In the case of acute respiratory insufficiency anaesthesio-
logical measures should be taken.

The following adverse effects have been observed when
using poly(methyl methacrylate) bone cements: thrombo-
phlebitis, haemorrhage, trochanteric bursitis.

Other side effects that were observed are heterotopic bone
formation, osteolysis due to cement fragments, myocardial
infarction, brief cardiac arrhythmia, cerebrovascular inci-
dent.

Gentamicin

Due to the gentamicin contained in PALACOS® fast R+G,

side effects that are typical for gentamicin can occur:

* impairment to auditory and vestibular nerves

® renal toxicity: Adverse renal effects have been reported,
as demonstrated by the presence of cells or protein in
the urine or by rising of serum creatinine or oliguria.

They occur more frequently in patients with a history of
renal impairment. Application of clinical doses of genta-
micin has led to the occasional appearance of Fanconi’s
syndrome or a Bartter’s-like syndrome
neuromuscular blockade/ neurotoxicity: Serious adverse
effects on both vestibular and auditory branches of the
8th cranial nerves have been reported, primarily in
patients with renal impairment. Symptoms include dizzi-
ness, vertigo, tinnitus, roaring in the ears and hearing
loss, which, as with the other aminoglycosides, may be
irreversible. Other factors which may increase the risk of
toxicity include dehydration and previous exposure to
other ototoxic drugs
e rare cases of paresthesia, tetany and amyasthenia
e rare cases of allergic reactions (exanthema, urticaria,
anaphylactic reactions).

Like all aminoglycosides gentamicin is also potentially
nephrotoxic and/or ototoxic. In most cases, damage to
hearing caused by gentamicin is irreversible, whereas renal
damage is reversible.

Other reported adverse reactions possibly related to genta-
micin include: respiratory depression, lethargy, confusion,
depression, visual disturbances, decreased appetite, weight
loss, and hypotension or hypertension; rash, itching, urti-
caria, generalised burning, laryngeal oedema, anaphylactoid
reactions, fever, and headache, nausea, vomiting, increased
salivation, and stomatitis; purpura, pseudotumor cerebri,
acute organic brain syndrome, pulmonary fibrosis, alopecia,
joint pain, transient hepatomegaly, and splenomegaly.

The use of PALACOS® fast R+G, results in a desired high
bactericidal but locally limited concentration of gentami-
cin. Therefore, the occurrence of the afore-mentioned side
effects is highly unlikely. Care should be taken and the
level of gentamicin should be monitored in patients with
impaired renal function, especially if treated with paren-
teral aminoglycosides or muscle relaxants simultaneously.
The same applies to patients with previous neuromuscular
disorders (e.g. myasthenia gravis, Parkinson’s disease).
Allergic reactions can occur dosage-independent.

Interactions

Gentamicin

Owing to the administration of muscle relaxants and ether,
the neuromuscular blocking properties of gentamicin may
be intensified. However, in view of the very low serum lev-
els this is relatively unlikely in patients with healthy kid-
neys. The probability of interactions occurring increases in
proportion to the serum levels of gentamicin, e.g. in
patients with impaired renal function.

Interactions of gentamicin have been reported to occur
with the following groups of drugs:

Concurrent or sequential use of neurotoxic and / or nephro-
toxic pharmaceuticals, including other aminoglycosides,
polymyxin B, colistin, cisplatin, ciclosporines, foscarnet,
vancomycin, amphotericin B, clindamycin and cephalospo-
rins.

Potent diuretics: Ethacrynic acid, furosemide, or other
potent diuretics which may themselves cause ototoxicity or
enhance aminoglycoside toxicity by altering antibiotic con-
centrations in serum and tissue.

Muscle relaxants: in particular succinyl choline and tubo-
curarine, decamethonium, halogenated hydro-carbon inha-



lation anaesthetics or opioid analgesics. Gentamicin may
interact with these medications and result in skeletal mus-
cle weakness and respiratory depression (apnea). Concur-
rent application of these medications and gentamicin dur-
ing surgery or in the post-operative period should be
monitored with caution, especially if there is a possibility
of incomplete reversal of neuromuscular blockade post-
operatively.

Moreover, complications are possible that can occur during
any surgical procedure.

Precautions

Use by surgical personnel

Prior to using PALACOS® fast R+G, the user should be
familiar with its properties, handling and application.
The user is urgently advised to practise the entire proce-
dure of mixing, handling and introducing

PALACOS® fast R+G before applying it for the first time.

A PALACOS® fast R+G may only be mixed and applied
manually. It is not recommended to mix and apply
PALACOS® fast R+G in a (vacuum) mixing system or
application system!

Should, contrary to recommendations,

PALACOS® fast R+G be used in a (vacuum) mixing sys-
tem, the user is strongly advised to pre-cool the cement
components for at least 24 hours at 4-7°C and to thor-
oughly familiarise themself with the product’s behaviour
with regard to the processing times prior to use. Removal
of the cement components from the cooling container
should just be carried out immediately prior to mixing.

A The user must take note of the fact that this special
cement dough cures in less than five minutes at an ambi-
ent temperature of 23 °C. For this reason, the user must
be very quick to correctly position the joint endoprosthesis
in question within the short processing time available so
as to avoid incorrect anchoring.

The liquid monomer is highly volatile and flammable. Igni-
tion of monomer fumes caused by use of electrocautery
devices in surgical sites near freshly implanted bone
cements has been reported. The monomer is also a strong
lipid solvent and should not come into direct contact with
the body. When handling the monomer or the prepared
cement PALACOS® fast R+G it is necessary to wear gloves
which provide the necessary protection against penetration
of the monomer methyl methacrylate into the skin. Gloves
made of PVP (three-ply polyethylene, ethylene vinyl alco-
hol copolymer, polyethylene) and Viton®/butyl gloves have
proved to provide good protection over a lengthy period.
For safety’s sake it is recommended that two pairs of
gloves be worn over one another, e.g. one polyethylene
surgical glove over an inner pair of standard latex surgical
gloves. The use of latex or polystyrene-butadiene gloves
alone is insufficient. Please find out from your supplier
which gloves are suitable for this type of application. The
monomer vapours can irritate respiratory passages and
eyes and possibly cause damage to the liver. Skin irrita-
tions have been described which are due to contact with
the monomer. Manufacturers of soft contact lenses recom-
mend removing the lenses in the presence of damaging or
irritant vapours. As soft contact lenses are permeable to
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liquids and gases, they should not be worn in the operat-
ing theatre if methylmethacrylate is used.

Use in patients

Blood pressure, pulse and breathing must be monitored
carefully during and directly after introduction of the bone
cement. Any significant change in these vital signs must
be eliminated without delay by taking appropriate action.
When using PALACOS® fast R+G the prepared bone should
be carefully cleaned, aspirated and dried shortly before
insertion in the bone cement.

Pregnancy and Lactation

Gentamicin is known to cross the placenta, but does not
produce structural malformations in spite of maternal
toxicity at high doses. Limited human experience does not
point to an increased risk of structural malformations.
Ototoxicity and nephrotoxicity in the foetus is a potential
hazard, but this has not been confirmed clinically. For
these reasons, the use of PALACOS® fast R+G is not
advised during pregnancy, unless the benefits for the
mother outweigh the potential risk to the child.
Gentamicin is excreted in small amounts in human breast
milk. Because of enhanced intestinal permeability in neo-
nates, accumulation and ototoxicity cannot be excluded.
For this reason, the benefits for the mother should over-
weigh the potential risk to the child before using
PALACOS® fast R+G during lactation.

Incompatibilities

Aqueous solutions (e.g. containing antibiotics) must not
be mixed with the bone cement, as they significantly
impair the physical and mechanical properties of the
cement.

Dosage

After mixing the cement powder with the monomer liquid,
a fast-curing ductile paste develops which is introduced
to bone cavities for anchorage and/or filling purposes.
PALACOS® fast R+G is coloured green in order to make
the cement clearly visible in the surgical field.

& A dose is prepared by mixing the entire contents of
the bag of cement powder with all the monomer liquid con-
tained in the accompanying ampoule.

The quantity of cement paste required depends on the spe-
cific surgical intervention and on the technique being
used. Any excess cement must be discarded. At least one
additional dose of PALACOS® fast R+G should be available
before commencing the operation.

Procedure for use

Preparation:

In the recommended mixing procedure (without mixing
system) the user should note that the cement components
are not to be cooled beforehand. Prior to opening the
unsterile aluminium protective bag (see above), the content
is shaken or tapped down so the content is not damaged on
opening. The polyethylene-paper bag containing the pow-
der and the ampoule must only be opened under sterile
conditions. The sterile components (inner polyethylene-
paper bag and glass ampoule) are forwarded under sterile
conditions.



Opening under sterile conditions:

The opening flaps from the bag top assist
to detach the foil from the paper.

In order to grip as much of the opening
flaps as possible, the side of the
paper/foil should be kept between
thumb, index and middle finger.

Please use the whole thumb surface to
grip foil and paper side and take off each side evenly.

The outer peel-off bag is opened under sterile conditions
and in the intended place so that the inner polyethylene-
paper bag can be removed sterile. The blister pack is also
opened under sterile conditions and at the intended place
so the ampoule can be removed sterile. Before opening the
inner polyethylene-paper bag, the content is moved down
by shaking or tapping to ensure that there is no loss of
powder when the top edge is cut open. Do not open the
ampoule over the mixing device to prevent contamination
of the cement with glass fragments. To make it easier to
open the ampoule, it has a predetermined breaking point
at the transition to the head of the ampoule. A breaking aid
(tube) is attached to the ampoule to make it easier to open.
The breaking aid is gripped rather than the ampoule head
and the ampoule head is broken off beyond this. The bro-
ken off ampoule head remains in the breaking aid.

A It is not recommended to mix or apply

PALACOS® fast R+G in (vacuum) mixing systems and / or
application systems, as this has considerable influence
on the processing times.

Should, contrary to recommendations, PALACOS® fast R+G
be used in a (vacuum) mixing system, the user is strongly
advised to pre-cool the cement components for at least

24 hours at 4-7 °C and to thoroughly familiarise themself
with the product’s behaviour with regard to the processing
times prior to use. Removal of the cement components
from the cooling container should just be carried out
immediately prior to mixing.

Components may only be mixed using the procedure
described below. The mixing, application and curing times
of PALACOS® fast R+G are shown in the diagram at the
end of these instructions. Please note that these are stated
for guidance only because working time and curing time
depend on temperature and humidity, whereby the direct
ambient temperatures are important, e.g. of cement pow-
der, monomer liquid, mixing system, bench and hands.
Higher temperatures accelerate the application and curing
times.

ZB It is expressly recommended that the processing
times should be determined beforehand based on the pre-
vailing ambient conditions (especially temperature). Care
should also be taken to ensure that the application phase
is started immediately after the mixing phase without
observing a waiting period.

Mixing by hand

The cement components should be put into the mixing
vessel under sterile conditions immediately prior to mix-
ing. Always mix the entire contents of a bag with the com-
plete contents of an ampoule: the liquid should be put
into the mixing vessel first, followed by the powder. Mix-
ing is carried out under sterile conditions, with the two
components being stirred evenly for 30-40 seconds. The
paste-like mixture is to be applied by hand.

Application of the bone cement

The bone cement can be applied as soon as the doughy
bone cement no longer adheres to the gloves. The appli-
cation period depends on the temperature of the material
and the room temperature. To ensure adequate fixation,
the prosthesis should be introduced and held within the
time window allowed for working, until the bone cement
has set completely. Remove any surplus cement as long
as it is still soft. The user must take note of the fact that
this special cement paste cures in less than five minutes
at an ambient temperature of 23°C. For this reason, the
user must be very quick to correctly position the joint
endoprosthesis in question within the short processing
time available so as to avoid incorrect anchoring.

Storage
Do not store above 25°C/77 °F.

Shelf life/sterility

The expiry date of the cement is specified on the folding
box, the aluminium bag and the inner bag. Do not use
PALACOS® fast R+G if the date indicated has expired. For
production reasons, the shelf lives of the individual compo-
nents may differ from that specified on the folding box.
The contents of opened or damaged aluminium protective
bags, PE bags or ampoule blister packs must not be
resterilised and must therefore be discarded. If the
cement powder has turned distinctly yellow, do not use
PALACOS® fast R+G. The cement powder, PE bag and
ampoule blister pack are sterilised by means of gassing
with ethylene oxide. The monomer liquid has been steril-
ised by filtration.

Disposal

Single components of the bone cement, cured solid mate-

rial as well as (uncleaned) packaging material must be dis-
posed by following the regulations of the local authorities.

Dispose of the polymer component in an authorized waste

facility. The liquid component should be evaporated under
a well-ventilated hood or absorbed by an inert material and
transferred in a suitable container for disposal.



PALACOS® fast R+G

CsoiicTBa

PALACOS® fast R+G e MHOro 6bp30 BTBbP/ABALL PEHTTEHO-
KOHTpaCcTeH KOCTEH LMMEHT Ha 6a3aTa Ha NoNMeTUIMETaKpu-
nat. Cbbpa aMUHOTNKO3UAHNA aHTUGUOTVK TeHTaMULIVH,
npefHa3HayeH 3a 3allnTa Ha BTBbPAEHUA LVIMEHT 1 npunexa-
LWKTe TbKaHU OT KOHTaMVHALIMA C YyBCTBUTEHU Ha reHTamu-
LIMH MKPOOPraH13MU.

PALACOS® fast R+G cbabpxa KaTo PeHTreHOKOHTpacTeH
KOMMOHEHT LMPKOHWEB OKCUA. 3a No-Ao6pa BUAVMOCT, B
xupypruuroto none PALACOS® fast R+G e cMeceH cbc 3ene-
HuA ouseTuTen xnopodun (E141). KOCTHUAT LMMEHT ce npu-
roTBA HEMoCPeACTBEHO NPeaV NPUIOKEHIE Ype3 CMecBaHe
Ha npaxoo6pasHaTa NoNMMepHa CbCTaBKa 1 TeUHaTa MOHO-
MepHaTa CbCTaBKa. [1py ToBa ce noslyyaBa niacTuyHa maca,
KOATO Ce BTBbP/ABA B PAMKUTE Ha HAKOMKO MUHYTU.

Cbcras

EaHa onakoska PALACOS® fast R+G CbAbPKA EAVNH MAKK CbC
CbbpPKaLl reHTaMULMH LIUMEHTOB Npax (MofmepeH npax) u
e/jHa amnyna oT KadABO CTHKO (MOHOMEPHa TEUYHOCT).

CbCTaBKM Ha LMMEHTOBVA Npax:

leHTamnuuH (nof popmaTa Ha reHTaMULMH cyndarT), nonume-
TunakpunaT, NoANMETUNIMETaKpUNaT, LIUPKOHNEB OKCKg, 6eH-
301108 Nepokcua, ousetuten E141.

CbcTaBKM

Konnuecrso

B €iHa onakoBKa

[eHTamMLMH OCHOBa 0.629
LinmenToB npax 51.09
TeueH moHOMep 20ml

CbOTHOLLEHVETO Ha MacuTe Ha TeUHUA MOHOMEP U LIUMEHTO-
BVA Npax e 27 KbM 73 MacoBM NpoLeHTa.

CbCTaB Ha MOHOMEpHaTa TeYHOC

MeTI/IﬂMeTaKpI/I!‘IaT, N,N-[ZLI/IMeTI/IH-p-TOHyI/l[ZLI/IH, XWAPOXUHOH,
ougetuten E141.

uMMeHTOBMﬂT npax nma TpOIﬁHa OMaKoBKa. BbHIWHMAT HecTe-
pwneH 3awnTeH Nank ot aﬂyMI/IHIAﬁ CbAbpKa BTOPU NAUK OT
nonmeTuneH 1 xapTus (KOMTo Moxe Aa ce 3abenBa), KOWTO OT
BbH € HecTepuieH, a OTBBLTpeE e CTepusieH. B Hero nma Tpetn
NANK OT NOSINETUNEH N XapTuA, B KOWTO ce Hamupa UuMMeHTO-
BUAT Npax. AMnynata oT KapABO CTHKIIO CbC CTePUAHO-GUN-
TpypaHaTa MOHOMEPHa TEUHOCT e OrnakoBaHa CTEPUITHO B efj1-
HUUYEH 6NnCTep, KOMTO e CTePUAN3NPaH C ETUIEHOB OKCUJ.

.bCTaB

LiInMeHTOBUMAT Npax cbabpKa:

Monu-(MeTunakpunart, MeTuIMeTaKpunar) 81%
LinpkoHwues anokcnp 15%
BeH3ounn nepokcug 2%
TeHTamnuyuH cyndat 2%

TeuHMAT MOHOMEp CbAbpKa:
MeTunmetakpunat 98 %

N,N-gumeTtun-p-tonynaut 2%

Apyru cbcTaBKM:

B uumeHTOBMA npax: Xnopodun VIl (ousetuten E141)
B TeuHms moHomep: Xnopodun VIIl (ousetvten E141)
B Mac/ieH pa3TBOpP, XNAPOXNHOH

MpepHasHaueHue

Mpunarareto Ha PALACOS® fast R+G c reHtamuuuH

€ oKasaHo 3a

® CTaGUNHO 3aKpernBaHe Ha TOTAIHY WY YaCTUYHN EHOMPO-
Te31 Ha KOCTTa, KaKTO U 3a 3arb/BaHe 1 cTabunmsnpaxe Ha
KOCTHM AedeKTM NP OCTEOCHHTETUMHI Bb3CTaHOBABAHNA
WM 3a XMPYPruyHa Hameca C Liel PeB31sA Ha eH[onpoTe-
3ata

NPy MbPBUYHA U BTOPUYHA MNACTUYHA PEKOHCTPYKLMA Ha
KOCTHU AedeKkTu.

.

MpoTuBonokasanuna

Mpunarareto Ha PALACOS® fast R+G c rentamuuuH

€ MPOTNBOMNOKA3HO B CNIEAHMTE Cllydan:

® Mpu Npejnonaraema 1Ny oKasaHa CBPbXUyBCTBUTETHOCT
KbM CbCTaBKMTE Ha KOCTHWA LIUMEHT

10 Bpeme Ha 6PeMeHHOCT n KbpmeHe

B C/lyyal Ha cepro3Ha 6bOpeyHa HeJOCTaTbYHOCT

NPV HaZMyMe Ha aKTUBHA UMK HE HaMbJIHO U3/IeKyBaHa
NIOKanHa UHGEKLMA C HeUYBCTBNTESHN HA FTeHTaMULIMH
MMKPOOPraH13mu

PALACOS® fast R+G He e noaxoasLy 3a 3aKpensaHe Ha
$emopanH1A KOMMOHEHT Ha Ta306e/JPeHN eH[OMNPOTE3N.

o o o

.

LleneBo HaceneHue

He cblyecTByBaT AOCTaTBHYHO JOKA3aATESCTBA C el 1 Mia-
[ieXu, TOPaAm KOeTo He e Npenopbysa ynorpebara Ha
PALACOS® fast R+G.

AKO He CbLUeCTByBa ipyr BapyaHT, HaNp1Mep npu Han4neTo
Ha XVpypryecka TpaBma, PeLLeHNeTo Aanm Aa ce 13nossBa
PALACOS® fast R+G ce B3ema OT niekyBaLus Xvipypr.

LleneBa rpyna notpe6urenn
3,ELpaBHVI cneynanucTn B KNMHNYHa cpeja.



MuKpo6monornyHN CBONCTBa Ha reHTaMULINH

CnekTbp Ha AeicTBue

B cnepBauyata Tabnuua e npefcTaBeHo 0606LieHne Ha cnek-
Tbpa Ha IeNCTBNE Ha TeHTaMULIVIH.

® O61YanHO YyBCTBUTENHMN BULOBE

— AepOo6HV rpamMnonoXuTenHu 6aktepumn Hanp.
Staphylococcus aureus (uyBcTBUTENEH KbM METULIVNVIH)

— AepobHu rpamoTpuLaTenHy 6akTepun Hanp.
Enterobacter, Escherichia coli3, Klebsiella, Proteus
spp, uHgon-nosutuehn (P. vulgaris), Salmonella
enteritica, Serratial

© [loTeHUManHo Npo6eMHy BUJOBE, KOWTO Ca pasBUIN pes-

VCTEHTHOCT

— Aepob6HV rpamnonoxuTenHu 6aktepumn Hanp.
Staphylococcus aureus (uyBcTBUTENEH KbM METULIMAVH),
Staphylococcus epidermidis?

— AepobHu rpamoTpuuatentmn 6aktepun Hanp. Citrobacter,
Pseudomonas aeruginosa, Proteus spp, nHgon-Hera-
TveHn (P. mirabilis)

® ECTeCTBEHO Pe3NCTEHTHN BUAOBE

— AHaepo6HV rpamnoNoXnTeNHN 6akTepum Hanp.
Enterococcus spp., Streptococcus spp.

— AHaepobHu 6akTepun Hanp. Bacteroides spp.,
Clostridium spp.

1 AKTyanHuTe JaHHV He ca AOCTbMNHM B Nybnnkayuu. Oyak-
BaHVATa 33 YyBCTBUTENIHOCTTa ce 6a3npat Ha MHpopmaLma
OT MO-CTapy N3TOYHNLY, PpepepPeHTHY MaTepuani v npeno-
PbKM 3a NieyeHue.

2 PesucteHTHOCT Hafj 50 % B NOHE €AVH PErvoH.

3 ICU-cTeneH Ha pe3ncTeHTHOCT = 10%

MexaHn3bM Ha fjeficTBue

[eHTaMVLMHDBT € aMUHOTMINKO3MEH aHTUGMOTUK. Bbnpeku, e
TOYHWAT MEXaHV3bM Ha [IefICTBE BCE OLLE He € HAMb/IHO N3AC-
HeH, IeKapCTBEHOTO BELeCTBO ABHO NOTUCKa CHTe3aTa Ha
NPOTENHN Ha YyBCTBUTENTHWTE GaKTepuy, KaTo ce CBbP3Ba KbM
30S-cy6eanHuata Ha 6aktepranHuTe pubosomu.

MexaH13bm Ha Pe3NCTEHTHOCT

[lokasaHa e ecTecTBeHa 1 NpUAOGUTa PE3NCTEHTHOCT KbM reH-
TaMULIMH, KaKTO MPW rpamnoNoXNTENHI, Taka 1 Npy rpam-
oTpuLaTeNnHn 6akTepun. PesncTeHTHOCTTa KbM reHTaMULIMH
MOXe /la ce 0BACH eBEHTYasIHO C HamaneH nepmeabunuret
Ha baKTepuanHata CTeHa, POMAHA Ha MACTOTO Ha CBbp3BaHe
Ha pr6o30MITE VNN Ha HanMuVe Ha NPUROBMT Ypes KoHIorVipaHe
nnasMugHo-NpeaaBaH GpakTop Ha Pe3UCTEHTHOCT. MnasmnaHo-
npejaBaHaTa Pe31CTEHTHOCT MO3BONABA HA PE3NCTEHTHNTE
6aKTepuy ja NPOMEHAT €H3UMHO /IeKapCTBEHOTO BELLECTBO
upes aueTunmpaxe, ochopunmpaHe vam ageHMIMpaHen Moxe
[1a ce Npe/jaBa MeX/y OPraHV3mMm1 OT eA1H 1 CblL, NN OT Pa3inyH1
BUAOBE. Pe31CTEHTHOCTTa Cpellly APYTvi aMUHOMIMKO3UAN 1
MHOTO /IpYrv aHTubaKTepuanHn cpeacTsa (Hanp. xnopamdpeHn-
Kon, cynpoHamMuan, TETPaLMKIIMH) MOXe fia ce NpeaaBa nocpes-
CTBOM CbLYMTE NNasmMnan. Yectotata Ha pe3nCTEHTHOCTTa 3a
OnpefieneHm BIoBe MOXe [1a € Pa3NyHa B PasiniHn PervioHu.
Mo Ta3u NpuunHa e HeobxofrMa NHGOPMMPAHOCT 3a CbCTOA-
HNETO Ha PE3UNCTEHTHOCTTa B PerioHa 0CO6eHO Npu neyeHve
Ha TeXKU MHOEKLUN.

Hexenann peakuyun

Obuwa nudopmauma

Psigko ce HabnofjaBa BPEMEHHO CriafjaHe Ha KPbBHOTO Hans-
raHe ciefj penapypaHeTo Ha JIernoTo 3a NpoTesara pecr.
HEeMocpeACcTBEHO ClIe UMMNAHTALMATA Ha KOCTHUA LIMMEHT 1
eHfjonpoTesara.

B eanHMYHY Ciyyau ca Bb3MOXHI CEPVO3HM YCIIOXKHEHNA,
CBbP3aHI CbC CMPaHe Ha CbPLETO UM aHabpuUIaKTUYEH LWOK
1 BHe3arHa CMbpT.

3a pa ce nsberHat 6en10APO6HY U CbPAEUHO-CHAOBY YCIIOXHE-
HYA, KaTo 6enoapobHa eMboNNA N CbPAEYEH apecT, Ce Nperno-
pbYBa CTapaTesHO NPOMMBAHE Ha MACTOTO Ha MMMIAHTPaHe
C N30TOHMYEH Pa3TBOP (MPUIOXKEHME Ha MyJICOB laBax) Npeam
NOCTaBAHE Ha KOCTHUA LMEHT. B cyyaii Ha nynmoHanHn
pecr. CbpAEUHOCHAOBU CbOUTIA € HEOBXOANMO NPOCeas-
BaHe 1 eBEHTyasHO NoBMILABaHe Ha 06ema Ha KpbBTa.

IMpu ocTpa AnxatenHa HEAOCTAaTBYHOCT TPAGBA Aa Ce NPUIIO-
KaT aHeCTe3MOMOrMYHN MEPKM.

OcBeH ToBa Npw ynoTtpe6ara Ha KOCTHW LMMEHTY Ha 6a3ata Ha
nonu-(MeTunMeTakpusar) ca HabofaBaHm ClIe[HNTE Hexe-
naHu peakumn: Tpom6odnebuT, xemoparus, TpoxaHTepeH byp-
T

[pyrv HaboaaBaHN HeXeNaHN peakLm: XeTePOTONUYHO
KOCTHO pa3pacTBaHe, OCTEONN3a, Ab/KaLLa ce Ha GparmeHTn
OT KOCTEH LIVIMEHT, MOKapAeH MH(APKT, KpaTKOTpaiHn Hapy-
LeHNA Ha CbPAEYHNA PUTBM, yAap.

leHTamnuuH

Mopaau CbAbPKaHVETO Ha TeHTaMNLVH B

PALACOS® fast R+G npvHLMMHO Ca Bb3MOXHW TUNNYHUTE 3@
aHTUBMOTUKA HeXenaHy peakLuu:

YBpex/aaHna Ha CyXOBO-PaBHOBECHUA HEPB;
HedppoToKcnuHoCT: [IoKyMeHTUPaHU Ca HeXenaHu peakunu,
CBbp3aHK € 6bOpeLnTe, M3pasABaLM Ce B HaNMumne Ha KNeTku
1nm 6enTbK B ypuHaTa pecr. nosuilaBaHe Ha CepymMHUA Kpea-
TVHVH UNW Hanuuve Ha onurypus. Tean HexenaHu peakuum ce
nony4aBar Mo-4ecTo Npu NALUEHTV C U3BECTHA aHaMHe3a 3a
6bOpeyHa HeJOCTaTbUHOCT. B onpeaenexn cnyyan npw npu-
JIOMEHWETO Ha KNVHUYHW 031 FeHTaMULMH e HabniojaBaHa
nosABa Ha CMHAPOM Ha DaHKOHW UK CUHAPOM, Mofo6eH Ha
cmHapoma Ha bapTep;

HeBPOMYCKy/NeH 6/10K/HEBPOTOKCUYHOCT: YCTaHOBEHM ca
CEepVIO3HIN HeXeNaHN pPeaKkLmn KakTo Ha BeCTUOYNapHus, Taka
1 Ha CyXOBVA KIIOH Ha OCMU YepenHO-MO3bUeH HepB,
OCHOBHO NpW NauneHTn ¢ 6bbpeyHa HeoCTaTbYHOCT. CMM-
TOMWTE BKJIIOUBAT 3aMaAHOCT/BEPTIATO, TUHNTYC, LWYM B ylInTe
1 3ary6a Ha Clyxa, KOUTO — CbLLO KakTo Npy ipyruTe aMuHor-
NVKO3MAY — MOTaT Aa ca HeobpaTtumu. ipyrut GakTtopu, KOUTo
MoraT Aja yBennyaT pucka oT TOKCUYHOCT, BKJIOYBAT Hanp.
[iexupatauma U NpeauilHa eKCrno3snLmna Ha OTOTOKCUYHN
neKapcTea;

B Pefiku Cllyyan napectesus, TeTaHNA 1 MycKysiHa cnabocT;
PAAKO anepruyHn peakuum (eKsaHTemu, yptukapus, aHadu-
NaKTUYHW peakLum).

KaKTo BCUYKV aMUHOTIIMKO3UAM, FeHTaMULIMH CbLO € MOTeH-
LManHo Heppo- n/vnu oToToKCUYeH. B noseyeto ciyyan npu-
UYMHEHO OT FreHTaMLIMH YBPEX/jaHe Ha Ciyxa € HeobpaTimo,
JioKaTo 6BOPEUHOTO yBpPEXAaHe e 06paTUMO.



[pyru HabniofaBaHn HeXenaHn peakLyn, BEPOATHO CBbpP3aHK
C reHTaMULVH, BKIIOYBAT HaMp.: NOTUCKaHe Ha ULIaHeTo,
netaprus, 06bpKaHOCT, lenpecyia, 3pUTENHN HapyLeHNs,
MOHVKEeH aneTuT, 3aryba Ha Terno, KakTo U XUMOTOHKA pecrl.
XUNEPTOHUS; OCBEH TOBa 06PUB, Cbpbex, ypTKapus, reHepa-
NV3MPaHO NapeHe, NapuHreaneH eaem, aHapuNakTUYHU peak-
uuw, NoBuLLIEHa TeMnepaTtypa, rnasobonve, rageHe, NoBpb-
LjaHe, MOBMILEHO C/IOHOOTAENAHE 1 CTOMATWT; Nypnypa,
nceBOTYMOP Liepebpy, OCTbP OpraHnyeH MO3byeH CUHAPOM,
6enogpobHa pubpo3a, anoneuws, 6oka B CTaBuTe, BpeMEHHA
xenaTtomeranus u CryieHomeranus.

Mpunoxexuneto Ha PALACOS® fast R+G Bogu ao Brcoka 6ak-
TepPULIAHA, HO IOKANTHO OTPaHKyeHa KOHLEHTPALIWA Ha reHTa-
MWLMH. 3aTOBa 1 BEPOATHOCTTA 3a NOABA Ha ON1caHuTe
no-rope CTpaHN4HU epeKTU € MHOTO HUCKa. [eHTaMULH
TpAbBa fja ce Npunara C NOBULIEHO BHUMaHWe, a Npy nauu-
€HTY C orpaHnyeHa 6bbpeuHa GpyHKLUMUA € HEOOXOAMMO MOHU-
TopUpaHe Ha CepyMHUTE HIBa Ha FreHTaMULIVIH, 0CO6EHO ako
ce neKyBaT eJHOBPEMEHHO C MapeHTepaHy aMUHOMNKO3MAN
VAN MYCKYJTHW penakcaHTu. ToBa BaXku U 3a MaLVeHTy C npef-
LeCTBALLM HEBPOMYCKY/HY 3abonaBaHuA (Hanp. Muactenus
rpaBuc, 6onect Ha MapKUHCOH).

AnepriyHu peakLmm MoraT Aa Bb3HUKHAT He3aBUCVIMO OT
fosata.

B3aumogpericTtBus

leHTammuuH

Mpwv npunaraHe Ha MyCKy/HW PeNakcaHT 1 eTep e Bb3MOXHO
3acunBaHe Ha 6nokupalmTte eGekTy Ha reHTaMULIMH BbpXY
HepBHO-MYCKYNIHOTO NpeAaBaHe. Ho TOBa € OTHOCUTENHO
Masko BePOATHO NPeABU HUCKUTE CEPYMHU HNBA, 0CO6EHO
npy nauveHTn Cbe 3apaBu 6bopeLn. BepoaTHocTTa 3a B3au-
MOJIENCTBMA HapacTBa NPOMOPLIMOHANHO Ha CEPYMHOTO HIBO
Ha reHTam1LH, 0C06eHO NPV MaLVEHTM C orpaHnyeHa 6b6-
peuHata GpyHKUMA.

Mma cbobuieHna 3a B3aMMOAENCTBUA Ha FreHTaMULIMH CbC
cnefHnTe rpynu nekapcrea:

EfHOBpPEMeHHO Unu NoCne0BaTEeNIHO MPUOXKEHNE Ha HEeBPO-
TOKCVYHI N/ HEPPOTOKCUYHI MeVKAMEHTH, BKITIOUM-
TENHO APYrVi aMUHOTIMKO3WAY, MONUMUKCUH B, KONWMCTUH,
LMCnNaTHa, UUKNOCNopuHY, GockapHeT, BaHKOMULIMH, aMpo-
TepPULMH B, KNnHAaMnLmH 1 uepanocnopuHu.

MouwHu guypetnuyu: ETakpriHoBa KucenvHa, dyposemus unu
LIPYTV MOLLHV Ny peTULIW, AeNCTBALLM OTOTOKCUYHO MW yCUn-
BaLLW aMUHOTNKO3MHaTa TOKCUYHOCT Ypes NpoMAHa Ha 61o-
JIOTVNYHO aKTVBHATa KOHLIEHTPALVA Ha aHTUbroTULMUTe B
cepyma v TbKaHuTe.

MyCKynHu penakcaHTyi: No-CneLmnanHo CyKLUMHUAXONMH 1
Ty60KypapyiH, leKkaMeTOHUYM, XaNoreHpaHn Xuapokap6o-
HOBU NHXaNaLMOHHV aHeCTETVLM UV ONVNOVUAHYN aHanreTuLn.
TeHTaMMLIH MOXe [la B3aMOJECTBa C Te3U MefiVKaMeHTV 1
[la posefie Ao caboCT Ha CKeNETHWUTE MYCKYNN 1 MOTUCKaHe
Ha AywaHeTo (anHes). EQHOBPEeMEHHOTO MPUNoXeHne Ha Te3n
MeIMKaMeHTU 1 reHTaMULIMH MO BpeMe Ha onepaLyia unm B
noctonepaT1BHUA Neproy TpabBea a ce HabnoaaBa BHIMA-
TeNHO, 0COHEHO NPU CbLYECTBYBALLA OMACHOCT OT HEMbITHO
Bb3CTaHOBABAHE Ha HEBPOMYCKYHNA 610K MOCTOMNEePaTUBHO.
OcBeH ToBa He MOraT Jja ce U3KJIKouaT YCIOXKHEHWA, KakBUTO ca
Bb3MOXHV MPU BCAKA XNPYPruyHa HTEPBEHLNA.
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MpeanasHn mepkun

3a npunarate OT nepcoHasna Ha onepauvoHHara 3ana
MotpebuTtensaT Tpabea fa e fOOPe 3aN03HAT CbC CBOMCTBATA,
npasuarta 3a 6opaBeHe 1 NPUJIOKEHNETO Ha

PALACOS® fast R+G npeau npunoxeHueTo my.
Heobxoanmo e npeamn MbpBOTO HaHacsAHe Ha

PALACOS® fast R+G notpe6utenar HenpemeHHo fa ce
o6yun 3a usAnata npoueAypa no cMecBaHeto, 6opaseHe ¢
npenapara u HaHacsAHEeTO My.

A PALACOS® fast R+G Tpa6Ba pa ce cmecsa 1 nonara
camo pbuHo. He ce npenopbusa PALACOS® fast R+G ga ce
cmecBa B (BaKyyMHM) CMCTeMU 3a CMeCBaHe 1 a ce npu-
nara 4ypes cucTemm 3a npunaraHe!

Ako B paspes ¢ npenopbkute PALACOS® fast R+G ce
13M0113Ba CbC (BaKyyMHa) CUCTEMA 33 CMECBAHe, Ha NnoTpeon-
TesnA HaCTOMYMBO Ce NPenopbYBa NPeABapUTEHO fja OX/aam
CbCTaBKUTE Ha LIMMEHTa B POABIKEHME Ha MOHe 24 Yaca npu
4-7°C v npeam ynoTtpeba akTBHO fja Ce 3aro3Hae C nosepge-
HUETO Ha NPOAYKTa MO OTHOLLEHNE Ha BpeMeHaTa 3a obpa-
60TKa. [Mpy TOBa 13BaX[AHETO Ha CbCTaBKMUTE Ha LIMMEHTa OT
XMafiuNHKa TpsibBa Aa CTaBa HEMOCPEACTBEHO NPeA CMecBa-
HETO UM.

A MoTtpe6utenaT Tpa6Ba Aa 06bPHE BHUMaHME Ha
¢$akTa, ue TO3M CNeunaneH LMMEHT ce BTBbpAABa 3a
M0-Masiko OT 5 MMHYTM NpU TeMnepaTypa Ha OKONHaTa
cpepna ot 23 °C. Mo Tasn NnpuMYMHa cTaBHaTa nporesa
TpAGBa MHOro 6bP30 Aa ce NO3NLNOHMPa NPaBUJIHO B
paMKuTe Ha KpaTKOTO Bpeme 3a 06pa6oTKa, 3a fla ce
n36erHe HenpaBWIHO GMKCMpPaHe Ha CTaBHaTa NpoTesa.

TeUYHNAT MOHOMEP € CUNHO NETAMB U1 3ananum. ima cbobuye-
HUA 32 Bb3MIameHABaHe Ha MOHOMEPHI Napy, MPUUYNHEHO OT
ynoTpe6ata Ha enekTpoKayTepu B XMpypruyHu noneta B 6nu-
30CT 10 MPACHO MMMNAHTUPAHUN KOCTHU LIMMEHTU. MoHOMepbT
€ CUNeH NUNUAEH Pa3TBOPUTEN U He TpAGBa Aa nonaaa B
[IVPEKTEH KOHTAKT ¢ TAnoTo. Mpu paboTa ¢ MOHOMepa i ¢
npuroteeHns uument PALACOS® fast R+G Tps6sa aa ce
13Mon3BaT PbKaBHLIM, KOUTO OCUTypABaT HeobxoanmaTa
3aluTa cpellly NPOHKKBaHe Ha MeTUIMETaKpUnaTa OT MOHO-
Mepa B KoxkaTa. Pbkasuumte ot PVP (TprcnoeH nonueTtunex,
eTUNeH-BUHNANKOXON-KOMONUMEP, NONUETUNEH) U PbKaBU-
uure ot Viton®/ 6yTin ca ce 0Ka3an OT MHOTO BPeMe Kato
ocurypsBalLm aobpa 3awura. Mpenopbusa ce fa ce NOCTaBAT
[1Ba UidTa pbKaBMULM €VH BbPXY APYT - HANPUMep X1pyp-
TVYHV PbKaBULV OT MONVETUIIEH BbPXY €IH AONEH YNPT OT
06VIKHOBEHU TAaTEeKCOBU XVPYPruyecky pbKasuuy. Ynotpebarta
Camo Ha NaTeKCoBU UIN NONNCTUPONGYTaAVeHOBY PbKaBULIN
He e focTaTbyHa. Mons, nHpopmupaiite ce ot Bawma goctas-
UMK, KOV PbKaBULIW Ca MOAXOAALLYM 3a NoAao6Ha ynoTtpeba.
MapuTe oT MOHOMepa MoraT Aa ipa3HAT AuXaTenHnTe MbTrLa
1 0uUTe, 1 eBEHTYAJTHO [1a YBPeAAT YepHua Apo6. OnvcaHn ca
[Ipa3HeHNA Ha KoXaTa, KOUTO Ce CBbP3BaT C KOHTaKTa C MOHO-
Mepa. [pon3BoANTENNTE Ha MEKUN KOHTAKTHY NIELLW Npenopby-
BaT Te Aa 6b/aT OTCTPaHABAHM NPY HanMuMe Ha yBpeXaaLm
Unu ApasHewm usnapeHus. MoHexe MeK1Te KOHTaKTHU elyn
ca NpomnycKNMBY 3a TEYHOCTU U ra3oBe, Te He TpAbBa fia ce
HOCAT B OMepaLYioHHa 3a/a, Npu paboTa ¢ MeTUnMeTakpunar.



3a npunaraHe npu naymeHTuTe

Mo Bpeme Ha HaHaCAHe Ha KOCTHUA LMMEHT 1 Henocpea-
CTBEHO Cnej T1oBa TpH6Ba Aa Ce MOHNUTOPUPAT KPbBHOTO HanA-
raHe, nyncbT N ANLIAHETO. Bcsaka 3Haumma NPOMAHA Ha Te3n
KN3HEHW NOKa3zaTtenn TpﬂﬁBa Aa ce Kopurvpa He3abaBHO ypes
npeannemaHe Ha CbOTBETHU MePKU. I'Ipvl n3non3BaHe Ha
PALACOS® fast R+G noaroTseHata KocT Tps6sa aobpe aa ce
noYncCTN, acNnpupa n NOACYLWN HENOCPEACTBEHO Npean HaHa-
CAHE Ha KOCTHUA UMMEHT.

BpemMeHHOCT N KbpmeHe

M3BECTHO €, Ye reHTaMULMHBT Npem1HaBa npes niaeHTara,
HO He MPUUMHABA CTPYKTYPHI MandopmaLyy, Bbrpekm Mai-
YMHaTa TOKCUYHOCT NPy BUCOKM 403U, OrpaHnyeHnAT onut
npu Xopa He AaBa AaHHW 3a MOBULLEH PUCK OT CTPYKTYPHM
mangopmavmm. OTOTOKCUMYHOCTTA 11 HEPPOTOKCUYHOCTTA
npefCTaBABaT NOTEHLUMaHa OMACHOCT 3a MJ104a, KOATO
obaue He e KIMHUYHO MOTBbPAEHa. 3aToBa yrnoTpebara Ha
PALACOS® fast R+G He ce npenopbusa no speme Ha 6pe-
MEHHOCT, OCBEH aKO MoJi3aTa 3a MaiikaTa HaaXxBbpJif MoTeHLm-
anHNA PUCK 3a nnoga.

TeHTaMNLMH Ce eKCKpeTVpa B MasKu KONYeCTBa B Kbpmara.
Mopaav yBenuueHns UHTECTUHANEH NepmMeabunmTeT npu
HOBOPOZEHUTE HAaTPYMBAHETO 1 OTOTOKCUYHOCTTA HE MoraT Aa
ce U3KntoYarT. 3aToBa rnossara 3a Maiikara Tpsbsa Aa npesu-
LwaBa NoTeHUMaHUA PUCK 3a AETETO Npeau ynotpeba Ha
PALACOS® fast R+G no Bpeme Ha KbpmeHe.

HecbemecTumocTn

KbM KOCTHUA LMMEHT He TpA6Ba Aa ce A06aBAT BOAHW (Hanp.
CbAabpXxawm BHTVI6VIOTVIK) PasTBOpPW, MOHEXe Te MPOMEHAT A0
ronAama cteneH ¢VI3I/I‘-IHVITe 1 MeXaHVYHUN CBOWCTBA Ha
unmeHTa.

031poBKa

Cnep cMecBaHe Ha LIMMEHTOBVA Npax ¢ MOHOMEepHaTa TeYHOCT
ce o6pasyBa 6bP30-BTBbPAABALLA Ce MIACTUYHA Maca, KOATO
Ce HaHacA B KOCTHUA KaBUTET KaTo GpUKCMPaLL0 CPeACcTBO 1/
vnu kato mbnHex. PALACOS® fast R+G e 3eneH Ha ugAT, 3a fa
MO>e ACHO fja Ce BUKAA LIIMEHTa B ONEPALIMOHHOTO Mojie.

A EnHa no3a ce NpuroTea Npy cMecBaHe Ha UAanoTo
CbAbpKaHNE Ha eAVH NIVK LMMEHTOB Npax € UANoTo
CbAbpKaHNe Ha CbOTBETHaTa amnyna.

KonnyecTBOTO roToB LIMMEHT, KOETO TpsbBa Aa ce NpuroTey,
3aBuCy OT crielyndrKaTa Ha XUpypriyHaTa MHTePBEHLMA 1
NpuioXKeHaTa TexHUKa. EBEHTyaiHM OCTaTbuHM KONMYecTsa
LIMMeHT TpsbBa Aa ce 3XBbPAAT. [peam 3anousaHe Ha onepa-
umsTa TpAGBA f1a MM Ha Pa3nosIoKeHe MOHe efHa AOMbIHY-
tenHa fo3a PALACOS® fast R+G.

MpurorBaxe

MoprotoBska:

MoTtpe6utenar Tpabsa la 06bpHe BHMaHVe Ha TOBa, Ye Npu
npernopbyBaHaTa TEXHIKA Ha cMecBaHe (6e3 cmecuTenHa cnuc-
Tema) He @ HeobXO[MMO CbCTaBKITE Ha LIMMEHTa /la Ce OXJlax-
[aT npefBapuTenHo. Mpean oTBapAHETO Ha HECTEPWITHNA any-
MUWHVIEB 3aLWTEH MUK (BUXKTe NO-rope) CbAbpKaHNETO
TpAGBa Aja ce NpemecTy B Jo/IHaTa My YacT Ypes pasTpbC-
KBaHe, eBEHTYaJIHO MoYyKBaHe, 3a ia ce nsberte yBpexaaHe
Ha CbIbPXXaHNeTO Npu OTBapPAHETO. [INKBT OT NONVeTUNEH 1
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XapTva 1 amnynata TpAbBsa fja ce OTBAPAT CaMO MNP CTEPUITHN
ycnosus. Mpu TOBa CTEPUNHUTE KOMMOHEHTM (BbTPeLleH NnK
OT MONVeTUNEH U XapTusA 1 amnyna) Tpabsa fja ce noaagat no
CTepWIEH HAauVIH.

OTBapsAHe Npw CTEPUITHW YCNIOBUA:

CBo6ogHNMTe Kpauiia B ropHaTa cTpaHa Ha
Top6uuKaTa cromarar fia ce otaenu MNE
donuoTo ot xapTuATa.

3a fja 3axBaHeTe Bb3MOXKHO Hali-ronama
4acT oT cBObOAHMTE Kpaulya, TpA6Ba Aa
nbpxuTe xapTuata/lE ponmoto mexay
nasetja, nokasasnewa 1 CpeHnsA NpbCT.
V3nonsBaiiTe UsAnata NoBbPXHOCT Ha NanyuTe, 3a Aa 3axBaHeTe
TME $ponmoTo 1 xapTnaTa 1 oTneneTe paBHOMEPHO OT ABeTe
CTpaHu.

BBHLWHWAT NANK OT NONMETUNEH 1 XapTvA TpsAbga Aa ce
OTBOPY MO CTEPUSIEH HAUYMH Ha MPe/BapUTENHO 136PaHOTO 3a
Tasn uesn MACTO, Taka Ye BbTPEeLHNA MUK OT NOSINETUNEH U
XapTVA Aa MOXe f1a ce B3eMe Mo CTepusneH HaumH. bancrep-
HaTa orakoBKa CblLo TpsAbBa Aa ce OTBOPM MO CTepuneH
HauMH Ha NpejBapUTENHO N36PaHOTO 3a Tasu Lies MACTO, Taka
Ue amnynata Aja ce B3eme Mo ctepuseH HaunH. Mpegu oteaps-
HETO Ha BbTPEeLHNA NINK OT NOANETSIEH U XapTuA, CbAbpKa-
HUeTo TpAGBa fla Ce NPeMecTy B JO/IHaTa My YacT Ypes pas-
TPbCKBaHE, eBEHTYasIHO MOYYyKBaHe, Taka 4e Npw paspsA3saHe
Ha ropHua pb6 Ha Nnvika Aa He ce rybu ot npaxa. He otea-
pAliTe amnynata Haj yCTPOMCTBOTO 3a CMeCBaHe, 3a Aa ce npe-
[I0TBPaTH 3aMbPCABaHE Ha LiMeHTa C MapyeHLa CTbK1o. 3a fa
Ce ynecH) OTBapAHETO Ha amnysaTa, TA UMa CneLyanHo MACTO
3a CuynBaHe Ha npexoaa KbM rnaeata . Bbpxy amnynata uma
MOHTMPaHO nocobue 3a uyneHe (TPbOMUKA), 3a Aa ce ynecHn
oTBapsAHeTo i. [pu ToBa TPAGBa BMECTO rNaBnyKaTa Ha amny-
naTa, Aa Ce 3axBaHe NOCOGMETO 3a UyneHe 1 C Herosa NomoLL,
Aa ce oT4ynu rnaBnyKaTa Ha amynara. OTqyneHaTa rnasu4ka
Ha amnysaTa ocTaBa BbTpe B nocobuneTto.

A He ce npenopbusa PALACOS® fast R+G pa ce cmecsa

B (BaKyyMHM) cMcTemm 3a cMecBaHe U/vnm aa ce npunara

4pes cMcTemm 3a nf Te T ronsimo
BbpXy Bp

aHe,

3a

pa6otkal
Ako B paspes ¢ npenopbkute PALACOS® fast R+G ce
M3Mon3Ba CbC (BakyymHa) c1CTeMa 3a CMecBaHe, Ha noTpebu-
TenA HaCTOMYMBO Ce NpenopbyBa NPeABapUTENHO Aa oxlagun
CbCTaBKUTE Ha LUMMEHTA B MPOAbIKEHNE Ha NOHe 24 vaca npn
4-7°C n npeav ynotpeba akTWBHO Aa Ce 3arno3Hae C nosege-
HUETO Ha NPOAYKTa M0 OTHOLLEHVE Ha BpeMeHaTa 3a obpa-
60TKa. Mpu ToBa N3BaXK[AHETO HAa CbCTaBKMTE Ha LUMEHTa OT
XnafuiHviKa TpAbBa Aa cTaBa HEMOCPEACTBEHO NPean CMecBa-
HETO UMm.

CMecBaHeTO Ha CbCTaBKUTE TPAGBa fla CTaBa CaMO PbYHO 1 MO
ONMCaHNA HAaYMH. BpemeHaTa 3a CMeCBaHe, HaHacAHe 1 BTBbpP-
nsaBave Ha PALACOS® fast R+G ca nocouen Ha rpadukaTa B
Kpas Ha MHCTpYKUumTe 3a ynoTpeba. Mpu Tosa TpabBa Aa ce
06bpHe BHUMaHMeE Ha $paKTa, Ye Te ca Camo OPUNEHTUPOBBLYHY,
NOoHeXe BPeMeTO 3a HaHacAHe 1 BTBbpAABaHE 3aBUCAT CUNHO
OT TemnepaTypara, HaunHa Ha CMeCBaHe 1 BNaXXHOCTTa, 1 npun
TOBa - JUPEKTHO OT OKOJNHaTa TemrnepaTypa Ha Hanp. camua
LMMEHTOB Mnpax, paboTHaTta Maca 1 pbLeTe. [o-BUCOKUTE TeM-
nepaTypu ckbCABaT BPEMETO 3a HaHaCAHe 1 BTBbpAABaHe.



A Hactoliumnso ce np pbuBa np TenHo fa ce
NpoBepAT BpeMeHaTa 3a 06paboTKa Npu KOHKpeTHUTe
YCNoBUA Ha OKONHaTa cpefia (Ha MbpPBO MACTO - TeMnepa-
Typara). OcBeH ToBa Tpa6Ba fia ce 06bpHe BHUMaHMe Ha
¢akTa, ye BefHara cnep cMecBaHeTo 3anoysa ¢asara 3a
HaHacsiHe, 6e3 fa e 6; naysasa

CmecBaHe Ha pbKa

M3cMnBaHeTo Ha CbCTaBKUTE Ha UMMeHTa B CbAa 3a CMecCBaHe
Tpﬂ6Ba Aa CTaBa Npu CTepUNIHN yCNOBNA HENOCpeaCTBEHO
npegn camoTo CcMecBaHe. BuHarum Tpﬂﬁﬂa Aa ce cmecsat
UANOTO CbAbPXKMMO Ha €4UH MUK C UANOTO CbAbPKUMO Ha
€/[lHa amnyna, Npu KOeTo Cce npenopbyBa B CbAla Aa ce ncune
NbPBO TEYHOCTTA U Cfiej HeA npaxa. CmecBaHeTo CTaBa npu
CTepUNHN yCnoBuA, Npun KOeTo ABeTe CbCTaBKN ce cMecBaT B
npoabmKkeHne Ha 30-40 ceKyHAW Npy paBHOMEPHO pasbbp-
KBaHe. Tec‘r006pa3HaTa Maca ce HaHacA Ha pbka.

3non3BaHe Ha KOCTEH LIUMEHT

KOCTHVAT LMMEHT MOXe Aia ce NPUNoXK, BefjHara oM TecTo-
06pasHMAT KOCTEH LMMEHT NoBeye He rnosiensa Mo PbKasu-
umte. MPOABLMKNTENHOCTTA Ha NPpUNaraHe 3aBMCK OT Temnepa-
TypaTa Ha MaTepuana 1 nomeLleH1eTo. 3a fla ce ocurypu
JIOCTaTbyHO 3[paBo $rKCMpaHe, NpoTe3aTa TpAGBa fa ce
NOMOXN B PaMKWTe Ha BPEeMeBUA UHTePBas 3a HaHacAHe 1 ja
ce npuabpxKa CTabUHO TamM 0 MbIHOTO BTBbPAABaHE Ha
KOCTHUA LIUMEHT. VI3NULLHWAT LMMEHT TpAbBa fla ce OTCTpaHu,
[fiokaro e oule mek. Mpu ToBa noTpe6utenar Tpaéea aa
06bpHe BHUMaHMe Ha $paKTa, Ye LUMEHTOBOTO TECTO ce
BTBbPAABa 3a N0-MaJIKO OT 5 MUHYTM NPV TeMnepaTypa Ha
oKonHata cpepfa ot 23 °C. NoTpebutenaT Tpa6Ba MHOTO
6bP30 Aa NO3ULIMOHMPa CTaBHAaTa NpoTe3a NPaBUIHO B pam-
KITe Ha KpaTKoTO Bpeme 3a 06paboTka, 3a Aa ce nsberHe
HenpaBuIHO GUKCMpaHe Ha CTaBHaTa NpoTesa.
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CbxpaHeHue
[la He ce cbxpaHaABa npuw Temnepatypa Hag 25 °C (77 °F).

CpoOK Ha rogHOCT/CTepUNHOCT

CpOKBT Ha FOfJHOCT Ha LIUMEHTa e MOCOYeH Ha KapToHeHaTa
KyTUS, anyMUHUEBNA MUK 1 BLTPELLHNA NAVK.

PALACOS® fast R+G He TpsA6Ba fja ce U3non3ga cref nocoye-
HUA CPOK Ha FOAHOCT. Bb3MOXHO € CPOKBT Ha FOfJHOCT Ha
OTZleNIHNTE KOMMOHEHTV [1a Ce PasNnyaBa OT yKa3aHuWA Ha Kap-
TOHeHaTa KyTua nopaau 0cobeHOCTH Ha MPOU3BOACTBOTO.
CbibpKaHNETO Ha OTBOPEHV VNV YBPEAEHW anyMHUEBN
3alUTHU NNUKOBE, NONMETUNEHOBI MINKOBE U bnncTepy 3a
amnynu He TpAbBa fla ce CTepUNM3MpPa NOBTOPHO U Te TpAGBa
[ia ce u3XBbPNAT. [Py KbATO OLIBETABAHE HA LIMMEHTOBNA
npax PALACOS® fast R+G He TpsiGea fja ce nsnonssa. Limen-
TOBMAT Npax, NONMETUNEHOBVAT MUK 1 6NNCTepPBT C amnynata
ca CTepUNM3NPaHW C ra3 eTUNIEHOB OKCKf,. TeYHNAT MOHOMeEp e
cTepunusnpaH ypes untpauma.

MpepaBaHe 3a otTnagbuym

OTAenHUTE KOMMOHEHTN Ha KOCTHWSA LIUMEHT, BTBbPAEHNAT
KOCTEH LIIMEHT 11 (HEMOYMCTEHN) OMAKOBBYHI MaTepuanu
TpsAGBa f1a Ce N3XBBP/IAT B CbOTBETCTBIE C MECTHUTE OdNLIn-
anHm pasnopea6u. MonMmepHUAT KOMMOHEHT TpA6Ba Aa ce
npefage B ymbJIHOMOLLEHO CbOPBbXEHUE 3a oTragbuu. Teu-
HWAT KOMMOHEHT TpABBa Aa ce n3napw nog abcopbatop ¢
no6pa BeHTVNaLMs Unn fja ce abcopbrpa ot HepTeH mate-
pvian 1 cnef ToBa fja ce NPexXBbPIIN B NOAXOAALL KOHTENHED 3a
oTnagbum.



PALACOS® fast R+G

Vlastnosti

PALACOS® fast R+G je velmi rychle tuhnouci, radioopalni,
kostni cement zalozeny na poly(methylmetakrylatu).
PALACOS® fast R+G obsahuje aminoglykosidové antibioti-
kum Gentamicin k ochrané vytvrzeného cementu a pfileh-
lych tkéani pred kontaminaci choroboplodnymi zérodky citli-
vych na gentamicin.

PALACOS® fast R+G obsahuje dioxid zirkonigity jako rent-
genové kontrastni médium. Pro zlep$eni viditelnosti v chi-
rurgickém poli byl PALACOS® fast R+G obarven chlorofy-
lem (E141). Kostni cement je pfipravovan pfimo pred
pouzitim smichanim slozky praskového polymeru se slozkou
kapalného monomeru. Vznikne tak plastické tésto, které
vytvrdne béhem nékolika minut.

Slozeni

Jedno baleni vyrobku PALACOS® fast R+G obsahuje jeden

sacek s cementovym praskem obsahujici gentamicin (pras-
kovy polymer) a jednu ampuli z hnédého skla (s kapalnym

monomerem).

Slozky cementového présku:

Gentamicin (jako gentamicinsulfat), Poly(methylakrylat,
methylmetakrylat), dioxid zirkonicity, benzoyl peroxid a bar-
vivo E141.

Slozky

Velikostbateni | 40 |

Gentamicinova baze 0.62g
Cementovy prasek 51.0g
Monomerova

tekutina el

Hmotnostni pomér monomerové tekutiny k cementovému
prasku &ini 27 ku 73 hmotnostnim procenttim.

Slozky kapalného monomeru:

Metylmetakrylat, N,N-dimetyl-p-toluidin, hydrochinon, bar-
vivo E141.

Cementovy prasek je trojité baleny. Vnéjsi, nesterilni alumi-
niovy ochranny sacek obsahuje polyethylenovy papirovy
sacek, ktery je z vnéjsi strany nesterilni a uvnit¥ sterilni. V
tomto se nachézi dal$i sterilni polyethylenovy papirovy
sacek, ktery obsahuje cementovy prasek. Ampule z hné-
dého skla se sterilné filtrovanym kapalnym monomerem je
zabalena v jednokomorovém blistru, sterilizovaném rovnéz
etylenoxidem.

Ci tovy prasek ob

Poly(methylakrylat, methylmetakrylat) 81%
Oxid zirkonicity 15%
Benzoylperoxid 2%
Gentamicin sulfat 2%
Methylmetakrylat 98 %
N,N-dimethyl-p-toluidin 2%

DalSi soucasti:

V cementovém prasku: Chlorofyl VIII (barvivo E141)
V monomerové tekutiné: Chlorofyl VIII (barvivo E141)
v olejovém roztoku, hydrochinon

Indikace

Pouziti PALACOS® fast R+G s gentamicinem je indikovano k

e stabilnimu ukotveni celkovych nebo ¢aste¢nych endopro-
téz v kosti nebo k vypInéni a stabilizaci kostnich defekt(
v réamci 1é¢by vnitini fixace nebo pfi endoprotetickych
reviznich zékrocich

e primarni a sekundarni plastické rekonstrukci defektd
kosti.

Kontraindikace

V nasledujicich pFipadech se PALACOS® fast R+G

s gentamicinem nesmi pouZzivat:

o jestlize je zndmo nebo se predpoklada, Ze je pacient
hypersenzitivni na slozky kostniho cementu,

e béhem téhotenstvi a kojeni,

® pii zdvazném poskozeni funkce ledvin,

e v pfipadé aktivni nebo neliplné vyléené lokalni infekce
choroboplodnymi zarodky necitlivymi na gentamicin

e PALACOS® fast R+G neni vhodny k ukotveni femoralnich
soucasti endoprotéz kycelniho kloubu.

Cilova populace

O pouziti u déti a dospivajicich nenf k dispozici dostatek
dokladd, proto se u nich pouZiti cementu

PALACOS® fast R+G nedoporucuje.

Pokud nebude dostupné zadna jind moznost, napfiklad v
pfipadé chirurgického traumatu, rozhodnuti ohledné pouziti
cementu PALACOS® fast R+G zalezi na oSetfujicim lékafi.

Cilova uzivatelska skupina
Zdravotnici v klinické oblasti.



Mikrobiologick
Citlivost
Naésledujici tabulka shrnuje spektrum citlivosti gentamicinu
o Casto citlivé druhy

— Aerobni grampozitivni bakterie, napf. Staphylococcus
aureus (citlivy na methicillin)

— Aerobni gramnegativni bakterie, napf. Enterobacter,
Escherichia coli3, Klebsiella, Proteus spp, indol-pozi-
tivni (P. vulgaris), Salmonella enteritica, Serratia?®

* Species, které by mohly predstavovat problém pfi ziskané
rezistenci

— Aerobni grampozitivni bakterie, napf. Staphylococcus
aureus (rezistentni vii¢i methicillinu), Staphylococcus
epidermidis2

— Aerobni gramnegativni bakterie, napt. Citrobacter,
Pseudomonas aeruginosa, Proteus spp, indol-negativni
(P. mirabilis)

® Inherentné rezistentni druhy

— Anaerobni grampozitivni bakterie, napf. Enterococcus
spp., Streptococcus spp.

— Anaerobni bakterie, napt. Bacteroides spp., Clostri-
dium spp.

Nejnovéjsi tidaje nejsou v publikacich k dispozici. Citlivost

se olekava z pohledu dfivéjsich zdroji, odkazl a dopo-
rucenf k 1é¢bé.
2 Stuperi rezistence vétsi nez 50 % v nejméné jedné
oblasti.
3 Hladina ICU rezistence = 10%

é vlastnosti g

—

Mechanismus G¢inku

Gentamicin je aminoglykosidové antibiotikum. Prestoze
presny mechanismus G¢inku nebyl pIné objasnén, zdéa se,
Ze |éCivo inhibuje syntézu citlivych bakterii tim, Ze vaze
podjednotku 30S bakterialniho ribozomu.

Mechanismus rezistence

Pfirozena i ziskana rezistence vii¢i gentamicinu byla proka-
zana jak u gramnegativnich, tak i u grampozitivnich bakterii.
Rezistence vi¢i gentamicinu maZze byt zplisobena snizenou
permeabilitou bakterialni buné¢né stény, pozménénim ribo-
zomalniho vazebného mista nebo pfitomnosti faktoru plas-
midem mediované rezistence, ktera se ziska konjugaci.
Plasmidem ziskana rezistence umozriuje rezistentnim bak-
teriim enzymaticky modifikovat Iécivo acetylaci, fosforylact
nebo adenylaci a Ize jej pfenaSet mezi organismy stejného
nebo odlisného druhu. Rezistence vici jingm aminoglykosiddim
a nékterym jinym protiinfek&nim 1é¢ivaim (napf. chloramfe-
nikol, sulfonamidy, tetracykliny) se mize pfrenést na stejny
plasmid. Prevalence rezistence se mize geograficky ménit
pro vybrané druhy a je zadouci vyuzivat lokalni informace,
zvlasté pri 1écbé zavaznych infekci.

Nezadouci G¢inky

Obecné informace

Ve vzécnych pfipadech dochézi k do¢asnému poklesu krev-
niho tlaku po pfipravé I0zka protézy nebo pfimo po implan-
taci kostnich cementl a endoprotézy.

V ojedinélych pripadech se mohou vyskytnout tézké kompli-
kace se zastavou srde¢ni ¢innosti az anafylaktickym Sokem
a néahlou smrti.

Aby se zabranilo pulmonéalné kardiovaskularnim komplika-
cim, jako je plicni embolie a zastava srdce, doporucuje se
dikladné irigovat misto implantace izotonickym roztokem
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(pouziti pulzni lavéze) pred zavedenim kostniho cementu. V
pripadé plicnich ¢i kardiovaskularnich pfihod je nutné
monitorovéni a pfipadné doplnéni intravazalniho objemu.
P¥i akutni respiracni insuficienci je tfeba ucinit anestezio-
logické opatieni.

PFi pouziti polymethylmetakrylatovych kostnich cementl
byly pozorovany nésledujici nezadouci Gc¢inky: tromboflebi-
tida, krvéceni, trochanterické bursitida.

Dal$i pozorované vedlejsi Gi¢inky: tvorba nové heterotopické
kosti, osteolyza v disledku tulomki kostniho cementu,
infarkt myokardu, kratka srde¢ni arytmie, cerebrovaskularni
prihoda.

Gentamicin

V disledku obsahu gentamicinu v pfipravku

PALACOS® fast R+G jsou principialné mozné vedlejsi
ucinky typické pro antibiotika:

naru$eni auditivnich a vestibularnich nervi

Toxicita ledvin: Byly hlaSeny nezadouci ledvinové Gcinky,
jak to prokazala pfitomnost bunék nebo proteinu v moci
nebo zvyseni sérového kreatininu ¢i oligurie. Tyto vedlejsi
Gcinky se vyskytuji ¢astéji u pacientd s ledvinnou nedosta-
te¢nosti v anamnéze. Pouziti klinickych davek gentamicinu
vedlo k prilezitostnému vyskytu Fanconiho syndromu nebo
Bartterova syndromu.

neuromuskulérni blok&da / neurotoxicita: Byly hlaSeny
zévazné vedlej8i Gcinky jak na vestibulérnich, tak sluchovych
vétvich osmi kranialnich nervd, primérné u pacientd s ledvin-
nou nedostate¢nosti. Symptomy zahrnuji zavrat/pocit zavraté,
tinnitus, hu€eni v usich a ztrata sluchu, které mohou byt ire-
verzibilni, jako tomu je i u jinych aminoglykosidd. Dalsi fak-
tory, které mohou zvySovat riziko toxicity, zahrnuji dehydra-
taci a dFivéjsi expozici dalSich ototoxickych Ié¢iv.

Ve vzacnych pripadech parestezie, tetanie a svalova sla-
bost.

ve vzacnych pfipadech alergické reakce (exantém, kopfivka,
anafylaktické reakce).

Podobné jako viechny aminoglykosidy, rovnéz gentamicin
je potencialné nefrotoxicky a/nebo ototoxicky. Ve vétsiné
pfipadl je podkozeni zplsobené gentamicinem ireverzi-
bilni, zatimco po$kozeni ledvin reverzibilni je.

Dalsi hlaSené vedlejsi Gcinky, které jsou pravdépodobné
spojeny s gentamicinem, jsou mimo jiné: respiracn{
deprese, letargie, zmatenost, deprese, poruchy vizu, sni-
zena chut k jidlu, ztrata télesné hmotnosti a hypotenze a
hypertenze, vyrazka, svédéni, urtikérie, generalizované
paleni, laryngealni edém, anafylakticka reakce, horecka a
bolest hlavy, nausea, zvracenf, zvy$ené slinéni a stomati-
tida, purpura, pseudotumor cerebri, akutni organicky moz-
kovy syndrom, pulmonalni fibréza, alopécie, bolest kloubd,
transientni hepatomegalie a splenomegalie.

Pouziti pripravku PALACOS® fast R+G vede ke zvySené bakte-
ricidni, ale lok&lné omezené koncentraci gentamicinu. Vyskyt
vy3e popsaného nezadouciho Gcinku je tedy velmi nepravdé-
podobny. P¥i pouziti gentamicinu se doporucuje dbét zvysené
opatrnosti a u pacienttl s poruchou funkce ledvin by se méla
kontrolovat sérové hladina gentamicinu, zejména pokud jsou
tito pacienti soucasné IéEeni parenteralné podavanymi ami-
noglykosidy nebo svalovymi relaxanty. Stejné plati u pacient
s neuromuskulérnimi pfedchozimi onemocnénimi (napf.
myasthenia gravis, Parkinsonova choroba).

Alergické reakce se mohou vyskytnout nezavisle na velikosti
davky.



Interakce

Gentamicin

Podani svalovych relaxantd a éteru maze zvysit G¢inek neu-
romuskularni blokady latky gentamicin. Vzhledem k nizkym
sérovym hladinédm je to v8ak relativné nepravdépodobné,
zejména u pacientl se zdravymi ledvinami. Pravdépodob-
nost vzajemného plsobeni roste tmérné se zvySovanim
sérové hladiny gentamicinu, pfedev§im u pacientl s poru-
chou funkce ledvin.

Byl hlaSen vyskyt interakci gentamicinu u nasledujicich
skupin Iéciv:

Soubézné nebo nasledné pouziti neurotoxickych a/nebo
nefrotoxickych I1é€iv véetné jinych aminoglykosidu, polymy-
xinu B, kolistinu, cisplatiny, cyklosporint, foskarnetu, van-
komycinu, amfotericinu B, klindamycinu a cefalosporind.
Silna diuretika: Etakrynové kyselina, furosemid nebo jina
silné diuretika, kterd mohou sama o sobé zpUsobovat ototo-
xicitu nebo zvySovat aminoglykosidovou toxicitu zménou
koncentraci antibiotik v séru a tkani.

Svalové relaxancia: zejména sukcinylcholin a tubokurarin,
dekamethonium, inhala¢ni anestetika v podobé halogeno-
vanych uhlovodikil nebo opioidni analgetika. Gentamicin
muZze s témito 1éCivy spoluplisobit a vést ke slabosti koster-
niho svalstva a respiracni depresi (apnoe). Soubézné pouzi-
vani téchto medikaci a gentamicinu béhem chirurgického
vykonu nebo v pooperaénim obdobi by se mélo sledovat s
opatrnosti, zejména pokud je tu moznost netplného reversu
nervosvalové blokady pooperacné.

Nelze vyloucit ani komplikace, které se mohou vyskytnout
pfi jakémkoli chirurgickém zakroku.

Preventivni opatfeni

Aplikace opera¢nim personélem

Pred pouzitim PALACOS® fast R+G by se mél uZivatel
dobfe obeznamit s jeho vlastnostmi, nakladanim s nim a
pouzivanim.

Je nutné, aby si uZivatel pfed prvnim pouzitim cely postup
michani, manipulace a zavadéni PALACOS® fast R+G pro-
cvicil.

A PALACOS® fast R+G se smi pouzivat a aplikovat
pouze po ru¢nim rozmichani. Nedoporucuje se namichat
PALACOS® fast R+G ve (vakuovém) michacim nebo apli-
kacnim systému a poté jej aplikovat!

Jestlize se PALACOS® fast R+G v rozporu s doporu¢enim
pouzije ve (vakuovém) michacim systému, dirazné uziva-
teli doporucujeme predchladit cementové komponenty
minimalné 24 hodin pfi teploté 4-7 °C, a aby se pred pou-
zitim seznamil s chovanim vyrobku, co se ty¢e doby zpraco-
vani. Slozky cementu by se mély odebrat z chladici nadoby
bezprostfedné pred michanim.

A UZivatel musi dbat na to, aby toto specialni cemen-
tové tésto vytvrdlo pfi okolni teploté 23 °C za dobu kratsi
nez 5 minut. Z tohoto diivodu je nutné b&éhem kratké doby
zpracovani kloubni endoprotézu, ktera se bude ukotvovat,
umistit spravné a velmi rychle, a pfitom se vyvarovat jejimu
chybnému ukotveni.

Kapalny monomer je vysoce tékavy a hoflavy. Byly hlaseny
pfipady vzniceni monomerovych vypar( zptisobeného
pouzivanim elektrokauter(i v operacnim poli blizko Cerstvé

implantovaného kostniho cementu. Monomer je také silné
rozpoustédlo tukl a nemél by tedy pfijit do styku s organis-
mem. PFfi manipulaci s monomerem nebo pfipravenym
cementem PALACOS® fast R+G se musf nosit rukavice,
které zajistuji nezbytnou ochranu proti priiniku methylmeta-
krylatového monomeru do kiZze. Prokézalo se, ze dobrou
ochranu po dlouhou dobu poskytuji rukavice vyrobené z PVP
(tFivrstvy polyethylen, kopolymer ethylenvinylalkohol, poly-
ethylen) a rukavice Viton®. Kviili bezpegnosti se doporuguje,
abyste nosili dva pary rukavic na sobé, napf. jeden par poly-
ethylenovych chirurgickych rukavic nad vnitfnim parem
standardnich latexovych chirurgickych rukavic. Pouziti
samotnych latexovych nebo polystyrenbutadienovych rukavic
neni dostacujici. Informujte se u svych dodavatelli, které
rukavice jsou pro tato pouZiti vhodné. Pary monomeru
mohou drazdit dychaci cesty a oci, neni vyloucen ani hepa-
totoxicky Gcinek. Byly popsany iritace kiize zpisobené kon-
taktem s monomerem. Vyrobci mékkych kontaktnich ¢ocek
doporucuji vyjmout tyto ¢ocky v pritomnosti Skodlivych nebo
drazdivych par. Jelikoz mékké kontaktni ¢ocky propoustéji
kapaliny a plyny, nemély by byt uzivany na operacnim sale,
kde se pracuje s metylmetakrylatem.

Aplikace u o3etfovaného

Béhem zavedeni kostniho cementu a poté se musi peclivé
sledovat krevni tlak, pulz a dychani. Jakoukoli vyznamnou
zménu vitalnich funkcfi je tfeba neprodlené fesit pomoci
pFislugnych opatteni. PFi pouzivani PALACOS® fast R+G je
nutné pfipravenou kost peclivé ocistit, aspirovat a vysusit
tésné pred umisténim kostniho cementu.

Téhotenstvi a kojeni

Je prokézéno, ze gentamicin prochazi placentou, ale ani ve
vysokych davkach nepusobi strukturalni malformace
navzdory materské toxicité. Omezené zkusenosti s pouziva-
nim u lidi nenaznacuji na zvy3ené riziko strukturalnich
malformaci. Ototoxicita a nefrotoxicita u plodu predstavuje
potenciélni nebezpeci, ale nebyla klinicky potvrzena. Z
téchto dlvodl se pouzivani pfipravku PALACOS® fast R+G
béhem téhotenstvi nedoporucuje, pokud prinosy pro matku
neprevysuji rizika pro dité.

Gentamicin je v malych mnoZzstvich vylu¢ovan do lidského
matefského mléka. Kvili zvysené stfevni permeabilité u
novorozencUl nelze vyloucit akumulaci a ototoxicitu. Z
téchto dlvodl by pfed pouzitim pfipravku

PALACOS® fast R+G béhem kojeni mélo byt zfejmé, ze pfi-
nosy pro matku prevy3uji rizika pro dité.

Inkompatibilita

Vodné roztoky (napfiklad roztoky obsahujici antibiotika) se
nesmi do kostniho cementu pfidavat, protoze maji zavazny
nezadoucfi G¢inek na fyzikélni a mechanické vlastnosti
cementu.

Dévkovani

Po smichani praSkového cementu s kapalnym monomerem
vznikne rychle tuhnouci elastické tésto, které se zavadi do
kostnich dutin pro ukotveni a/nebo jejich vypInéni.
PALACOS® fast R+G ma zelenou barvu, aby byl cement v
chirurgickém poli jasné viditelny.

A Dévka se pfipravi smichanim celého obsahu sacku
praskového cementu s kapalnym monomerem v ampulce.



Mnozstvi pozadované cementové pasty zavisi na konkrétnim
chirurgickém vykonu a na pouZzité technice. Pfipadny nad-
byte¢ny cement je tfeba vyradit. Pfed zahajenim operace
by méla byt k dispozici nejméné jedna dal$i davka
PALACOS® fast R+G.

Zhotoveni

Priprava:

UzZivatel musi dbat na to, aby p¥i doporu¢eném zplsobu
michéni (bez michaciho systému) nebyly slozky cementu
predchlazeny. Pfed otevienim nesterilniho hlinikového
sacku (viz vyse) sesypte obsah zatfesenim nebo sklepanim
dol(i, aby obsah nebyl pfi otvirani poskozen. Sacek z poly-
etylénu a papiru i ampule sméji byt otvirany jen za steril-
nich podminek. Proto pfi dodani zUstavaji sterilni kompo-
nenty (vnitfni PE-papirovy satek a sklenéna ampulka)
sterilnf.

Otevreni za sterilnich podminek:

Oteviraci chlopné na horni strané sacku
slouzi k oddéleni félie od papiru.

Abyste uchopili co nejvétsi ¢ast oteviraci
chlopnég, drzte stranu s papirem/félii mezi
palcem, ukazovatkem a prostredni¢kem.
P¥i uchopeni ¢asti s folii a papirem
vyuZijte celou plochu palce a obé strany
od sebe rovnomérné oddélte.

Zevni sacek z polyetylénu a papiru se otevira za sterilnich
podminek a v uréeném misté tak, aby mohl byt vnitfni
salek z polyetylénu a papiru vyjmut. Podobnym zpiisobem
se za sterilnich podminek a v ur¢eném misté otevira blistr
tak, aby bylo mozno sterilné vyjmout sklenénou ampuli.
Pred otevfenim vnitfniho sé¢ku z polyetylénu a papiru jeho
obsah sklepejte nebo setfeste dol(i, aby nedo$lo ke ztraté
prasku pfi rozstfihnuti. Neotvirejte ampuli nad michacim
systémem, aby se pfede$lo kontaminaci cementu kousky
skla. Aby se usnadnilo otevieni sklenéné ampulky, je opat-
fena na prechodu k hlavé ampulky pfedem uréenym bodem
pro rozbiti. Ampulka je vybavena odlamovacim zafizenim
(trubiCka), aby se usnadnil proces otevirani. V tomto pfi-
padé pevné uchopte nainstalované odlamovaci zafizeni
namisto hlavy ampulky a pfes néj hlavu ampulky odlomte.
Kdyz hlava ampulky odpadne, zlstane uvnitf trubice.

A Nedoporuéuje se namichat PALACOS® fast R+G ve
(vakuovém) michacim nebo aplika¢nim systému a poté jej
aplikovat, a sice z divodu, Ze tento zplsob ma rozhodujici
vliv na doby zpracovani.

Jestlize se PALACOS® fast R+G v rozporu s doporuéenim
pouzije ve (vakuovém) michacim systému, dlrazné uziva-
teli doporucujeme predchladit cementové komponenty
miniméalné 24 hodin pfi teploté 4-7°C, a aby se pred pou-
Zitim seznamil s chovanim vyrobku, co se ty¢e doby zpraco-
vani. Slozky cementu by se mély odebrat z chladici nadoby
bezprostfedné pred michanim.

Michani sloZzek by se mélo provadét pouze ru¢né podle nize
popsaného postupu. Casy michani, &ekani, aplikace a tuh-
nuti cementu PALACOS® fast R+G Ize nalézt na nakresu na
konci névodu k pouziti. Prosim, nezapomeiite, Ze tyto Udaje
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slouzi pouze jako voditko, protoze doby zpracovani a tuh-
nuti zavisi na teploté, michani a vihkosti, kde je dilezita
prima teplota prostredi, napf. cementového prasku, micha-
ciho systému, pracovniho stolu a rukou. Vy33i teplota
urychluje doby aplikace a tuhnuti.

& Vyslovné doporucujeme piedbézné urcit doby zpraco-
vani za konkrétnich podminek prostredi (pfedevsim tep-
loty). Dale je tfeba dbat na to, aby faze aplikace nasledo-
vala bezprostiedné po fazi michani, aniz by se dodrzela
faze cekani.

Ruéni michani

Komponenty cementu by se mély naplnit do michaci
néadoby bezprostfedné pfed michanim. Je nutné smisit vzdy
cely obsah sacku s celym obsahem ampule, pficemz se
doporucuje nejprve dat do michaci nadoby tekutou ¢ast a
poté doplnit prasek. PInéni a michéni provadéjte za steril-
nich podminek, pri¢emz by se mély obé slozky smisit za
stejnomérného michéni po dobu 30-40 vtefin. Téstovitou
hmotu je tfeba aplikovat rucné.

Pouziti kostniho cementu

Kostni cement Ize aplikovat, kdyz ma téstovitou konzistenci
a jiz se nelepi na rukavice. Doba aplikace zavisi na teploté
materialu a na pokojové teploté. Pro zajisténi adekvatni
fixace se protéza musf zavést a drzet béhem ¢asového
intervalu, ktery je pro préaci k dispozici, dokud kostnf
cement zcela nezatuhne. Jakykoliv prebyte¢ny cement
odstrarite, dokud je jesté mékky. UZivatel musi dbat na to,
aby toto specidlni cementové tésto vytvrdlo pfi okolni tep-
loté 23 °C za dobu kratsi nez 5 minut. Z tohoto dlvodu je
nutné kloubni endoprotézu, které se bude ukotvovat, umis-
tit spravné a velmi rychle béhem kréatké doby zpracovani a
vyvarovat se jejimu chybnému ukotveni.

Uchovévani
Neuchovavat v teploté nad 25°C (77 °F).

Trvanlivost/sterilita

Pouzitelnost je vytisténa na papirové skladacce, ochranném
hlinikovém séacku a vnitfnim sacku. Po uplynuti stanove-
ného data se vyrobek PALACOS® fast R+G nesmf pouzivat.
Doby trvanlivosti jednotlivych slozek se mohou lisit od doby
trvanlivosti uvedené na krabicce.

Obsah otevieného nebo poskozeného aluminiového sacku,
PE sé&cku nebo blistru obsahujiciho ampuli, nesmi byt res-
terilizovan a musi byt zni¢en. P¥i zlutém zabarveni cemen-
tového prasku se vyrobek PALACOS® fast R+G nesmi pouzi-
vat. Pré8kovy cement a obaly jsou sterilizovany plynnym
ethylenoxidem. Kapalny monomer byl sterilizovan filtraci.

Likvidace

Jednotlivé soucésti kostniho cementu, vytvrzeny kostnf
cement a (nevycisténé) obalové materiély je nutno zlikvi-
dovat podle lokalnich tfednich ptedpisl. Polymerovou
soucast zlikvidujte v autorizovaném zafizeni pro zpracovéni
odpadil. Kapalnou souast je nutné odpafit v dobfe vétrané
digestofi nebo absorbovat pomoci inertniho materialu a
prenést do vhodné nadoby pro likvidaci.



PALACOS® fast R+G

Egenskaber

PALACOS® fast R+G er en meget hurtigt haerdende, rgnt-
genfast, poly-(metylmetakrylat)-baseret knoglecement. Den
indeholder aminoglykosid-antibiotikum gentamicin, der
beskytter den heaerdede cement og det neerliggende veev
mod kontamination af patogener, der er fglsomme over for
gentamicin.

PALACOS® fast R+G indeholder rgntgenkontrastmidlet zir-
coniumdioxid. PALACOS® fast R+G er farvet med det
grgnne farvestof klorofyl (E141) for at ggre den synlig i
operationsfeltet. Knoglecementen forberedes umiddelbart
inden anvendelse ved at blande polymerpulverkomponen-
ten med en flydende monomerkomponent. Derved opstar
der en plastisk masse, som heerder inden for f& minutter.

Sammensatning

En pakke PALACOS® fast R+G indeholder en pose med et
gentamicinholdigt cementpulver (polymerpulver) og en
brun glasampul (flydende monomer).

Bestanddele i cementpulveret:
Gentamicin (i form af gentamicinsulfat) poly(methylakrylat,

methylmethakrylat), zirconiumdioxid, benzoylperoxid og
farvestoffet E141.

Indholdsstoffer

— T

Gentamicinbase 0.62g
Cementpulver 51.0g
Monomervaeske 20ml

Masseforholdet mellem monomervaeske og cementpulver er
pa 27 til 73 masseprocent.

Den flydende monomers bestanddele:

Methylmethacrylat, N,N-dimethyl-p-toluidin, hydrochinon,
farvestof E141.

Cementpulveret er tredobbelt pakket. Den ydre, ikke-sterile
beskyttende aluminium-indpakning indeholder en polyaety-
len-papirpose (aftagelig), som er usteril udvendig og steril
indvendig. Inde i denne pose er der endnu en steril poly-
aetylen-papirpose, som indeholder cementpulveret. Den
brune glasampul med den sterilfiltrerede, flydende mono-
mer er emballeret i en ethylenoxid-steriliseret enkeltblister,
som ligeledes er emballeret sterilt.
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Cementpulveret indeholder:

poly-(methylakrylat, methylmethakrylat) 81%
Zirconiumdioxid 15%
Benzoylperoxid 2%
Gentamicin-sulfat 2%
Methylmethakrylat 98 %
N,N-dimethyl-p-toluidin 2%

@vrige bestanddele:

| cementpulveret: Klorofyl VIII (farvestof E141)

| monomervaesken: Klorofyl VIII (farvestof E141) i en olie-
holdig oplgsning, hydrochinon

Indikationer

Anvendelsen af PALACOS® fast R+G med gentamicin er

indiceret til

o stabil forankring af totale eller delvise endoproteser i
knoglen eller til opfyldning og stabilisering af knoglede-
fekter inden for osteosyntetiske forsyninger eller ved end-
oprotetiske revisionsindgreb

e primaer og sekundeer plastisk rekonstruktion af knoglede-
fekter.

Kontraindikationer

| fglgende tilfzlde ma PALACOS® fast R+G med
gentamicin ikke anvendes

e Huvis det vides, eller der er mistanke om, at patienten er
overfglsom over for knoglecementens bestanddele
under graviditet og amning

| tilfaelde af alvorlig nyreinsufficiens

| tilfaelde af en aktiv eller ufuldsteendig behandlet lokal
infektion pa knoglestedet forarsaget af gentamicin-ufgl-
somme patogener

PALACOS® fast R+G er ikke egnet til forankring af femo-
rale komponenter af hofteledsendoproteser.

Malgruppe

Der findes kun lidt dokumentation med bgrn og unge, s&
derfor anbefales det ikke at anvende PALACOS® fast R+G.
Hvis der ikke findes nogen anden mulighed, f.eks. i forbin-
delse med det aktuelle kirurgiske traume, skal den behand-
lende kirurg afggre, om PALACOS® fast R+G skal anvendes.

Malrettet brugergruppe
Sundhedspersoner i et klinisk miljg.
G icins mikrobiol
Sensitivitet

Tabellen nedenfor giver en oversigt over sensitivitetsspek-
tret for gentamicin

e Almindeligt modtagelige arter

egenskaber




— Aerobe grampositive bakterier fx staphylococcus
aureus (methicillin-fglsom)
— Aerobe gramnegative bakterier fx enterobacter,
escherichia coli3, klebsiella, proteus spp, indolpositiv
(P. vulgaris), salmonella enteritica, serratia®
e Arter, hvor erhvervet resistens kan veere et problem
— Aerobe grampositive bakterier fx staphylococcus
aureus (methicillin-resistent), staphylococcus
epidermidis2
— Aerobe gramnegative bakterier fx citrobacter,
pseudomonas aeruginosa, proteus spp, indolnegativ
(P. mirabilis)
® Inharent resistente arter
— Anaerobe grampositive bakterier fx enterococcus spp.,
streptococcus spp.
— Anaerobe bakterier fx bacteroides spp.,
clostridium spp.

1 De seneste data er ikke tilgaengelige i publikationer.
Sensitivitet forventes at vaere beskrevet i tidligere kilder,
henvisninger og anbefalinger om behandling.

2 Grad af resistens pa mere end 50 % inden for mindst en
region.

3 ICU-resistensniveau = 10 %

Virkningsmekanisme

Gentamicin er et aminoglycosid-antibiotikum. Selvom den
ngjagtige virkningsmekanisme endnu ikke er fuldt belyst,
forekommer leegemidlet at haemme proteinsyntesen i fgl-
somme bakterier ved binding til 30S-underenheden pa
bakterieribosomen.

Resistensmekanisme

Der er blevet pavist naturlige og resulterende resistens over
for gentamicin i bade gram-negative og gram-positive bakte-
rier. Gentamicin-modstand kan skyldes nedsat permeabilitet
i bakteriens celleveeg, @ndring af ribosombindingsstedet
eller tilstedeveerelse af plasmidmedieret resistensfaktor,
som opstar ved konjugation. Plasmidmedieret resistens ggr
de resistente bakterier i stand til enzymatisk at zendre
leegemidlet ved acetylering, fosforylering eller adenylering,
og de kan overfgres fra organisme til organisme inden for
samme eller pa tveers af forskellige arter. Resistens over for
aminoglycosider og adskillige andre antiinfektiva (f.eks.
chloramphenicol, sulphonamid, tetracyclin) kan overfgres
pa samme plasmid. Praevalensen af resistens kan variere
geografisk for de udvalgte arter, og lokale oplysninger om
resistens er derfor nyttig, iseer ved behandling af alvorlige
infektioner.

Bivirkninger

Generelle informationer

Der ses sjeeldent et forbigdende fald i blodtrykket efter for-
beredelse af proteselejet eller umiddelbart efter implanta-
tion af knoglecementer og endoprotesen.

| enkelte tilfelde kan der opsta alvorlige komplikationer,
der kan ledsages af hjertestop, anafylaktisk chok og plud-
selig dgd.

For at undga komplikationer i lunge, hjerte og kar, fx lunge-
embolisme og hjertestop, tilrades det at skylle implantati-
onsstedet grundigt med en isotonisk oplgsning (anvendelse
af pulslavage), inden knoglecementen isattes. | tilfeelde af
pulmonale eller kardiovaskulaere haendelser er monitorering
og eventuel forggelse af blodvolumen pakraevet.
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Ved akut respiratorisk insufficiens skal der treeffes anzeste-
siologiske foranstaltninger.

Fglgende bivirkninger er blevet observeret ved anvendelse
af poly-(methylmethakrylat-)knoglecement: Trombophlebi-
tis, haemoragi, bursitis i trochanter.

Andre observerede bivirkninger: heterotopisk dannelse af ny
knogle, osteolyse pga. knoglecementfragmenter, myokardiein-
farkt, forbigaende hjertearrytmi, cerebrovaskuleer haendelse.

Gentamicin

Pa grund af tilsaetning af gentamicin i PALACOS® fast R+G
er det principielt muligt med fglgende bivirkninger for anti-
biotikummet:

Forringelser af de auditoriske og vestibulere nerver;
Nyretoksicitet: Der er rapporteret renale bivirkninger, der
ses som tilstedeveerelsen af celler eller protein i urinen
eller ved forhgjet serumkreatinin eller oliguri. Disse bivirk-
ninger optraeder hyppigere ved patienter med en anamne-
sisk kendt nedsat nyrefunktion. Anvendelse af kliniske
doseringer af gentamicin har lejlighedsvis medfgrt tilfeelde
af Fanconi’s syndrom eller et Bartter’s-lignende syndrom;
neuromuskular blokade / nyretoksicitet: Der er rapporteret
alvorlige bivirkninger pa bade vestibuleere og hgrelsesmaes-
sige omrader af den ottende kranienerve, fortrinsvis hos
patienter med nedsat nyrefunktion. Symptomerne inklude-
rer svimmelhed/svimmelhedsfglelse, vertigo, tinnitus,
susen for grene og hgretab, der, som ved andre aminoglyko-
sider, kan vaere irreversible. Andre faktorer, som kan gge
risikoen for toksicitet, inkluderer dehydrering samt tidligere
behandling med andre ototoksiske stoffer.

i sjaeldne tilfeelde pareestesi, tetani og muskelsvaghed
sjeldne tilfeelde af allergiske reaktioner (exanthem, urti-
cari, anafylaktiske reaktioner).

Som alle aminoglykosider er ogsa gentamycin potentielt
nefro- og/eller ototoksisk. | de fleste tilfeelde er hgreskader,
der er forarsaget af gentamicin, irreversible, medens nyre-
skader er reversible.

Andre rapporterede bivirkninger, der muligvis kan relateres
til gentamicin: Respirationshamning, letargi, konfusion,
depression, synsforstyrrelser, nedsat appetit, veegttab samt
hypotension og hypertension; udslat, kige, urticaria, braen-
dende fornemmelse, laryngeal gdem, anafylaktiske reaktio-
ner, feber samt hovedpine, kvalme, opkastning, gget spyt-
produktion og stomatitis; purpura, pseudotumor cerebri,
akut, organisk hjernesyndrom, pulmonal fibrose, alopecia,
ledsmerter, forbigdende hepatomegali og splenomegali.
Anvendelsen af PALACOS® fast R+G medfgrer en hgj bak-
tericid men lokalt begreenset koncentration af gentamicin.
Derfor er det ogsa meget usandsynligt, at de ovenfor
neaevnte bivirkninger indtraeder. Anvendelsen af gentamicin
bgr foretages ekstra forsigtigt, og ved patienter med nedsat
nyrefunktion bgr gentamicin-serumniveauet overvages, isaer
nar det behandles sammen med parenterale aminoglykosi-
der eller muskelrelaksantia. Dette geelder ogsa for patienter
med tidligere neuromuskuleere sygdomme (myasthenia gra-
vis, Parkinsons syge).

Allergiske reaktioner kan forekomme, uafheengig af doserin-
gen.

Interaktioner

Gentamicin

Indgivelse af muskelrelaksantia og aeter kan forsteerke gen-
tamincinens neuromuskulere blokeringsegenskaber. |



betragtning af det meget lave serumniveau er det ganske
vist relativt usandsynligt, iser hos patienter med sunde
nyrer. Sandsynligheden for interaktioner stiger i forhold til
serumniveauet af gentamicinet, primert pa patienter med
nedsat nyrefunktion.

Det er rapporteret, at interaktioner mellem gentamicin og
fglgende grupper af stoffer kan forekomme:

Samtidig eller efterfglgende anvendelse af neurotoksiske
og/eller nefrotoksiske stoffer, inklusive andre aminoglykosi-
der, polymyxin B, colistin, cisplatin, ciclosporiner, foscar-
net, vancomycin, amphotericin B, clindamycin and cepha-
losporiner.

Loop-diuretika: Ethacrynsyre, furosemid eller andre loop-
diuretika, som i sig selv kan forarsage ototoksicitet eller
gge aminoglykosidtoksiciteten ved at zndre antibiotikavirk-
ningsniveauet i serum og vav.

Muskelrelaksantia: | seerdeleshed succinylcholin og tubo-
curarin, decamethonium, halogenerede kulbrinte-inhalati-
onsanastetika eller opioide analgetika. Gentamicin kan ga
i interaktion med disse stoffer og resultere i muskelsvaghed
og respirationshamning (apng). Samtidig applikation af
disse stoffer og gentamicin under operation eller i den
postoperative periode bgr omhyggeligt monitoreres, iszer
hvis der postoperativt er en mulighed for ufuldsteendig
revertering af neuromuskular blokade.

Derudover kan der forekomme komplikationer, som kan
optraede ved ethvert kirurgisk indgreb.

Forsigtighedsforanstaltninger

Operationspersonalets anvendelse af produktet

Fgr PALACOS® fast R+G tages i brug, skal brugeren veere
fortrolig med materialets egenskaber, handtering og appli-
kation.

Det tilrades, at brugeren gver sig i hele proceduren med
blanding, handtering og indfgring af PALACOS® fast R+G,
inden det anvendes fgrste gang.

A PALACOS® fast R+G ma kun blandes og pafgres
manuelt. Det frarades at blande og péfgre

PALACOS® fast R+G vha. et (vakuum-) blandingssystem
eller applikationssystem!

Hvis PALACOS® fast R+G i strid med anbefalingen anven-
des i et (vakuum-) blandingssystem, anbefales det, at
brugeren nedkgler cementkomponenterne til 4-7°C i
mindst 24 timer og ggr sig fortrolig med produktet, hvad
angar bearbejdningstider, inden produktet anvendes.
Cementkomponenterne bgr kun fjernes fra nedkglingsbe-
holderen umiddelbart fgr blanding.

A Brugeren skal vaere opmarksom pé, at denne spe-
cielle cementmasse hzrder inden for mindre end 5 min.
ved en omgivende temperatur pa 23 °C. Brugeren skal
derfor anbringe led-endoprotesen korrekt og meget hurtigt
inden for det korte bearbejdningstidsrum for at undgé en
forkert fiksering af led-endoprotesen.

Den flydende monomer er meget flygtig og let antaendelig.
Der er rapporteret om antendelse af monomerdamper for-
arsaget af apparater til elektrokauterisation pa kirurgiske
steder i naerheden af ny implanterede knoglecementer.
Monomeren er ogsa en steerk lipidsolvens og bgr ikke
komme i direkte kontakt med kroppen. Ved handtering af
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monomeren eller den forberedte cement

PALACOS® fast R+G, skal der bares handsker, som sikrer
tilstraekkelig beskyttelse mod, at monomeren (metylme-
takrylat) kan treenge ind i huden. Handsker fremstillet af
PVP (trelags polyeetylen, atylenvinylalkohol-copolymer,
polyaetylen) og Viton®butyl-handsker har vist sig at give
en god beskyttelse over lang tids brug. Det anbefales at
have to par handsker pa over hinanden, f.eks. en kirurgisk
polyaetylenhandske over et indvendigt par standard kirur-
giske latexhandsker. Anvendelse af latex- eller polystyrol-
butadien-handsker alene er ikke tilstreekkeligt. Sgg infor-
mation hos Deres leverandgr med hensyn til handsker, der
er egnede til en sadan anvendelse. Monomerdampene kan
irritere luftveje og gjne og muligvis skade leveren. Der er
beskrevet hudirritationer, som kan relateres til kontakt
med monomeren. Producenter af blgde kontaktlinser
anbefaler, at sddanne linser tages du ved tilstedevaerelsen
af skadelige eller irriterende dampe. Da blgde kontaktlin-
ser er gennemtraengelige for vaesker og gasser, bgr de ikke
beeres pa operationsstuen, nar der anvendes methylmet-
hacrylat.

Anvendelse pa patienten

Blodtryk, puls og vejrtraekning skal monitoreres omhygge-
ligt under og umiddelbart efter indfgring af knoglecemen-
ten. Enhver betydelig ndring i disse vitale tegn skal
omgaende afhjeelpes med de ngdvendige forholdsregler.
N&r PALACOS® fast R+G anvendes, skal den forberedte
knogle renses, aspireres og tgrres grundigt, lige fgr knog-
lecementen pafgres.

Graviditet og amning

Gentamicin er kendt for at passerer placenta, men danner
ikke strukturelle defekter pa trods af maternel toksicitet
ved hgje doser. De begreensede erfaringer med mennesker
tyder ikke pa en gget risiko for strukturelle defekter. Der er
potentielt risiko for ototoksicitet og nefrotoksicitet hos
fostre, men dette er ikke blevet klinisk bekraeftet. Af disse
grunde frarades anvendelsen af PALACOS® fast R+G under
graviditeten, medmindre fordelene for moderen opvejer de
mulige risici for barnet.

Gentamicin udskilles i sm& mangder i modermaelken. Pa
grund af gget tarmpermeabilitet hos nyfgdte kan akkumula-
tion og ototoksicitet ikke udelukkes. Af denne grund skal
fordelene for moderen veje tungere end den mulige risiko
for barnet fgr PALACOS® fast R+G anvendes under amning.

Inkompatibilitet

Vandige oplgsninger (fx antibiotikaholdige oplgsninger)
ma ikke blandes i knoglecementen, da de har en betydelig
skadelig virkning pa cementens fysiske og mekaniske
egenskaber.

Dosering

Nar cementpulveret er blandet med monomervaesken,
udvikles der en hurtighaerdende, smidig dejagtig masse,
som indfgres i knoglerum med henblik pa forankring og/
eller fyldning. PALACOS® fast R+G er farvet grgn for at
ggre cementen tydeligt synlig i operationsfeltet.

A En dosis tilberedes ved at blande hele indholdet af
en pose med cementpulver med al
sken i den tilhgrende ampul.

vae-



Maengden af cement, der er ngdvendig, afhaenger af det
specifikke kirurgiske indgreb og den anvendte teknik. Even-
tuelt overskydende cement skal destrueres. Der bgr som
minimum vaere én ekstra dosis PALACOS® fast R+G til
radighed, fgr operationen pabegyndes.

Tilberedning

Forberedelse:

Brugeren skal vaere opmeerksom pa, at cementkomponen-
terne ved den anbefalede blandingsmetode (uden blan-
dingssystem) ikke ma veere nedkglede. Inden den usterile
aluminium-beskyttelsespose (se ovenfor) abnes, flyttes ind-
holdet nedad i posen ved at denne rystes eller bankes let,
sa indholdet ikke beskadiges ved abningen. Polyethylen-
papirsposen og ampullen ma kun abnes under sterile betin-
gelser. Endvidere overraekkes de sterile komponenter (indre
PE-papirspose og ampul) sterilt.

Abning under sterile forhold:

Abneflapperne fra toppen af posen
hjeelper med at fjerne PE-folien fra
papiret.

For at tage fat i s& meget af abneflap-
perne som muligt skal hver side med
papir/PE-folie holdes mellem tommelfin-
geren, pegefingeren og midterfingeren.
Brug hele tommelfingerens flade til at tage fat om siderne
med PE-folie og papir, og fjern dem lige meget i hver side.

Den ydre PE-papirspose abnes under sterile betingelser og
pa det planlagte sted, s& den indre PE-papirspose kan
udtages sterilt. Blisterpakningen &bnes ligeledes under ste-
rile betingelser og skal abnes pa det foreskrevne sted, séle-
des at ampullen kan udtages under bibeholdelse af sterili-
teten. Inden den indre PR-papirspose abnes, flyttes
indholdet nedad i posen ved at denne rystes eller bankes
let, sa det sikres, at intet pulver gér tabt, nar den gverste
kant af posen klippes op. Heetteglasset mé ikke abnes over
blandeenheden for at forhindre, at cementen kontamineres
med glasstykker. For at lette dbningen af ampullen er
denne ved overgangen til ampulhovedet forsynet med et
forberedt brudsted pa ampullen. P4 ampullen er der pasat
en afbraekningsanordning (et lille rgr) for at lette abningen
af ampullen. Hvis det er tilfeldet, tages der fat om brydea-
nordningen, i stedet for om ampulhovedet og ampulhovedet
breekkes af over den. Nar ampulhovedet er braekket af, bli-
ver det inde i tuben.

A Det frarades at blande og pafgre PALACOS® fast R+G
vha. et (vakuum-) blandingssystem eller applikationssy-
stem, da dette har en afggrende indflydelse pa bearbejd-
ningstiden.

Hvis PALACOS® fast R+G i strid med anbefalingen anven-
des i et (vakuum-) blandingssystem, anbefales det, at bru-
geren nedkgler cementkomponenterne til 4-7°C i mindst
24 timer og ger sig fortrolig med produktet, hvad angér
bearbejdningstider, inden produktet anvendes. Cement-
komponenterne bgr kun fjernes fra nedkglingsbeholderen
umiddelbart fgr blanding.

Blanding af komponenterne bgr kun udfgres manuelt i hen-
hold til nedenfor beskrevne fremgangsméade. Blandings-,
applikations- og haerdetider for PALACOS® fast R+G frem-
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gar af illustrationen bagest i brugsanvisningen. Bemaerk
venligst, at disse tider udelukkende er vejledende, da
applikationstiden og heerdetiden afhanger af temperatur,
blanding og fugtighed, hvor de direkte, omgivende tempe-
raturer er vigtige, f.eks. temperaturen pa hhv. cementpulve-
ret, arbejdsbordet og haenderne. En hgj temperatur forkor-
ter applikations- og heerdetiderne.

AX Det anbefales best: bearbejdni iderne under
de korrekte arbejdsforhold (primaert temperaturen), inden
produktet anvendes. Vaer opmarksom pa, at applikationsfa-
sen begynder umiddelbart efter blandingsfasen. Der er
ingen ventefase.

Manuel blanding

Cementkomponenterne bgr kun fyldes i blandebeholderen
lige netop fgr blanding. Man skal altid blande hele indhol-
det af en pose med hele indholdet af en ampul. Samtidig
anbefales det farst at pafylde vaesken og derefter pulveret i
blandebeholderen. Fyldning og blanding skal udfgres under
sterile forhold, hvorved de to komponenter blandes ved
jeevn omrgring i 30-40 sekunder. Den dejagtige masse skal
pafgres manuelt.

Brug af knoglecementen

Knoglecementen kan appliceres, sa snart den dejagtige
knoglecement ikke leengere klaeber til handskerne. Pafg-
ringsvarigheden afhaenger af materialets og omgivelsernes
temperatur. For at sikre tilstreekkelig fiksering skal protesen
isaettes og holdes inden for det tidsrum, der er tilladt til
bearbejdning, indtil knoglecementen har haerdet helt. Fjern
eventuel overskydende cement, mens den stadig er blgd.
Brugeren skal vaere opmaerksom pa, at cementmassen heer-
der inden for mindre end 5 min. ved en omgivende tempe-
ratur pa 23 °C. Brugeren skal derfor anbringe led-endopro-
tesen korrekt og meget hurtigt inden for den korte arbejds-
tid for at undga en forkert fiksering af led-endoprotesen.

Opbevaring
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C (77 °F).

Holdbarhed/sterilitet

Holdbarheden er trykt pa foldeaesken, den beskyttende alu-
minumspose og den indvendige pose. PALACOS® fast R+G
ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen. De enkelte kompo-
nenters holdbarhed kan (afhaengigt af produktionstids-
punkt) afvige fra denne dato.

Indholdet af abnede eller beskadigede aluminiums-beskyt-
telsesposer PE-poser eller ampulblister méa ikke gensterili-
seres og skal derfor bortskaffes. PALACOS® fast R+G ma
ikke anvendes, hvis cementpulveret har faet en gul farve.
Cementpulveret og emballagen er steriliseret med ethylen-
oxidgas. Monomerveeskener steriliseret med filtrering.

Bortskaffelse

Enkelte komponenter i knoglecementen, haerdet knoglece-
ment samt (ikke-rengjort) emballagemateriale skal bort-
skaffes i henhold til de lokalt geeldende forskrifter fra
myndighederne. Bortskaf polymerkomponenten pa et autori-
seret affaldsbehandlingsanlaeg. Den flydende komponent
skal fordampes i et stinkskab med god ventilation eller
absorberes af et inert materiale og overfgres til en egnet
beholder med henblik pa bortskaffelse.



PALACOS® fast R+G

Eigenschaften

PALACOS® fast R+G ist ein sehr schnell hartender rontgen-
positiver Knochenzement auf Poly-(Methylmethacrylat)-
Basis. Er enthalt das Aminoglykosidantibiotikum Gentami-
cin zum Schutz des ausgehéarteten Zements und des
angrenzenden Gewebes vor Besiedlung mit gentamicin-
empfindlichen Keimen.

PALACOS® fast R+G enthilt als Rontgenkontrastmittel Zir-
koniumdioxid. Zur besseren Sichtbarkeit im Operationsfeld
ist PALACOS® fast R+G der griine Farbstoff Chlorophyll
(E141) beigemischt. Der Knochenzement wird unmittelbar
vor der Anwendung durch Mischen einer Polymerpulver-
komponente und einer fliissigen Monomerkomponente
zubereitet. Dabei entsteht ein plastischer Teig, der inner-
halb weniger Minuten aushartet.

Zusammensetzung

Eine Packung PALACOS® fast R+G enthalt einen Beutel
mit gentamicinhaltigem Zementpulver (Polymerpulver) und
eine Braunglas-Ampulle (Monomerflissigkeit).

Bestandteile des Zementpulvers:

Gentamicin (als Gentamicinsulfat), Poly-(Methylacrylat,
Methylmethacrylat), Zirkoniumdioxid, Benzoylperoxid,
Farbstoff E141.

Inhaltsstoffe

Gentamicinbase 0.62g
Zementpulver 51.0g
Monomerflissigkeit 20ml

Das Massenverhaltnis von Monomerflissigkeit zu
Zementpulver betragt 27 zu 73 Massenprozent.

Bestandteile der Monomerfliissigkeit:

Methylmethacrylat, N,N-Dimethyl-p-Toluidin, Hydrochinon,
Farbstoff E141.

Das Zementpulver ist dreifach verpackt. Der auBere, unste-
rile Schutzbeutel aus Aluminium enthalt einen Polyethylen-
Papierbeutel (peelfahig), der von auBen unsteril und von
innen steril ist. In diesem befindet sich ein weiterer steriler
Polyethylen-Papierbeutel, der das Zementpulver enthalt.
Die Braunglas-Ampulle mit der sterilfiltrierten Monomer-
flussigkeit ist in einem Ethylenoxid sterilisierten Einzel-
blister ebenfalls steril verpackt.

Zusammensetzung

Das Zementpulver beinhaltet:

Poly-(Methylacrylat, Methylmethacrylat) 81%
Zirkoniumdioxid 15%
Benzoylperoxid 2%
Gentamicin-Sulfat 2%
Die M rfliissigkeit beinhaltet

Methylmethacrylat 98 %
N,N-Dimethyl-p-toluidin 2%

Andere Bestandteile:

Im Zementpulver: Chlorophyll VIII (Farbstoff E141)

In der Monomerflissigkeit: Chlorophyll VIII (Farbstoff E141)
in einer dligen Lésung, Hydrochinon

Indikation

Die Anwendung von PALACOS® fast R+G mit Gentamicin

ist indiziert zur

e stabilen Verankerung von totalen oder partiellen Endo-
prothesen im Knochen oder zur Auffiillung und Stabili-
sierung von Knochendefekten im Rahmen osteosyntheti-
scher Versorgungen oder bei endoprothetischen
Revisionseingriffen

e primaren und sekundéren plastischen Rekonstruktion
von knéchernen Defekten.

Kontraindikation

In den folgenden Fallen darf PALACOS® fast R+G mit

Gentamicin nicht angewendet werden:

e bei vermuteter oder nachgewiesener Uberempfindlichkeit
gegeniiber Bestandteilen des Knochenzements

e in der Schwangerschaft und Stillzeit

e bei schwerer Niereninsuffizienz

e bei Vorliegen einer aktiven oder unvollstandig behandel-
ten lokalen Infektion mit Gentamicin-unempfindlichen
Keimen

e PALACOS® fast R+G ist nicht geeignet zur Verankerung
der femoralen Komponente von Hiiftgelenkendoprothesen.

Zielpopulation

Aufgrund der unzureichenden Datenlage wird die Anwen-
dung von PALACOS® fast R+G bei Kindern und Jugend-
lichen nicht empfohlen.

Steht keine andere Option zur Verfiigung, z. B. bei beste-
hendem chirurgischen Trauma, liegt die Anwendung von
PALACOS® fast R+G im Ermessen des Operateurs.

Anwender-Zielgruppe
Medizinische Fachkrafte im klinischen Umfeld.

25



Mikrobiologische Eig haf icin
Wirkungsspektrum
In der nachfolgenden Tabelle ist das Wirkungsspektrum von
Gentamicin zusammengefasst.
o Ublicherweise empfindliche Spezies
— Aerobe grampositive Bakterien z.B. Staphylococcus
aureus (methicillinempfindlich)

— Aerobe gramnegative Bakterien z.B. Enterobacter,
Escherichia coli3, Klebsiella, Proteus spp, indolpositiv
(P. vulgaris), Salmonella enteritica, Serratia?!
e Spezies, die bei erworbener Resistenz
ein Problem sein kénnten
— Aerobe grampositive Bakterien z.B. Staphylococcus
aureus (methicillinresistent), Staphylococcus
epidermidis2

— Aerobe gramnegative Bakterien z. B. Citrobacter,
Pseudomonas aeruginosa, Proteus spp, indolnegativ
(P. mirabilis)

e Von Natur aus resistente Spezies

— Anaerobe grampositive Bakterien z. B. Enterococcus
spp., Streptococcus spp.

— Anaerobe Bakterien z. B. Bacteroides spp.,
Clostridium spp.

1 Aktuelle Daten sind in Veréffentlichungen nicht verfiigbar.
Sensitivitat wird erwartet in Anbetracht fritherer Quellen,
Referenzen und Behandlungsempfehlungen.

2 Grad der Resistenz von mehr als 50 % in mindestens
einer Region.

3 |CU-Resistenzniveau = 10 %

ten von G

Wirkmechanismus

Gentamicin ist ein Aminoglykosid-Antibiotikum. Obwohl
der genaue Wirkmechanismus noch nicht vollstandig geklart
ist, scheint der Arzneistoff die Proteinsynthese empfindlicher
Bakterien zu hemmen, indem er an die 30S-Untereinheit
der Bakterienribosomen bindet.

Resistenzmechanismus

Eine natirliche und erworbene Resistenz gegen Gentamicin
wurde sowohl bei gramnegativen als auch bei gramposi-
tiven Bakterien nachgewiesen. Die Gentamicinresistenz

ist méglicherweise auf eine verminderte Permeabilitat der
Bakterienzellwand, eine Veranderung der ribosomalen
Bindungsstelle oder das Vorliegen eines durch Konjugation
erworbenen plasmidvermittelten Resistenzfaktors zuriick-
zuftihren. Eine plasmidvermittelte Resistenz, die es den
resistenten Bakterien ermoglicht den Arzneistoff durch
Acetylierung, Phosphorylierung oder Adenylierung enzyma-
tisch zu verandern, kann zwischen Organismen derselben
oder anderer Spezies libertragen werden. Die Resistenz
gegen andere Aminoglykoside und mehrere andere Anti-
infektiva (z. B. Chloramphenicol, Sulfonamide, Tetracyclin)
konnen auf demselben Plasmid tibertragen werden. Die
Préavalenz von Resistenzen kann fir bestimmte Spezies
regional unterschiedlich sein. Deshalb sind — insbesondere
fur die Behandlung schwerer Infektionen — regionale Infor-
mationen (ber die Resistenzsituation erforderlich.
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Nebenwirkungen

Allgemein

Selten wird ein vortibergehender Blutdruckabfall nach Pra-
paration des Prothesenbetts bzw. unmittelbar nach der
Implantation von Knochenzementen und der Endoprothese
beobachtet.

In Einzelfallen kénnen schwerwiegende Komplikationen
auftreten, die mit Herzstillstand bis hin zum anaphylakti-
schen Schock und plétzlichem Tod einhergehen kdnnen.
Zur Vermeidung von pulmokardiovaskularen Komplikatio-
nen, wie Lungenembolie und Herzstillstand, wird empfoh-
len, den Implantationsort vor Einbringung des Knochen-
zements griindlich mit einer isotonen Lésung zu spllen
(Pulslavage-Anwendung). Im Falle von pulmonalen bzw.
kardiovaskuldren Ereignissen ist die Uberwachung und
moglicherweise Erhéhung des Blutvolumens nétig.

Bei akuter respiratorischer Insuffizienz sollten anésthesio-
logische MaBnahmen ergriffen werden.

Folgende zusatzliche unerwiinschte Wirkungen wurden bei
der Verwendung von Poly-(Methylmethacrylat-)Knochen-
zementen beobachtet: Thrombophlebitis, Hdmorrhagie,
Trochanterbursitis.

Sonstige beobachtete Nebenwirkungen: heterotopische
Knochenbildung, Osteolyse aufgrund von Knochenzement-
fragmenten, Myokardinfarkt, kurzzeitige Herzrhythmussto-
rungen, Schlaganfall.

Gentamicin

Bedingt durch den Zusatz von Gentamicin in

PALACOS® fast R+G sind prinzipiell die fir das Antibioti-
kum typischen Nebenwirkungen méglich:
Beeintrachtigungen der auditorischen und vestibularen
Nerven;

Nierentoxizitat: Es wurden bereits nachteilige Wirkungen
auf die Nieren dokumentiert, wobei Zellen oder Protein im
Urin bzw. ein Anstieg an Serumkreatinin oder Oligurie fest-
gestellt wurden. Diese Nebenwirkungen treten h&ufiger bei
Patienten mit anamnestisch bekannter Niereninsuffizienz
auf. Bei Anwendung klinischer Gentamicin-Dosen ist gele-
gentlich das Fanconi-Syndrom oder ein dem Bartter-Syn-
drom ahnliches Syndrom aufgetreten;

neuromuskulare Blockade / Neurotoxizitat: Es wurden
bereits schwere Nebenwirkungen sowohl auf den vestibulé-
ren als auch auf den auditorischen Zweig des achten Hirn-
nervs festgestellt, hauptsachlich bei Patienten mit Nieren-
insuffizienz. Zu den Symptomen zéhlen Schwindel/
Schwindelgefiihl, Tinnitus, Ohrensausen und Gehérverlust,
die — wie bei anderen Aminoglykosiden auch — irreversibel
sein konnen. Andere Faktoren, die das Toxizitatsrisiko erho-
hen konnen, sind u. a. Dehydrierung und vorausgegangener
Kontakt mit ototoxischen Medikamenten;

in seltenen Féllen Parésthesie, Tetanie und Muskelschwa-
che;

selten allergische Reaktionen (Exantheme, Urtikaria, ana-
phylaktische Reaktionen).

Wie alle Aminoglykoside, ist auch Gentamicin potenziell
nephro- und/oder ototoxisch. In den meisten Fallen ist ein
durch Gentamicin verursachter Hérschaden irreversibel,
wahrend eine Schadigung der Nieren reversibel ist.



Weitere beobachtete Nebenwirkungen, die moglicherweise
mit Gentamicin zusammenhangen, sind u. a.: Atemdepres-
sion, Lethargie, Verwirrtheit, Depression, Sehstérungen,
verminderter Appetit, Gewichtsverlust sowie niedriger bzw.
erhohter Blutdruck; ferner Ausschlag, Juckreiz, Urtikaria,
generalisiertes Brennen, laryngeales Odem, anaphylakti-
sche Reaktionen, Fieber, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbre-
chen, vermehrter Speichelfluss und Stomatitis; Purpura,
Pseudotumor cerebri, akutes organisches Hirnsyndrom,
Lungenfibrose, Alopezie, Gelenkschmerzen, voriiberge-
hende Hepatomegalie und Splenomegalie.

Die Anwendung von PALACOS® fast R+G flihrt zu einer
hohen bakteriziden, aber lokal begrenzten Konzentration
von Gentamicin. Daher ist auch das Auftreten der oben
beschriebenen Nebenwirkungen auBerst unwahrscheinlich.
Die Anwendung von Gentamicin sollte mit gebotener Vor-
sicht erfolgen, und bei Patienten mit eingeschrénkter Nie-
renfunktion sollte der Gentamicin-Serumspiegel tiberwacht
werden, insbesondere wenn sie begleitend mit parenteralen
Aminoglykosiden oder Muskelrelaxanzien behandelt wer-
den. Dies gilt auch fiir Patienten mit neuromuskuléaren Vor-
erkrankungen (z. B. Myasthenia gravis, Parkinson’scher
Krankheit).

Allergische Reaktionen kénnen unabhéngig von der Dosis
auftreten.

Wechselwirkungen

Gentamicin

Durch die Gabe von Muskelrelaxanzien und Ether kénnen
die neuromuskuléren Blockadeeigenschaften von Gentami-
cin intensiviert werden. Allerdings ist dies angesichts der
sehr niedrigen Serumspiegel relativ unwahrscheinlich, vor
allem bei Patienten mit gesunden Nieren. Die Wahrschein-
lichkeit von Wechselwirkungen steigt im Verhéltnis zum
Serumspiegel von Gentamicin, vor allem bei Patienten mit
eingeschrankter Nierenfunktion.

Es wurden Wechselwirkungen zwischen Gentamicin und
den folgenden Medikamentengruppen beobachtet:
Gleichzeitige bzw. sequenzielle Anwendung neurotoxischer
und/oder nephrotoxischer Pharmazeutika, einschlieBlich
anderer Aminoglykoside, Polymyxin B, Colistin, Cisplatin,
Cyclosporine, Foscarnet, Vancomycin, Amphotericin B,
Clindamycin und Cephalosporine.

Starke Diuretika: Etacrynséaure, Furosemid oder andere
starke Diuretika, die selbst ototoxisch wirken oder die Toxi-
zitat von Aminoglykosiden verstarken konnen, indem sie
den Wirkspiegel von Antibiotika im Serum und Gewebe ver-
andern.

Muskelrelaxanzien: insbesondere Succinylcholin und Tubo-
curarin, Decamethonium, Inhalationsanasthetika mit halo-
genierten Kohlenwasserstoffen oder Opioid-Analgetika.
Gentamicin kann mit diesen Medikamenten interagieren,
was Skelettmuskelschwéche und Atemdepression (Apnoe)
zur Folge haben kann. Die gleichzeitige Anwendung dieser
Medikamente und von Gentamicin wéhrend der Operation
oder in der Zeit danach sollte sorgfaltig tiberwacht werden,
insbesondere wenn postoperativ die Méglichkeit eines
unvollstandigen Riickgangs der neuromuskularen Blockade
besteht.

Dartiber hinaus sind Komplikationen denkbar, wie sie bei
jedem chirurgischen Eingriff auftreten kénnen.
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VorsichtsmaBnahmen

Anwendung durch OP-Personal

Vor der Verwendung von PALACOS® fast R+G muss der
Anwender mit dessen Eigenschaften, der Handhabung und
der Applikation gut vertraut sein.

Der Anwender sollte das ganze Prozedere des Mischens,
Handhabens und Einbringens von PALACOS® fast R+G vor
der ersten Verwendung unbedingt iben.

A PALACOS® fast R+G soll nur manuell angemischt
und appliziert werden. Es wird nicht empfohlen
PALACOS® fast R+G im (Vakuum-) Mischsystem oder
Applikati an, ischen und zu applizieren!

Sollte PALACOS® fast R+G entgegen der Empfehlung in
einem (Vakuum-) Mischsystem verwendet werden, wird
dem Anwender dringend empfohlen, die Zementkomponen-
ten mindestens 24 Stunden bei 4-7 °C vorzukiihlen und
sich intensiv mit dem Verhalten des Produkts hinsichtlich
der Verarbeitungszeiten vorab der Anwendung vertraut zu
machen. Die Entnahme der Zementkomponenten aus dem
Kiihlbehaltnis sollte dabei erst unmittelbar vor der
Anmischung erfolgen.

& Der Anwender muss beachten, dass dieser spezielle
Zementteig bei einer Umgebungstemperatur von 23°C

in weniger als 5 min aushartet. Er muss deshalb die zu ver-
ankernde Gelenkendoprothese sehr schnell innerhalb des
kurzen Verarbeitungszeitraums korrekt positionieren, um
eine fehlerhafte Verankerung der Gelenkendoprothese zu
vermeiden.

Das flussige Monomer ist sehr leicht fltichtig und ent-
flammbar. Es wurde tber die Entziindung von Monomer-
dampfen berichtet, die durch den Einsatz von Elektro-
kautern in Operationsfeldern in der Nahe von frisch
implantierten Knochenzementen hervorgerufen wurden.
Das Monomer ist auch ein starkes Lipidsolvens und sollte
nicht in direkten Kontakt mit dem Korper kommen. Beim
Umgang mit dem Monomer oder dem zubereiteten
Zement PALACOS® fast R+G missen Handschuhe benutzt
werden, die den nétigen Schutz gegen das Eindringen des
Monomers Methylmethacrylat in die Haut gewahrleisten.
Handschuhe aus PVP (dreischichtiges Polyethylen, Ethy-
len-Vinylalkohol-Copolymer, Polyethylen) und Viton®
Butyl-Handschuhe erwiesen sich tber langere Zeit als gut
schitzend. Es wird empfohlen, zwei Paar Handschuhe
tibereinander anzuziehen, z. B. einen Polyethylen-Chirur-
genhandschuh Gber ein inneres Paar Latex-Standardchir-
urgenhandschuhe. Die Verwendung von Latex- oder Poly-
styrolbutadien-Handschuhen allein ist unzureichend.
Bitte informieren Sie sich bei Ihrem Lieferanten, welche
Handschuhe sich fir eine solche Anwendung eignen. Die
Monomerdampfe kénnen die Atemwege und die Augen
reizen und moglicherweise die Leber schadigen. Es wur-
den Hautirritationen beschrieben, die auf den Kontakt mit
dem Monomer zurlickzufithren sind. Hersteller weicher
Kontaktlinsen empfehlen, diese Linsen in Anwesenheit
von schédlichen oder reizenden Dampfen zu entfernen.
Da weiche Kontaktlinsen durchlassig fur Flissigkeiten
und Gase sind, sollten sie nicht im Operationssaal getra-
gen werden, wenn Methylmethacrylat verwendet wird.



Anwendung am Patienten

Blutdruck, Puls und Atmung mussen wahrend und unmit-
telbar nach dem Einbringen des Knochenzementes sorg-
faltig iberwacht werden. Jede signifikante Veranderung
dieser Vitalzeichen muss unverziiglich mit entsprechenden
MaBnahmen behoben werden. Bei Verwendung von
PALACOS® fast R+G sollte der vorbereitete Knochen kurz
vor dem Einbringen des Knochenzementes sorgféltig gerei-
nigt, aspiriert und getrocknet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es ist bekannt, dass Gentamicin die Plazenta passiert. Es
ruft jedoch trotz maternaler Toxizitat bei hohen Dosierun-
gen keine strukturellen Fehlbildungen hervor. Die begrenzte
Erfahrung am Menschen weist nicht auf ein erhéhtes
Risiko fur strukturelle Fehlbildungen hin. Ototoxizitat und
Nephrotoxizitat im Fétus stellen eine potenzielle Gefahr
dar, klinisch hat sich dies jedoch nicht bestétigt. Aus die-
sen Griinden wird die Verwendung von PALACOS® fast R+G
wahrend der Schwangerschaft nicht empfohlen, es sei
denn, die Vorteile fiir die Mutter Uiberwiegen die potenziel-
len Risiken fiir das Kind.

Gentamicin wird in geringen Mengen (iber die Muttermilch
ausgeschieden. Aufgrund der verstérkten intestinalen Per-
meabilitat bei Neugeborenen kann eine Anreicherung und
ototoxische Wirkung nicht ausgeschlossen werden. Daher
sollte PALACOS® fast R+G wahrend der Stillzeit nur ange-
wendet werden, wenn die Vorteile fiir die Mutter gegeniiber
den potenziellen Risiken fiir das Kind tiberwiegen.

Inkompatibilitaten

Wassrige (z. B. antibiotikahaltige) Lésungen diirfen dem
Knochenzement nicht beigemischt werden, da diese die
physikalischen und mechanischen Eigenschaften des
Zements erheblich beeintrachtigen.

Dosierung

Nach dem Anmischen des Zementpulvers mit der
Monomerfliissigkeit entsteht ein schnell hartender
plastischer Teig, der in Knochenkavitéten als Verankerungs-
medium und/oder als Fillmedium eingebracht wird.
PALACOS® fast R+G ist griin gefarbt, um den Zement im
Operationsfeld deutlich sichtbar zu machen.

A Eine Dosis wird durch Mischen des gesamten Inhal-
tes eines Zementpulverbeutels mit der g ten M -
flussigkeit der zugehdrigen Ampulle zubereitet.

Die einzusetzende Menge des gebildeten Zementteigs
héangt vom speziellen chirurgischen Eingriff und der ange-
wandten Technik ab. Der ggf. tiberschiissige Zement muss
verworfen werden. Mindestens eine zusatzliche Dosis
PALACOS® fast R+G sollte vor dem Beginn der Operation
bereit stehen.

Zubereitung
Vorbereitung:
Der Anwender sollte beachten, dass die Zementkomponen-
ten in der empfohlenen Anmischweise (ohne Mischsystem)
nicht vorgekiihlt werden sollten. Vor dem Offnen des unste-
rilen Aluminium-Schutzbeutels (siehe oben) wird der Inhalt
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durch Schitteln bzw. Klopfen nach unten befordert, so
dass der Inhalt beim Offnen nicht beschadigt wird. Der
Polyethylen-Papierbeutel und die Ampulle dirfen nur unter
sterilen Bedingungen getffnet werden. Hierzu werden die
sterilen Komponenten (innerer PE-Papierbeutel und
Ampulle) steril angereicht.

Offnen unter sterilen Bedingungen:

Mit den Offnungslaschen am oberen
Beutelrand lasst sich die PE-Folie vom
Papier trennen.

Um ein moglichst groBes Stiick der Off-
nungslaschen zu fassen, sollte die Papier-/
PE-Folienseite zwischen Daumen, Zeige-
und Mittelfinger gehalten werden.

Greifen Sie PE-Folie und Papier mit der gesamten Daumen-
flache, um beide Seiten gleichmaBig abzuziehen.

Der auBere PE-Papierbeutel wird unter sterilen Bedingun-
gen und an der vorgesehenen Stelle gedffnet, so dass der
innere PE-Papierbeutel steril entnommen werden kann. Die
Blisterverpackung wird ebenfalls unter sterilen Bedingun-
gen und an der vorgesehenen Stelle gedffnet, so dass die
Ampulle steril entnommen werden kann. Vor dem Offnen
des inneren PE-Papierbeutels wird der Inhalt durch Schiit-
teln bzw. Klopfen nach unten beférdert, um sicherzustel-
len, dass beim Aufschneiden am oberen Beutelrand kein
Pulververlust entsteht. Offnen Sie die Glasampulle nicht
tiber der Mischbehaltnis, um eine eventuelle Kontaminie-
rung des Zementes mit Glassplittern zu vermeiden. Um das
Offnen der Ampulle zu erleichtern, ist diese am Ubergang
zum Ampullenkopf mit einer Sollbruchstelle versehen. Auf
der Ampulle ist eine Abbrechhilfe (Réhrchen) aufgesteckt,
um das Offnen der Ampulle zu erleichtern. Hierbei wird
anstelle des Ampullenkopfes die aufgesteckte Abbrechhilfe
gegriffen und tUber diese hinaus der Ampullenkopf abgebro-
chen. Der abgebrochene Ampullenkopf verbleibt in der
Abbrechhilfe.

A Es wird nicht empfohlen, PALACOS® fast R+G in
(Vakuum-) Mischsystemen und / oder Applikationssystemen
anzumischen und zu applizieren, da dies maBgeblichen
Einfluss auf die Verarbeitungszeiten hat.

Sollte PALACOS® fast R+G entgegen der Empfehlung in
einem (Vakuum-) Mischsystem verwendet werden, wird
dem Anwender dringend empfohlen, die Zementkomponen-
ten mindestens 24 Stunden bei 4-7 °C vorzukiihlen und
sich intensiv mit dem Verhalten des Produkts hinsichtlich
der Verarbeitungszeiten vorab der Anwendung vertraut zu
machen. Die Entnahme der Zementkomponenten aus dem
Kiihlbehéltnis sollte dabei erst unmittelbar vor der Anmi-
schung erfolgen.

Das Anmischen der Komponenten soll nur von Hand nach
der unten beschriebenen Vorgehensweise erfolgen. Misch-,
Applikations- und Aushartungszeiten von

PALACOS® fast R+G konnen dem Schaubild am Ende der
Gebrauchsanweisung entnommen werden. Dabei ist zu
beachten, dass diese nur als Anhaltspunkt zu werten sind,
da Applikations- und Aushéartungszeit temperatur-, misch



und feuchtigkeitsabhéngig sind und dabei auch die unmit-
telbaren Umgebungstemperaturen von z. B. Zementpulver,
Tisch und Handen eine Rolle spielen. Héhere Temperaturen
beschleunigen die Applikations- und Aushartungszeiten.

A Es wird ausdriicklich empfohlen, die Verarbeitungs-
zeiten unter den konk Umgebungst (vor
allem Temperatur) vorab zu bestimmen. Es ist weiterhin zu
beachten, dass unmittelbar nach der Mischphase die
Applikationsphase beginnt, ohne dass eine Wartephase ein-
zuhalten ist.

Anmischung von Hand

Die Einftullung der Zementkomponenten in das Mischbe-
héltnis unter sterilen Bedingungen sollte erst unmittelbar
vor der Anmischung erfolgen. Es muss immer der gesamte
Inhalt eines Beutels mit dem gesamten Inhalt einer
Ampulle gemischt werden, wobei es sich empfiehlt, erst
die Flussigkeit und dann das Pulver in das Mischbehaltnis
zu fillen. Die Anmischung erfolgt unter sterilen Bedingun-
gen, wobei die beiden Komponenten unter gleichméBigem
Riihren 30-40 Sekunden miteinander vermischt werden.
Die teigartige Masse ist per Hand zu applizieren.

Anwendung des Knochenzementes

Der Knochenzement kann appliziert werden, sobald der
teigartige Knochenzement nicht mehr an den Handschuhen
klebt. Die Applikationsdauer hangt von der Material- und
Raumtemperatur ab. Um eine ausreichende Fixierung zu
gewahrleisten, muss die Prothese innerhalb des Applika-
tions-Zeitfensters eingesetzt und festgehalten werden, bis
der Knochenzement vollstandig ausgehértet ist. Uberfliissi-
ger Zement muss entfernt werden, solange er weich ist. Der
Anwender muss dabei beachten, dass der Zementteig bei
einer Umgebungstemperatur von 23 °C in weniger als

5 min aushartet. Der Anwender muss deshalb die zu veran-
kernde Gelenkendoprothese sehr schnell innerhalb des
kurzen Verarbeitungszeitraums korrekt positionieren, um
eine fehlerhafte Verankerung der Gelenkendoprothese zu
vermeiden.
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Lagerung
Nicht tiber 25°C (77 °F) lagern.

Haltbarkeit/Sterilitat

Die Haltbarkeit des Zementes ist auf der Faltschachtel,
dem Aluminiumbeutel und dem Innenbeutel angegeben.
Nach Ablauf dieses angegebenen Datums darf

PALACOS® fast R+G nicht mehr verwendet werden.

Die Haltbarkeiten der Einzelkomponenten kénnen pro-
duktionsbedingt von der auf der Faltschachtel angegebe-
nen Haltbarkeit abweichen.

Die Inhalte von gedffneten oder beschéadigten Aluminium
Schutzbeuteln, PE-Beuteln oder Ampullenblistern diir-
fen nicht resterilisiert werden und missen entsorgt werden.
Bei einer Gelbfarbung des Zementpulvers darf

PALACOS® fast R+G nicht mehr verwendet werden.
Zementpulver, PE-Beutel und Ampullenblister sind durch
Begasung mit Ethylenoxid sterilisiert. Die Monomerfliissig-
keit ist steril filtriert abgefullt.

Entsorgung

Einzelne Komponenten des Knochenzementes, ausgehéar-
teter Knochenzement sowie (ungereinigtes) Verpackungs-
material sind entsprechend den lokalen, behérdlichen
Vorschriften zu entsorgen. Entsorgen Sie die Polymerkom-
ponente in einer zugelassenen Abfallentsorgungseinrich-
tung. Die flussige Komponente sollte unter einem gut beltf-
teten Abzug verdampft oder von einem inerten Material
aufgenommen und in einen geeigneten Behalter zur Entsor-
gung gegeben werden.



PALACOS® fast R+G

1816TNTEC

To PALACOS® fast R+G €ival £va aKTIVOOKIEPO OGTIKS TOIWE-
VTO UTTEPPONIKA TAXEWS TTOAUHEPIOUOU e BAon MoOAUpEBUNOpE-
BaKPUAIKO. lMePIEXEL TO AVTIBIOTIKG AHIVOYAUKOGISNG YEVTApU-
Kivn yia TNV mPooTacia Tou GKANPUHEVOU TOIEVTOU Kal TwV
TIAPAKEIUEVWV I0TWV A6 TOV AMOIKIoHO MIKpoBiwy vaiodn-
TWV OTN YEVTAUUKIV.

To PALACOS® fast R+G mepiéxel To OKIQYPAPIKG GO S10€ei-
810 Tou {IpKoviou yia T BEATIWON TNG AKTIVOAOYIKAG EIKOVAG.
la BeATiwon TG 0paTOTNTAG OTO XEIPOUPYIKO TESiO TO
PALACOSP® fast R+G £xel xpWUATIOTEL e TNV TTPAGIVI XPW-
oTIKA YAWPOPUAAN (E141). To 00TIKO TOIEVTO ETOIHALETAL OpIE-
WG TPV Ao TN XPoN HE avapign evag MOAUMEPOUG CLUOTATI-
KOU OKOVNG HE £Va LYPO HOVOUEPEG CLUOTATIKO. Anpioupyeitatl
Hiat EUTTAACTN TIACTA TTOU OTEPEOTIOLEITAL EVTOG NiyWwV AETTTWV.

X0vOeon

Mia cuokeuvacia PALACOS® fast R+G mepiéxel éva 0aKoUNKI
HE OKOVIN TOIEVTOU TTOU TIEPIEKEL YEVTAMUKIVN (OKOV TTONUE-
POUC) Kall pia Kapé YudAvn apmouAa (Uypo HOVOUEPOUC).

JUOTATIKA TNE OKOVNG TOIUEVTOU:

Tevtapukivn (wg BUKY| YEVTAUUKivN), TOAU(HEBUNAKPUNIKS,
HEBAKPUAIKO HeBUAIO), S10&eibio Tou {ipKoviou, umepoteidio
Tou Bev{olAiov, XpwoTIkr E141.

Zuotatikd
GUOKEVaoiag
Bdon yevtapukivng 0,629
KOV TOIPEVTOU 51,09
Movopepég uypd 20ml

H avaloyia padag tou povopepols uypoL TPOG T OKOVN TOL-
pévTou gival 27 POG 73 TOIG EKATO KaTd pada.

SUOTATIKA TOU LYPOU POVOUEQOUG:

MeBakpuAikog peBuleatépag, N,N-Siuebulo-riapatooutdivn,
uSpoKIVOVN, XpwoTIKA E141.

H oKAVN TOWWEVTOU Eival CUGKEVACEVN OE TPUTAK) GUCKELAT(a.
To e€WTEPIKO, N ATTOCTEIPWHEVO TIPOOTATEUTIKO GOKOUAAKL
amd aAOUIVIO TIEPIEXEL £Val XAPTIVO GAKOUAAKI TOAUaBUAEViOU
(armoKOAOUNEVO), TO OTIO[O Eival N ATMOCTEIPWHEVO OTO ECWTE-
PIKO KOl ATTOOTEIPWHEVO OTO ECWTEPIKO. Z€ AUTO PpiokeTal éva
EMMA£OV ATTOCTEIPWHEVO XAPTIVO GAKOUAGKI TTOANUABUAEViOU
TIOU TIEPIEXEL TN OKOVN TOIpEVTOU. H TopTOKaA yudhivn
ApmOUAQ TIOU TIEPIEXEL TO LOVOHEPEG LYPO TTOU EXEL AMTOOTEIPW-
O¢i pe S11ONON €xel CUOKEVAOTE, UTTG CUVONKEC amooTEipWONG,
OE ATOMIKN CUCKEUAGIA UIMAOTEP AMOCTEIPWHEVN pE OEEISIO
Tou alBuleviou.
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H oko6vn To1pévtov mepiéxet:

MoAu(pHEBUNAKPUAIKS, HEBAKPUAIKO LEBUAIO) 81%
Alo&gidio Tou {ipkoviou 15%
Ynepo&eidio Tou Bev{oiAiou 2%
OELK YEVTapUKivn 2%
To povopepEg Uypo mepIéxeL:

MeBakpuUAIKG peBUAIO 98 %
N,N-S1pebulo-p-tohoutdivn 2%

‘AN\a ouoTatika:

21N okdvn tolpéviou: XAwpo@UAAn VI (xpwoTikr E141)
210 povopePEG uypd: XAwpo@UAAN VI (xpwoTikA E141)
og eEhawdeg Siéhupa, uSpokivovn

'Evéai€n

H xprion Tou PALACOS® fast R+G pe yevtapukivn evSeikvutal
ya

oT1aBepr) aykuPwon evEomPoBEcEWY GTA 00TA YA OAIKA 1y
HEPIKN apOPOMAACTIKN i yia TAfpwaon kat otabepomoinon
0O0TIKWV ENEIMPATWY 0Ta TAQCI BEPATTEIDV ECWTEPIKNG
KABNAWONG 1} Yl EVEOTIPOCOETIKEG XEIPOUPYIKEG EMEUPATEIG
avabewpnong

apXIKN Kal SEUTEPOYEVI TTAAOTIKY) AVAKATACKEUT OOTIKWV
ENNEIUHATWV.

.

.

Avtévéaign

To PALACOS® fast R+G e yevtapukivn Sev mpémet va
XPNOIHOTIOIEITAL 0TI AKONOUBEG TTEPUTTWOELG:

® o€ yvwoTh 1) mBavoloyoUpevn unepeualodnaoia Tou aobe-
VoUG O€ CUOTATIKA TOU OCTIKOU TOIMEVTOU

KATA TNV KUNon 1 1o Onhacuod

O€ TIEPIMTWON coPapng VEPPIKAG AVETTAPKELOG

Te mapouaia evepyou TomKG Aoipwéng 1 Aoipwéng mou dev
£XEL AVTIHETWTIOTE( EMAPKWG HE MIKPOOPYAVIGHOUG TTOU SeV
gival evaiobntol oTNyevTapUKivn

To PALACOS® fast R+G &ev givat KatdAAnAo yia tnv ayku-
PWON Tou pNplaiou e€aPTARATOC TwV EVEOTPOBEécEWV
Loxiou.

o o o

.

MAnBucpdéc-oTéX0G

Yndpxouv TePIOPIOHEVA OTOIKEID Yia TA TSI KAl TOUG EQy-
Boug, ouvenwg dev cuvioTdral n Xprion Tou

PALACOS® fast R+G.

Edv Sev umdpyet AN StaBéoipun emoyn, yia mapadeypa oe
TIAPOUGIa XEIPOUPYIKOU TPAVHATOC, N amé@acn yia T xprion
Tou PALACOS® fast R+G evamokeital otov Bepdmovta xel-
poupYo.

Ouada XpnoTwv-oToX0G
EmayyeApatieg vyeiag o€ KAVIKO mepIBANNOv.



MikpofioloyikéG 1816TnTEC

EvaioBnoia

O mapakdtw mivakag cuvoyilel To gaopa vaiobnaoiag g

YEVTapUKivng

® Kowd evaioBnta €idn

— AgpoPia Betikd katd Gram r.x. Staphylococcus aureus
(evaioBntog on peBikiMhivn)

— AgpdPia apvntikd katd Gram m.x. Enterobacter,
Escherichia coli3, Klebsiella, Proteus spp, Bgtikdg otnv
w&6An (P. vulgaris), Salmonella enteritica, Serratia!

Ei6n mou Ba pmopoucav va amoteAécouv mpdBANUa péow

EMIKTNTNG QVTOXNC

— AgpoPia Betika kata Gram .. Staphylococcus aureus
(avBekTikog o peBIkINivN), Staphylococcus epidermidis?

— AgpdPia apvntikd katd Gram .. Citrobacter,
Pseudomonas aeruginosa, Proteus spp, apvntikog otnv
w86An (P. mirabilis)

Eyyevig avBekTikd €idn

— Avaepopia Betika kata Gram .. Enterococcus spp.,
Streptococcus spp.

— Avaepdpia . Bacteroides spp., Clostridium spp.

1 Aev undpyouv SiaBéoipa emkaipomnoinpéva Sedopéva oTi
Snuootevoelg. H evaiodbnoia eivatl avapevopevn Aappavo-
VTag UMTOYN TIPOYEVECTEPEG TINYEC, AVAPOPEC KAl CUCTACEIG
yia Beparneia.

2 BaBpdg avtoxnc mévw amod 50 % oe TOUNAXIOTOV pia TIEPIOXT.

3 Eninedo avroxic otn MEO > 10%

Mnyxaviopog dpdong

H yevtapukivn givat éva apivoyAukootdiko avtiBlotikd. Av kat
0 aKPIBAG UNXaVIoHAG Spdong Sev éxel MANPWE SIEVKPIVIOTE,
TO QPAPHAKO PaiveTal OTl avaoTENNEL TN oUVBESN TTPWTEVWY
o€ evaiobnta Baktrpla deopevovtag Tnv umopovada 30S Tou
BaktnptakoL pioowuaToC.

Mnxaviopog avtoxng

H @uoIkn Kat n emayopevn avtoxr 0Tn YEVIOUUKIVN £XEL KaTa-
SelxBei 1600 oTa apvNTIKA Katd Gram 600 Kat 0Ta BETIKA KATA
Gram Baktripta. H avtoxri oTn YEVTapukivn Pimopei va opeiletat
O€ peEWWwpEVN SLameEPATOTNTA TOU BAKTNPIAKOU KUTTAPIKOU TOL-
XwHatog, aNoiwon otn Béon déopeguong piBoowpatog, fy
mapoucia pecohafoupevou and mMacpidlo mapdyovta avto-
XN, 0 omoiog amoktdtal péow oV{gugne. H pecohapolpevn
and MAaopidlo avtoxr eMTPENEl 0TA AQVOEKTIKA BakTrpla va
TpomonoIoouV eV(UHATIKA TO PAPHAKO HEOW AKETUNIWONG,
PWOoPOPULNIWONG 1} adevuNwoNG, Kat PIMopPEi va HeTapepBei
peTagL opyaviopwy Tou iGiou 1y SlapopeTikov idoug. H avtoyr
0€ AN\EC apvoyAukooideg kat S1apopa ANA @apHaKa KATd Twv
NOHWEEWV (TT.X. XNWPAUPEVIKOAN, COUNPOVAISEC, TETPAKUKAIVN)
pmopei va petagepBei pe o {510 maopidio. O emmoAacpds tng
avTIOTAoNG MITOPE( VA SIaQEPEL YEWYPAPIKA yia EMAEYpéva €in
Ka gival EMOUUNTEC TOTIKEG TANPOYOPIES OXETIKA ME TNV AVTOKT,
£161Kd Katd TN Bepaneia coPapwv AoHWEEWV.

Mapevépyeieg

Tevikég mMAnpo@opieg

Zrdvia UTTAPXEL KA TIPOCWPIVH TITWON TNG ApTNPIAKAG TTEONC
HETA TNV MAPACKELN YA TNV TomoBéTnon mpdBeong iy apéowg
HETA TNV EPPUTEVON OOTIKWV TOIPEVTWV Kal TNG EVOOTPOOeonc.
T€ HEHOVWHEVES TIEPITTWOELG UTTOPE( VA TTIPOKUYOUV CORAPEC
EMMAOKEG, OTWG Baptég AMEPYIKEG QVTISPATEIC TTOU CUVSED-
VTal HE KApSIaKT Qvakorr, avag@UAAKTIKO GOK 1 aKOpa Kat
apvidio Bavaro.
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la TNV amo@uyr MVEUHOVIKWY KAt KAPSIAYYEIAKWY ETIITAOKWY,
OMw¢ MVEVHOVIKAG EMPBOANG Kal KAPSIAKAG AVAKOTTAG, CUVIOTE-
Tat o 81e€081KAG KaBapIopdE TNG TIEPIOXG AVTIKATACTACNG
apBpwaong pe 1odTovo SidAupa (xprion MaAUIKAE TAUONG) TPV
TNV €l0aywyr TOU 00TIKOU TOIUEVTOU. TNV TIEPITTTWON TTVEUHO-
VIKWV 1} kapSlayyelakwy cupRdviwy givat amapaitntn n mapa-
KoAoUBNonN Tou dykou Tou aipaTog kat evéexopévwe n avénon
autov.

Te mePIMTWOon 0&giag avamveuoTIKAG AVEMAPKELAG, Ba TIpETeL
va Ang@Bouv avaiobnaotohoyikd pétpa.

‘Exouv mapatnpnBsi ot mapakdtw avemOUUNTEG EVEPYEIES e
TN XPron OOTIKWY TOIHEVTWY amd TOAUPEBUAOUEBAKPUAIKS:
OpoupoAeBitda, aipoppayia, Bulakitida Tou TpoxavTrpa.
AN\EG TIOPEVEPYELEG TTOU TTAPATNPHBNKAV: ETEPOTOTIKOG OXN-
HATIOHOG VEOU 00TOU, 00TEOAUON Adyw BPaUOHATWY 0OTIKOU
TOIEVTOU, EUPPaypa Tou HuoKapdiou, cuvTopn Kapdiakr
appubpia, ayyeloeyKe@aNKo emelcddio.

Fevtapukivn

Ndyw ¢ mpoobrkng yevtapukivng oto PALACOS® fast R+G,
gival SuvaTdv va TapPOUCIAoTOVV Ol TUTTIKEG TTAPEVEPYELES TTOU
oxetiovtal Pe auTto TO QVTIRIOTIKO:

BAGPeg Tou akouoTIkou Kat alboucaiou veupou,

Negpikn To§ikoTnTa: Exouv avagepBei veppikég mapevépyeleg,
OMw¢ amoSeIKVUETAL ATTO TNV TOPOLG{a KUTTAPWY i TPWTEVNG
oTa 0Upa KABWE Kat TNV avENoN TNG KPEATIVIVNG OToV 0pd 1
TNV oAtyoupia. AUTEG Ol TTAPEVEPYELEG EKONAWVOVTAL TTIIO CUXVA
0€ 00BEVEIC PE 10TOPIKO VEPPIKAG avemapkelag. H xprion KAwi-
KWV SOCEWV yeEVTAPUKIVNG €XEL 0ONYIOEL OE TIEPIOTACIAKN
£U@Avion Tou ouvdpdpou Fanconi 1) evog ouvdpdpou avaho-
You pe To ouvSpopo Bartter,

VEUPOUUIKOC ammoKAEIopAG / veupoTofikoTnTa: Exouv avagep-
Bei coBapéc mapevépyeleg 0Toug alBoucaioug Kat AKOUOTIKOUG
kAGSou¢ Tou 6ySoou Kpaviakou VELPOU, Kupiwg o€ acBeveig
He ve@pikr) avemdpkela. Ta ouumtwpata meptdapBavouv {aAn/
iAtyyo, eppoéc, BopPo ota autid kat anwlela akong, Ta omoia —
OMWG Kat Pe TIG GANEG apvoyAUKOGISES — evOEKETaL va gival pn
avaoTpEPipa. ANNOL TTapAdyovTEG TTOU EVOEXETAL VA auéoouv
Tov Kivéuvo To&IkoTnTaC MEpINapBavouy apuddtwon kat mpo-
nyoupevn ékBeon oe AMNA WTOTOEIKA PapHaKa,

O€ OTTAVIEC TIEPITTWOELG TTapalodnaoia, TeTavia kat puikn e€a-
obévnon,

O€ OTTAVIE TIEPITTWOELG AANEPYIKEG avTISPAOELC (e€avBnpa,
KVIdwOon, ava@UAAKTIKEG aVTISPAOELC).

‘Onw¢ OAEG ot apvoyAuKoaoideg, n yevtapukivn gival emiong
SUVAUEL VEQPOTOEIKN /KAl WTOTOEIKN. XTIG TEPIOOOTEPES
TIEPITTWOELG, N BAGBN 0TNV akor) o mpokaAeital amd Tn
YEVTApUKIivVN €ival pn avaoTpéPipn, eva n ve@pikn BAaPn eivat
avacTeEéPIun.

AN\EG QVaQEPOUEVES TIAPEVEPYELEG TTOU TBAVOV oXeTi{ovTal pe
™ Yevtapukivn mepAapBavouy, HETagy AANwWV: QVanmveuoTIKr
kataotoAn, AiBapyo, olyxuon, KatddMyn, Satapayég opa-
ong, HEwpEvn Opefn, amwAeia Bapoug, Kabwg Kat udTacn Kat
unéptaon: emméov, e£avONUa, KVNOpO, KVISwon, YEVIKEUPEVO
aioBnpa kavoou, AapuYYIKO 0idNpa, AVaPUAKTOEISEIG avTI-
SPACELC, TTUPETO, TTOVOKEPANO, vauTia, £UETO, au&npévn ole-
Aoppola Kal oTOHATITISO TOPPUPA, EYKEPAAIKO PELSOOYKO,
0&UL OPYAVIKO EYKEPANKO GUVEPOO, TIVEUHOVIKH iVwaor, aAw-
Tekia, TOVO OTIG apBPWOELS, Tapodikr nmatopeyalia Kat
onAnvopeyahia.

H xprion tou PALACOS® fast R+G odnysi o€ ugnhr| Baktnpio-
KTOVO AAAG TOTTIKA TTEPIOPICHEVN CUYKEVTPWOT YEVTAHUKIVNG.
Q¢ €K TOUTOU, N EUPAVION TWV AVEMOUUNTWY EVEPYEIWDV TIOU



neptypdgovtal mapandvw givat e§atpetikd amibavn. H xprion
Yevtapukivng Ba mpémel va yivetat pe tn §éovoa mpoooyT), Kat
o€ a0Beveic pe veppikn SuoAertoupyia Ba mpémel va mapako-
AouBovvtal Ta enimeda yevtapukivng otov opo, 18iwg eav Aap-
Bdvouv Tautdxpovn Bepareia Pe MAPEVTEPIKES APIVOYAUKOOT-
S€¢ 1) pUOXaAAPWTIKA. AUTO IOXVEL ETTIONG YIat ACBEVEIC pe
VEUPOPUIKEC TABNOELC (Y. Bapid puacBévela, vooo Tou Mdp-
KIVOOV).

AMEPYIKEG QVTISPATELG PTTOPEL va EPPAVICTOVY, aveEdpTnTta
and t ddon.

ANnAemdpaceig

levtapukivn

H xopriynon puoxaAapwTIKWV Kal aibépa Pmopei va eVIoKUOEL
TIG IS1OTNTEG VEUPOUUTKOU OTTOKAEIGHOU TNG YEVTAHUKIVNG.
Q0T600, SeSopEvwy TV TTOAD XapnAwv eMmédwv 0pov, autd
gival oxeTIka amifavo, 181aitepa og AoBEVEIC pe PUIONOYIKN
VEPPIKN Aettoupyia. H mBavdtnta aAnAemdpdoewy avgave-
Tatavaoya pe Ta emimeda 0pou TNG YEVTApUKivNg, 1Siaitepa
0€ 00BEVEIG PE PEIWMEVN VEQPIKN A&tToupyia.

‘Exel avapepBei n ekdidwaon aANAEMSEPACEWY TNG YEVTOUKI-
VNG HE TIGC AKONOUBEC OHASES PAPHAKWV:

MapdAAnAn 1) S1adoxIKr XPrion VEUPOTOEIKWV 1/Kal VEQPOTO-
EIKWV POPHAKEUTIKWY OKEVAGHATWY, TToU TIEPINapBdvouy
AN\ apvoyAukooideg, moAupuéivn B, kohioTivn, olomiativn,
KUKAOOTIOPIVES, POOKAPVETH, BAVKOMUKIVN, Ap@OTEPIKivN B,
KAlVSapUKivn Kat KEQANOOTIOPIVEG.

loxupd StoupnTikd: AlBakpuVIKS 0&U, PoupooEpidn 1 AAa
1oxupd S1oupnTIKA TToU pMopEi va mpokaAéoouv Ta idla wTtoTo-
EikdTTa i} va au§fioouv Tnv To§IKATNTA TNG apIvOyAUKOGidNG,
HETABAANOVTAG TIC CUYKEVTPWOELG AVTIBIOTIKWY OTOV 0pO Kal
ToV 10TO.

MuoxohapwTikd: 18taitepa NAEKTPUAOKOAIVN Kot TOUHTTOKOU-
papivn, SekapeBWVIO, EICTIVEOHEVA AVaICONTIKA AAOYyOVWHE-
vwv udpoyovavBpdkwv r) omoeldry avaiynTika. H yevtapukivn
evdéxetal va aMnAEMSPACEL Pe QUTA TA GAPHAKA KAl VA TIPO-
KANEOEL OKENETOHUIKT £€00BEVNON Kal AVATTVEUOTIKN Kata-
OTOM (amvota). H mapdAAnAn Xprion Twv GUYKEKPILEVWY ap-
HAEKWV Kal TNG YEVTAMUKIVNG KATd TN XEIPOoUpYIKN eméppaocn 1
™ HETEYXEIPNTIKN TTEPioS0 Ba mpémel va mapakoAouBeitat pe
mpoooxH, E181Kd eav uTdpxel MBavoTNTa ateAoUC avacTPOPiG
TOU VEUPOUUIKOU ATTOKAEIOHOU HETEYXEIPNTIKA.

EmmAéov, givat Suvatod va apoustaoTovV EMMAOKES, OTIWG HE
OTTOIASHTIOTE XEIPOUPYIKN EMEPBaON.

MpoAnntikd pétpa

Xprion amd 1o MPOoWTIKS TOU XEIPOUPYEIOU

Mpiv amé ™ xprion Tou PALACOS® fast R+G, o xpriotng 6a
TipémeL va eEOIKEIWOE] KA HE TIC ISIOTNTEG, TO XEIPIOHS Kot TV
g@appoyr auvtou. O xpriotng Ba mpémel amapatitwe va e€a-
oknBei otV 6An Sladikacia avapeigne, XEIPICHOU Kal E10ayw-
yric Tou PALACOS® fast R+G mpiv T xprion Tou yia mpatn
popad.

A To PALACOS® fast R+G mpémet va avaptyvoetat kat
va epappoletal pévo e To Xépt. Agv guvioTatal n ava-
uet€n kat n e@appoyi tou PALACOS® fast R+G og suotnpa
avapei§ng (kevou) 1 o€ cuGTHHA EPappoyhc!

Y& mepintwon mou to PALACOS® fast R+G xpnoiponoinei og
oUoTNHA avapegng (kevou) avtiBeta amd TIC CUCTATELS, CUVI-
otatal Beppud o XprioTNG va TPOYUEEL TA GUCTATIKA TOU TOIUE-
VTOU yIa TOUAAXIOTOV 24 wpeG 0TouG 4-7 °C Kat va e§0IKEIWOEL
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HE TN CUMTEPIPOPA TOU TIPOIOVTOG OO0V aPOPd TOUG XPOVOUG
ene€epyaoiag mpiv T Xprion. H agaipeon Twv cuCTATIKWY TOU
Tolpévtou amd To Soxeio YuEng mpémel va yivetat HOvo pOAG
TPV MO TNV AVAPELEN.

A 0 xprotng Ba mpémet va Aappavet unéyn 6T avti n
181k maota topévtov okAnpaivel o€ Aiyotepo amod 5
Aentd o Beppokpacia mepiBaAlovrog 23 °C. MNa 1o Adyo
auTo, o XprioTNG IPEMEL TOAU ypIiyopa va TomoBeTiiost
OWOoTA TNV ev AOyw evéonp6Bean apOpwaong eviog tou
cUVTopOoU Xpovou ensepyaciag mou givat Stabioipog,

p pé va Uyel tn AavBacpévn ctabep inon
¢ evdompoBeonc.

Puy

To pHovopepEg uypd gival idlaitepa mTNTIKG Kat e0@AeKTO. EXel
avapepOei avAPAEEN TwV KATIVWY HOVOHEPOUG TTOU TTPOKAAOU-
VTal amo Tn XPrion CUCKEUWY NAEKTPOKAUTNPIAONG OE XEl-
POUPYIKA TIESIT KOVTA O€ IPOOPATA EPPUTEVPEVA OOTIKA TOL-
HévTa. To HOVOUEPEC amOTENE EMIONG LIOXUPO SIANUTIKO péCO
Nmbiwv kat Sev mpémel va €pBel o€ AueoN EMAQN HE TO CWHA.
Katd tov XelpIopo6 TOu HOVOEPOUG 1) TOU TTAPOACKEVAOUEVOU
topévtou PALACOS® fast R+G mpénel va goplodvtal yavtia
Ta omoia MapéXouv TNV amapaitntn mpootacia and  Sieio-
Suon Tou povopepoUg peBakpulikol peBuliou oTo Séppa.
Favtia amo6 PVP (mohuaiBulévio, cupmolupepé atBuleviou-
BIvUNIKI G AAKOOANG, TOAUAIBUAEVIO TPIWV OTPWHATWY) KAl
yavTia Viton®/BoutuNiou amoSelkvieTal 8Tt TApEXOLV AmoTe-
AEOHATIKN TTPOOTAGIA YIa HEYAAO XPOVIKO S1AoTnpa. ZuvioTd-
Tal va goplovvtal Svo {evyn yavTiwy To éva mavw and 1o
GANO, LY. éva XEIPOUPYIKO yavTt amd moAualBuAévio mavw amd
£va E0WTEPIKS (EVYOG TUTTIKWV XEIPOUPYIKWY YaAVTIWY Ao
Aate. H xprion povo yavtiwy amé AAte€ rj moAuoTtupévio-Bou-
Tadtévio givat akatdAnAn. MapakaloUpe eEAéyETE pe Tov Tpo-
HnBeuTr oag yia va kaBopioel mola yavTia givat KatdAAnAa yia
Hia Tétota epappoyr). Ot aTuoi Tou HOVOUEPOUG UITOPOUV Va
£p€BICOLV TNV AVATIVEVOTIKK 080 KAl TA HATIA KAl EVEEXOpE-
vwg va BAayouv to friap. Exouv meptypagei Seppatikoi pedi-
OMOI, WG ATTOTEAECHA TNG EMAPHG HE TO HOVOUEPEC. Ot KaTa-
OKEUAOTEG HOAAKWY QAKWY EMTAPHG CUVIOTOUV TNV apaipeon
TWV QOKWV Katd TV mapoucia BAaBepWV 1) pEBICTIKWY
atpwv. Emedny ot pahakoi gakoi emagrig eivat Stamepatoi and
vypa Kat aépla, Sev Ba TPEMEL va POPLOUVTAL OTO XEIPOUPYEID
KATA TNV Xprion peBakpulikol peBUAESTEPQ.

Xprjon otoug acBeveig

H aptnplakn mmigon, o opuypOE kat n avarmvor] Ba mpémet va
TTapaKoAoUBoVVTAL TIPOCEKTIKA KATA TN SIAPKEIA KAl APECWE
HETA TNV €10aywYH} TOU 0OTIKOU TOIpEVTOU. KABE onpavTikr
HETABOAN AUTWV TwV {WTIKWY EVOEIEEWV TIPEMEL VA QVTIHETW-
TOTEl apéowg PE Ta avdloya pétpa. Katd t xprion tou
PALACOS® fast R+G 6a mpénmel va yivetal TpooeKTIKOG Kaa-
PIOUOG, avappOPnon Kal OTEYVWHA OTO TIPOETOIMACHEVO 00TO
TIPV MO TNV TOTTOBETNON TOU OCTIKOU TOIMEVTOU.

Kunon kat yahouvyia

H yevtapukivn gival yvwotd 6Tt Siamepvd Tov makouvta, aANd
Sev mapdyet Sopikég Suopop@ieg mapd Tnv To§iKdTNTA yia TN
HNTépa o€ uPnAég SOoEIC. H TTEploplopévn UMEIpia OTOUG
avBpwrmoug dev umodelkviel augnpévo Kiveuvo SopKwv
SuopopPIWV. QTOTOEIKOTNTA Kal VEQPOTOEIKOTNTA OTO éUPBpuo
gival evdexopevol Kivduvol, aMd auto Sev éxel emPBePaiwbdei
KAMVIKA. Ma autoUg Toug Aoyoug, Sev cuvioTATal N XPrion Tou
PALACOS® fast R+G katd Tn SIGPKEIQ TG EYKUHOGUVNG,



EKTOC €AV TA OPENN YIA TN UNTEPQA UTIEPTEPOUV TOU EVOEXOHE-
Vou KivéUvou yta to matdi.

H yevtapukivn amekkpiveTal Og HIKPEG TOOOTNTEG OTO avBpw-
VO UNTPIKO YAAa. AGyw TNG auénpévng eVTePIKNG Slamepato-
TNTAG TWV VEOYVWY, N CUCOWPEUOT KAl N WTOTOEIKOTNTA SEV
pmopoUV va amokAeloBouv. Ma autdv To A6Yo, Ta 0PéAn yia Tn
UNTépa Ba PETEL va UTIEPTEPOUV TOU EVOEXOHEVOU KIVEUVOU
yia To maidi mpwv tn xprjon Tou PALACOS® fast R+G katd
Slapkela ng yalouxiag.

AcupBarotnteg

Ydatikd StaAvparta (mm.x. mepiéxovta avtiBlotikd) dev mpémet va
TPOOTIBEVTAl 0TO 0OTIKOG TOIUEVTO yiaTi Ba BAdYouv onua-
VTIKA TIG QUOIKEG KAl UNXAVIKEG ISIOTNTEC TOU TOIPEVTOU.

AmnartoUpevn moGoTHTA

MeTd v avapién TG okdVNG TOIPEVTOU HE TO HOVOUEPEC
UYPO, AVOMTTUCOETAL MIa EUTTAQCTN TIAOTA TAXEWE TTOAUHEP!-
OHOU TTOU EICAYETAL OTIG OOTIKEG KOINOTNTEG YIA OKOTIOUG OTE-
péwonc i/kat Mpwonc. To PALACOS® fast R+G ivai xpw-
HaTIopEVO TIPAGIVO Yia va KaBioTatal TO TOIHEVTO Capwe
0patd OTO XEIPOUPYIKO TESIO.

A Mia 860n mipoetoipaleral pe avapei§n 6Aov Tov
TIEPIEXOHEVOU TOU GAKOU GKOVNG TOIHEVTOU ME OO TO
HOVOHEPEG UYPO TNG AVTIOTOLXNG AUITOUAAG.

H moodtnta maotag ToipévTou mou amaiteital eaptdrat and
TNV CUYKEKPILEVN XEIPOUPYIKY| EMEUBAON KAl ATTO TNV TEXVIKN
mou ¥pnotpornoleitat. KaBe mepiooto tolpévto mpémet va amop-
pimtetal. Oa mpémel va undpxet S1ab£otpn TOUAGXIoToV pia
np6oBetn 560n PALACOS® fast R+G mpiv TV évapén tng
Eyxeipnone.

Mpostopacia

MNposgtoaoia

2N ouvioTwHevn Sladikacia avapeigng (xwpic ovotnua avd-
HeENQ), o xpriotng Ba mpémet va AapBavel umoyn 6TI Ta cUCTA-
TIKA Tou TotpévTou Sev mpémet va mpouxovTat. Mptv amnod to
Gvolypa TNG KN amooTEIPWHEVNG TTPOOTATEVTIKNG BiKng ahou-
Hwviou (8€¢ Tapamdvw) HETAKIVIOTE TO TIEPIEXOHEVA TIPOG TA
KATW (1 XAPTIVO COKOUAAKL Ao TOAUAIBUAEVIO) avaKIVWVTAG 1
XTUTTOVTAG Yla va SIa0@aNIOTE OTL GTAV 0 GAKOG AVOIXTEL ME
KOTI 0TO Avw péPOG To TEPLEXOUEVO Sev Ba umooTei BAAPN. To
Gvolypa Tou XapTivou 0Aakou MOAUAIBUAEVIOU Kat TNG apmoU-
A TPETEL va YiveTal HOVO UTIO AMOCTEIPWHEVEG CUVBNKEG.
EmmAéov, n €MaQr| e TA AMOCTEIPWHEVA CUOTATIKA (EOWTE-
PIKO XAPTIVO GaKOUAAK! amd PE Kat apmovla) mPEmel va yiveTat
UTTIO AMOCTEIPWHEVEG OUVOIKEG.

Avolypa urd donmteg ouvONKeg

Tamtepuyla avoiypatog 0To EMAVw HEPOG
NG cakoUAag BonBolv va amoomacTei n
HepPpavn and to xapti.

la va KpatoeTe 600 To SuvaTtov pHeyaly-
TEPO PEPOC TWV TITEPLYIWV AVOiyUATOC, N
TIAEUPA TOU XaPTIOV/TNG HEPPBPAVNG TTIPEMEL
va kpatnBei petagl Tou avTixelpa, Tou
SEeiKTN KAl TOU PECAiOU SAKTUAOU.

XpNOIHOTOIoTE ONOKANPN TNV EM@PAVELX TOU AVTIXELPA YIA VA
KPOTHOETE TNV TAEUPA TNG HEPBPAVNG KAl TOU XAPTIOU Kat
avoite KABe MAgupA opoIdpOPPa.
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Avoi€Te T0 eEWTEPIKO XAPTIVO GakoLAdKL amd PE oo e181kd
onpeio LMo AoNTITEG CUVONKEG £TOL WOTE TO ECWTEPIKO XAPTIVO
0aKOUNAKL a6 PE va Tapapgivel amooTelpwHéVO GTav agal-
pebei. Emiong avoite T cuokevacia UMAOTEP OTO €181KO
onpeio Lo AoNTITEG CUVONKEG £TOL WOTE N APTOVAA va Tapa-
Heivel amooTtelpwpévn 6tav agalpebei. Mpiv amd To dvotypa
TOU ECWTEPIKOV XAPTIVOU GdKou amd PE, HETAKIVAOTE To Meple-
XOHEVO TTPOG Ta KATW, AVOKIVWVTAG I XTUTIWVTAG yia va Sia-
O@QANOTE( OTL OTAV O GAKOG AVOIXTEL PE KOTTH OTO AV HEPOG
Sev Ba amoleoBei okdvn. Mnv avoiyeTe TNV apmoUAa Tavw
amoé T CUOKEUN avAapIENg TPOKEIPEVOUL va amo@euyBei n piyn
PIVIOHATWV YUaAOU OTO TOIpEVTO. Ma T SteukdAuvon Tou
avoiypaTog TnG apmoulag, n teheutaia Stabétel éva mpokabo-
PIOPEVO ONPEIO OTIAGIMATOC OTN METABACN TIPOG TNV KEPAAR
¢ apmovAac. H apmovha Siabétel Sidtan yia To omdoipo
(owArva) £tol wote va Sleukohuvetal n Sladikacia avoiypatog.
T€ aQUTA TNV TIEPIMTWON, KPATHOTE TNV TPOCAPHOOUEVN S1a-
Tagn omacipaTog avti yia TNV KEQAAr) TNG AUmovAag Kat omd-
OTE TNV KEYAAN TN apmoUAag mavw amé autrv. Otav omdoceL n
KEPOAN TNG AUTOVAAC, TTAPAUEVEL HECT OTO OWAVA.

A Agv ouvicTtdarat n avapei§n fj epappoyr Tov
PALACOS® fast R+G o€ cucTtipara avapeigng (kevou) i/
KOl GUCTHHATA EPAPHOYNE, SIOTI KATI TETOLO £XEL ONHA-
VTIKN EMidpacn oToug Xpovoug ensgepyaoiag.

Y& mepintwon mou to PALACOS® fast R+G xpnotponoinei og
oUoTNHA avapeigng (kevou) avtiBeta amd TIC CUCTACELC, CUVI-
otatat Beppd o XprioTNG va TPOoYUEEL TA CUCTATIKA TOU TOIUE-
VTOU yIa TOUAAXIOTOV 24 wpeG 0TouG 4-7 °C Kat va £§0IKEIWOEL
HE TN CUPTTIEPIPOPA TOU TIPOTIOVTOG OO0V aPopPd TOUG XPOVOUG
ene€epyaoiag mpv T Xprion. H a@aipeon Twv cUCTATIKWY TOU
TOIEVTOU ammod To Soxeio YUENG mPémel va yivetal HOvo HONG
TIPWV QO TNV QVAPELEN.

H avapeign Twv cuoTatikwy mPEMeL va Yivetal povo cupgwva
He ™ Siadikaoia mou meptypdpetal mapakdatw. Ot xpdvol ava-
UEIENC, Epapuoyr¢ kat okAjpuveng Tou PALACOS® fast R+G
Sivovtal 010 Sidypappa 6To TENOG auTWV Twv odnytwv. Mapa-
KANOUHE ONUEIWOTE OTI AUTOI ava@épPovTal HOVO yla OKOToUG
kaBodrynong, S16Tt 0 Xpovog epyaciag Kal TOAUHEPIOHOU
e€aptdral ano tn Beppokpacia, avapegn Kat uypasia, 6mmou ot
Beppokpaoieg Tou dpecou mePIBANOVTOG ival ONHAVTIKES,
TLYX. OKOVN TOIPEVTOU, TIAYKOG Kat xépta. Mia ugnAr Beppokpa-
ola emTayVVel Toug XpOVOUG pYaciag Kat TOAUHEPIGHOU.

A Zuvictaral Bppd ot xpovol enegepyaciag va kabopi-
Jovtal ek TwV MPOTEPWV HE BACN TIG EMKPATOVOEC GUVOL-
k&G Tou mepiBailovTog (Kupiwg T Beppokpacia). Na
Bupdote emiong 61 N @aon pappoyic apxilel apéowg

: oS

HETA amd TN @aon avapei§ng xwpic va pecohap p <
AVAHMOVIG.

Avapeign pe 1o xépt

Ta pépn tolpévtou Ba mpémet va TiBevtal oto Soxeio avapelgng
HOVO HONIG TPV TNV avApelgn. MPEmel va avapelyvoeTal mavta
SN0 TO TIEPIEXOUEVO TTOU UTIAPXKEL GTO OAKOUAAKL IE ONO TO TIEPL-
£XOHEVO HIAG AUMTOUAAG. £TO SOXEI0 QVAEIENG TTPETEL va TOTTO-
Beteital mPWTA TO UYPO Kal OTn CUVEXELA N okovN. H avdpeign
£EKTENEITAL UTTO AONTTTEG GUVONKEG, PE T SUO CUCTATIKA VA ava-
KatevovTal opolopop@a emi 30-40 SeutepdAernTa. To peiypa
UTIO HOP@N TTACTAG TTPOOPILETAL YIA EQAPHOYN HE TO XEPL.



Xprion Tou 0o TIKOU TGIpHéVTou

To 00TIKO TOIHEVTO PTTOPEL VA EPapHOCTE! HOAIG TO {UHAPWOEC
0OTIKO TOIEVTO Sev KOAAEL MAéov 0Ta yavTia. O xpovog
£@appoyn¢ eEaptatat amd Tn Beppokpacia Tou LAIKOU Kat amd
™ Beppokpacia Swpatiov. MNa Tn Slac@ANon EMapKoUG OTe-
péwaong, n TPOBeoN TPEMEL va EICAYETAL KAl VO CUYKPATEITAL
KATA TO XPOVIKO S1ACTNHA TTOU EMTPETETAL YIa TNV eMeSepya-
oia, éwg OTOU TO 0OTIKO TOIHEVTO OGKANPUVEL TTARpWG. AQalpé-
OTE TUXOV TOIHEVTO TTOU TIEPIOCEVEL GO0 Eival AKOPA HAAAKS. O
XPNoTtNG Ba mpémel va AapBavel uméyPn 4Tt n MAcTA TOIRE-
VToU oKAnpaivel o€ Aiyotepo ano 5 Aemtd o€ Oeppokpacia
mepiBailovrog 23 °C. Na 10 AOyo auTo, 0 XpoTNG MPEMEL
TOAU ypriyopa va ToToBeToEl OwOoTA TNV £V AOYw evEompd-
Beon apBpwong evidg Tou cUVTopoU Xpdvou emegepyaciag
oL €ivat S1aB£01HOC, TTPOKEIHEVOU va amo@Uyel T AavBa-
opévn otaBepormoinon tng evdompoBeong.

Amnobnkeuon
Na pnv amoBnkevetal o€ Oeppokpacia peyaliTepn Twv
25°C(77°F).

Awapkeia {wiic / Amooteipwon

H Siapketa {wi¢ gival Tumwpévn 6To MTUCCGOUEVO KOUTI, TO
TIPOOTATEVUTIKO GAKOUAGKL AAOUHIVIOU KOl TO E0WTEPIKO
oakouldki. Mn xpnoiporotrjoete to PALACOS® fast R+G eav
£xel mapéNBel n umodeikvudpevn nuepopnvia Aéne. Otminpo-
Popieg 0T cuoKevaoia UMANoTEP evOExeTal va givatl Slapope-
TIKEG Y1 AOYOUG TIapaywynG.
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Ta TTEPIEXOHEVA AVOLYHEVWV 1] KATECTPAUHEVWY OAKWY AAOU-
Hwviou, odkwv amoé PE i kupehwv @uoiyywv dev pémel va ema-
vamooTelpwvovTal aA\d pémel va amoppimtovtal. Eav n
OKOVI TOIPEVTOU £XEL YIVEL KITPIVN, UN XPNOIUOTIOIEITE TO
PALACOS® fast R+G. H okévn TOIUEVTOU Kall Ol GUGKEUQAGIEC
£xouv amooTelpwbei pe aépto oegidio Tou atBuleviou. To povo-
HEPEC LYPO €xel amooTEIPwWOE( pe SiryBnon.

Amépprpn

Ta pepoVWpEVa CUOTATIKA TOU OCTIKOU TOIHEVTOU, TO OKANPU-
HEVO 0O0TIKO TOIEVTO KaBwG Kal TO (Un KaBapiopévo) UAIKO
TNG CUOKEVATiag PETEL va amoppinTovTal CUPPWVA HE TIG
TOTTIKEG KAVOVIOTIKEG ATTAUTACELG. ATTOPPIPTE TO CUCTATIKO
TIONUHEPOUG OE EYKEKPIEVN Hovada Slaxeiptong amoPARTwy.
To OUOTATIKO HOVOHEPOUG LYPOU TIPEMEL va e§atpileTal umd
KaAG agpt{dpevn xodvn iy va amoppo@atat and adpavég uMKd
Kal va HETaPEPETal O€ KaTdANAo Soxeio yia amdppupn.



PALACOS® fast R+G

Propiedades

PALACOS® fast R+G es un cemento 6seo radioopaco de
fraguado muy répido compuesto de poli(metacrilato de
metilo). Contiene gentamicina, un antibiético aminoglicosi-
dico, para proteger el cemento fraguado y los tejidos cir-
cundantes frente a la colonizacién por microorganismos
sensibles a la gentamicina.

PALACOS® fast R+G contiene di6xido de circonio como
medio de contraste radiolégico. Para mejorar la visibilidad
en el campo quirdrgico PALACOS® fast R+G se ha colo-
reado con el colorante verde clorofila (E141). El cemento
6seo se prepara directamente antes del uso mezclando un
polimero en polvo y un monémero liquido. De esta forma se
obtiene una masa ductil que se endurece en pocos minu-
tos.

Composicion

Un envase de PALACOS® fast R+G contiene un sobre de
cemento en polvo con gentamicina (polimero en polvo) y
una ampolla de cristal marrén (monémero liquido).

Ingredientes del cemento en polvo:

Gentamicina (en forma de sulfato de gentamicina,
poli(metilacrilato, metilmetacrilato)), di6xido de circonio,
peréxido de benzoilo y colorante E141.

Ingredientes

Gentamicina base 0.62g
Cemento en polvo 51.0g
Lo 20ml
monomerico

La proporcién de masas es 27 por ciento de liquido mono-
mérico frente a 73 por ciento del cemento en polvo.

Ingredientes del monémero liquido:

Metilmetacrilato, N,N-dimetil-p-toluidina, hidroquinona,
colorante E 141.

El cemento en polvo estéa triplemente envasado. La bolsa
de aluminio protectora exterior no estéril contiene un sobre
de papel de polietileno (pelable) no estéril por fuera y esté-
ril por dentro. En este sobre hay otro de papel de polieti-
leno estéril que contiene el cemento en polvo. La ampolla
de cristal marrén con el monémero liquido sometido a fil-
tracion estéril se encuentra envasada también estéril en un
blister esterilizado con éxido de etileno.
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Composicion

El cemento en polvo contiene:

poli(metilacrilato, metilmetacrilato) 81%
diéxido de circonio 15%
peréxido de benzoilo 2%
sulfato de gentamicina 2%
El liquido monomérico contiene:

metilmetacrilato 98%
N,N-dimetil-p-toluidina 2%

Otros ingredientes:

En el cemento en polvo: Clorofila VIII (colorante E141)

En el liquido del mondmero: Clorofila VIII (colorante E141)
en una solucién oleosa, hidroquinona

Indicaciones

La utilizacién de PALACOS® fast R+G con gentamicina

esta indicada para

¢ ¢l anclaje estable de endoproétesis totales o parciales en
el hueso, y el llenado y la estabilizaciéon de defectos
6seos en el &mbito de los tratamientos de fijacion interna
o en la cirugia de revisiéon endoprotésica

e |a reconstruccion plastica primaria y secundaria de
defectos 6seos.

Contraindicaciones

En los casos siguientes no debe utilizarse

PALACOS® fast R+G con gentamicina:

® si se sabe o se sospecha que el paciente es hipersensible
a ingredientes del cemento 6seo

durante el embarazo y la lactancia

en caso de insuficiencia renal grave

si existe una infeccién local activa o no completamente
tratada causada por microorganismos no sensibles a la
gentamicina

PALACOS® fast R+G no se debe utilizar para el anclaje
del componente femoral de las endoprétesis de articula-
cién de cadera.

Poblacién objetivo

Hay poca informacién del producto con nifios y adolescen-
tes, por lo que se desaconseja la utilizacién de

PALACOS® fast R+G.

Si no hay otras opciones disponibles, por ejemplo, en caso
de trauma quirdrgico, la decisién de utilizar o no
PALACOS® fast R+G dependera del cirujano.

Grupo de usuarios de destino
Profesionales sanitarios en un contexto clinico.



Propiedades microbioldgicas de la

Sensibilidad

La tabla de abajo resume el espectro de sensibilidad de la
gentamicina

e Especies frecuentemente sensibles

— Bacterias aerobias grampositivas p.ej. Staphylococcus
aureus (sensible a la meticilina)

— Aerobias gramnegativas p.ej. Enterobacter, Escherichia
coli3, Klebsiella, Proteus spp, indolpositiv (P. vulgaris),
Salmonella enteritica, Serratial

Especies que podrian ser un problema

en caso de resistencia adquirida

— Aerobias grampositivas p.ej. Staphylococcus aureus
(resistente a la meticilina), Staphylococcus epidermi-
dis2

— Aerobias gramnegativas p.ej. Citrobacter, Pseudomo-
nas aeruginosa, Proteus spp, indolnegativ (P. mirabilis)

Especies inherentemente resistentes

— Aerobias grampositivas p.ej. Enterococcus spp.,
Streptococcus spp.

— Anaerobias p.ej. Bacteroides spp., Clostridium spp.

1 En las publicaciones no hay disponibles datos actuali-
zados. Se espera sensibilidad en base a las fuentes
anteriores, a las referencias y a las recomendaciones
terapéuticas.

2 Grado de resistencia superior al 50 % en al menos una
region.

3 Nivel de resistencia en la UCl = 10%

Mecanismo de acci6n

La gentamicina es un aminoglucésido. Aunque su mecanismo
de accién exacto no estda completamente aclarado, este
antibidtico parece inhibir la sintesis proteica en las bacte-
rias sensibles uniéndose a la subunidad 30S del ribosoma
bacteriano.

Mecanismo de resistencia

Se ha demostrado una resistencia natural y resultante a la
gentamicina tanto en las bacterias gramnegativas como
grampositivas. La resistencia a la gentamicina puede deberse
a una disminucién de la permeabilidad de la pared celular
bacteriana, a una alteracion en el sitio de unién ribosémica,
o0 a la presencia de un factor de resistencia mediado por
plasmidos adquiridos por conjugacion. La resistencia
mediada por plasmidos permite a la bacteria resistente
modificar enziméticamente el farmaco mediante acetila-
cion, fosforilacion o adenilacion, y se puede transferir entre
organismos de la misma especie o de especies diferentes.
La resistencia a otros aminoglucésidos y a otros muchos
agentes antiinfecciosos (p. ej. cloranfenicol, sulfamidas,
tetraciclinas) se puede transferir en el mismo plasmido. La
prevalencia de la resistencia varia geogréaficamente en deter-
minadas especies, por tanto es conveniente disponer de
informacion local, especialmente en el tratamiento de
infecciones graves.

Efectos secundarios

Informacién general

Raras veces se observa un descenso transitorio de la ten-
sion arterial tras la preparacion del lecho protésico o direc-
tamente después de la implantacién de los cementos éseos
y de la endoproétesis.
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En casos aislados pueden producirse complicaciones gra-
ves como parada cardiaca, shock anafilactico y muerte
stbita.

Para evitar que se produzcan complicaciones pulmonares y
cardiovasculares, como la embolia pulmonar y la parada
cardiaca, se recomienda irrigar a fondo el punto de implan-
tacion con una solucién isoténica (aplicacion de lavado
pulsétil) antes de introducir el cemento éseo. Si se presen-
tan complicaciones pulmonares o cardiovasculares se
deberé vigilar y, si es necesario, aumentar el volumen de
sangre.

En caso de insuficiencia respiratoria aguda deberén adop-
tarse las medidas anestésicas oportunas.

Al aplicar cementos ¢seos de poli(metilmetacrilato) se han
observado las siguientes reacciones adversas: tromboflebi-
tis, hemorragia y bursitis trocantérea.

Otros efectos secundarios observados: neoformacion ésea
heterotépica, ostedlisis causada por fragmentos de
cemento éseo, infarto de miocardio, arritmia cardiaca de
corta duracién, accidente cerebrovascular.

Gentamicina

Debido al contenido en gentamicina en

PALACOS® fast R+G también se pueden producir los efec-
tos secundarios propios de este antibiético:

Deterioro del nervio auditivo y del nervio vestibular;
Nefrotoxicidad: Se han referido efectos renales adversos,
constatados por la presencia de células o proteinas en la
orina o por el aumento de la creatinina sérica o la oliguria.
Dichos efectos secundarios aparecen con mas frecuencia
en pacientes con insuficiencia renal recogida en la anam-
nesis. Ocasionalmente, la aplicaciéon de dosis clinicas de
gentamicina ha provocado la aparicién del sindrome de
Fanconi o de un sindrome similar al de Bartter;

bloqueo neuromuscular / neurotoxicidad: Se han referido
efectos secundarios graves sobre las ramas vestibulares y
auditivas del octavo par craneal, fundamentalmente en
pacientes con insuficiencia renal. Entre los sintomas figu-
ran mareos/sensacion de mareo, vértigo, actfenos y pér-
dida auditiva que pueden ser irreversibles, como en el caso
de otros aminoglicésidos. Otros factores que pueden
aumentar el riesgo de toxicidad son la deshidratacion y la
exposicion previa a otros farmacos ototéxicos;

en casos poco frecuentes parestesia, tetania y debilidad
muscular;

rara vez reacciones alérgicas (exantemas, urticaria, reaccio-
nes anafilacticas)

Al igual que todos los aminoglucésidos, la gentamicina es
potencialmente nefrotéxica y/o ototéxica. En la mayoria de
los casos, los dafios auditivos causados por la gentamicina
son irreversibles, mientras que el dafio renal es reversible.
También se han registrado efectos secundarios que pueden
estar relacionados con la gentamicina, entre los que figu-
ran los siguientes: depresion respiratoria, letargia, confu-
sion, depresion, trastornos visuales, pérdida de apetito,
pérdida de peso, hipotension o hipertension, exantema,
prurito, urticaria, ardor generalizado, edema laringeo, reac-
ciones anafilactoides, fiebre, cefalea, ndusea, vémitos,
aumento de la salivacién y estomatitis, pUrpura, seudotu-
mor cerebral, sindrome cerebral orgénico agudo, fibrosis
pulmonar, alopecia, dolor articular, hepatomegalia transito-
ria y esplenomegalia.



La utilizacién de PALACOS® fast R+G provoca una mayor
concentracién bactericida de la gentamicina, aunque local-
mente limitada. Por tanto, es muy improbable que se pro-
duzcan los efectos secundarios arriba descritos. La genta-
micina debe utilizarse con prudencia, y en los pacientes
con funcién renal limitada debe controlarse el nivel sérico
de la gentamicina, en especial cuando su administracion
es concomitante al tratamiento con aminoglicésidos paren-
terales o miorrelajantes. Esto es aplicable también para los
pacientes con enfermedades neuromusculares previas (p.
ej. miastenia gravis, enfermedad de Parkinson).

Pueden aparecer reacciones alérgicas independientemente
de la dosis.

Interacciones

Gentamicina

La administracién de relajantes musculares y éter puede
intensificar las propiedades de bloqueo neuromuscular de
la gentamicina. Sin embargo, dado que el nivel sérico es
muy bajo, esto es relativamente improbable, especialmente
en pacientes con rifiones sanos. La probabilidad de inte-
racciones aumenta en proporcién con el nivel sérico de la
gentamicina, en particular en los pacientes con funcién
renal limitada.

Se ha referido |a aparicién de interacciones entre la genta-
micina y los siguientes grupos de farmacos:

Utilizacién simulténea o consecutiva de farmacos neuro-
toéxicos o nefrotéxicos, por ejemplo, otros aminoglicésidos,
polimixina B, colistina, cisplatino, ciclosporinas, foscarnet,
vancomicina, anfotericina B, clindamicina y cefalosporinas.
Diuréticos potentes: el 4cido etacrinico, la furosemida y
otros diuréticos potentes pueden provocar ototoxicidad por
si solos, o reforzar la toxicidad de los aminoglicésidos al
alterar el nivel eficaz de los antibiéticos en el suero y los
tejidos.

Miorrelajantes, en particular, succinilcolina y tubocurarina,
decametonio, anestésicos inhalatorios compuestos por
hidrocarburos halogenados o analgésicos opioides. La gen-
tamicina puede interactuar con estas medicaciones y pro-
vocar debilidad de la musculatura esquelética y depresién
respiratoria (apnea). La aplicaciéon de estas medicaciones
simultdneamente a la gentamicina durante la intervencién
quirdrgica o el periodo posoperatorio debe vigilarse cuida-
dosamente, en especial si existe una posibilidad de rever-
sion incompleta del bloqueo neuromuscular en la fase
posoperatoria.

Ademas, también son posibles las complicaciones que
pueden surgir en cualquier intervencién quirtrgica.

Medidas de precaucion

Uso por el personal quirdrgico

Antes de utilizar PALACOS® fast R+G el usuario debe estar
bien informado sobre sus propiedades, su manipulacién y
su aplicacion.

El usuario deberia practicar el procedimiento integro de
mezcla, manipulacién e introduccién de

PALACOS® fast R+G antes de utilizarlo por primera vez.

A PALACOS® fast R+G sélo se debe mezclar y aplicar
ite. No se r ienda mezclar

PALACOS® fast R+G en sistemas de mezcla (al vacio) ni

aplicarlo con un sistema de aplicacion.
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Si en contra de lo aconsejado PALACOS® fast R+G se uti-
liza en un sistema de mezcla (al vacio), se recomienda
encarecidamente al usuario que antes de la aplicacién
enfrie los componentes del cemento como minimo 24
horas a 4-7°C, y se familiarice de manera intensiva con el
comportamiento del producto en lo relativo a los tiempos
de procesamiento. Los componentes del cemento sélo
deben sacarse del recipiente de enfriado justo antes de
proceder a mezclarlos.

A El usuario debe tener en cuenta que esta masa de
cemento especial fragua en menos de 5 minutos a una
temperatura ambiente de 23 °C. Por eso, la endoprétesis
articular que se va a cementar se debe colocar muy rapida-
mente en la posicién correcta durante el breve periodo de
procesamiento para evitar un anclaje erroneo de la misma.

El mondémero liquido es extremadamente volétil e inflama-
ble. Se ha comunicado la ignicién de los vapores del moné-
mero generados por la utilizaciéon de equipos de electrocau-
terizacion en los campos operatorios cerca de cementos
6seos recién implantados. EI monédmero es también un
potente solvente lipidico, por lo que no debe entrar en con-
tacto directo con el cuerpo. Al manipular el monémero o el
cemento preparado PALACOS® fast R+G se deben llevar
guantes que ofrezcan la proteccion necesaria contra la
penetracién del monémero metacrilato de metilo en la piel.
Los guantes de PVP (polietileno de tres capas, copolimero
de etileno y vinilalcohol, polietileno) y los guantes de
Viton®/butilo han demostrado su eficacia protectora a lo
largo de un periodo prolongado. Se recomienda utilizar en
cada mano dos guantes superpuestos, por ejemplo, un
guante quirlrgico de polietileno sobre otro guante quirdr-
gico estandar de latex. El sélo uso de guantes de latex o de
poliestireno-butadieno no es suficiente. Consulte a su pro-
veedor qué guantes son adecuados para este tipo de apli-
cacion. Los vapores del monémero pueden irritar las vias
respiratorias y los ojos y dafiar posiblemente el higado. Se
han descrito irritaciones de la piel atribuidas al contacto
con el monémero. Los fabricantes de lentes de contacto
blandas recomiendan que éstas se retiren en caso de pre-
sencia de vapores nocivos o irritantes. Dado que las lentes
de contacto blandas son permeables a liquidos y gases, no
deben usarse en el quiréfano si se utiliza metilmetacrilato.

Uso en el paciente

La tension arterial, el pulso y la respiraciéon deben vigilarse
con atencién durante la introduccién del cemento éseo e
inmediatamente después de ésta. Cualquier alteracion sig-
nificativa de estos signos vitales debe contrarrestarse inme-
diatamente con las medidas pertinentes. Al utilizar
PALACOS® fast R+G el hueso preparado debe limpiarse,
aspirarse y secarse a fondo justo antes de aplicar el
cemento éseo.

Embarazo y lactancia

Se sabe que la gentamicina atraviesa la placenta, pero no

produce malformaciones estructurales a pesar de la toxici-
dad materna en grandes dosis. La limitada experiencia en

personas disponible no indica un mayor riesgo de malfor-

maciones estructurales. La ototoxicidad y la nefrotoxicidad
en el feto son riesgos que no se han confirmado clinica-



mente. Por estos motivos, se desaconseja el uso de
PALACOS® fast R+G durante el embarazo a menos que las
ventajas para la madre sean mayores que el posible riesgo
para el bebé.

La gentamicina se excreta en pequefias cantidades en la
leche materna humana. Dada la mayor permeabilidad
intestinal de los neonatos, no puede descartarse una acu-
mulacién, con la consiguiente ototoxicidad. Por este
motivo, las ventajas para la madre deben ser mayores que
el riesgo para el bebé antes de utilizar PALACOS® fast R+G
durante la lactancia.

Incompatibilidades

Con el cemento éseo no deben mezclarse soluciones acuo-
sas (p. ej., las que contengan antibidticos), pues éstas tie-
nen efectos perjudiciales considerables en las propiedades
fisicas y mecénicas del cemento.

Dosificacion

Tras mezclar el cemento en polvo con el monémero liquido
se forma una masa ddctil de fraguado rapido que se intro-
duce en las cavidades 6seas con fines de anclaje o de lle-

nado. PALACOS® fast R+G tiene una coloracién verde para
hacer que el cemento sea claramente visible en el campo

quirdrgico.

A Una dosis se prepara do todo el de
la bolsa de cemento en polvo con todo el monémero liquido
de la ampolla correspondiente.

La cantidad de masa de cemento requerida depende de la
intervencion quirtrgica especifica y de la técnica que se
emplee. El cemento que haya sobrado se debe tirar. Antes
de proceder a la intervencion, se deberia contar con al
menos una dosis adicional de PALACOS® fast R+G.

Preparacion

Preparacién:

El usuario debe tener en cuenta que los componentes del
cemento no deben enfriarse previamente para el modo de
mezcla recomendado (sin sistema de mezcla). Antes de
abrir el sobre de proteccién no estéril de aluminio (véase
arriba) es necesario sacudirlo o golpearlo para que el con-
tenido baje hasta la base del envase a fin de no dafar el
material al abrirlo. La bolsa de papel de polietileno y la
ampolla deben abrirse Ginicamente en condiciones estéri-
les. Los componentes estériles (bolsa de papel de polieti-
leno interior y ampolla) se pasan al campo estéril sin abrir.

Apertura en condiciones estériles:

Las pestafias de apertura de la parte
superior de la bolsa ayudan a separar la
lamina de PE del papel.

Para agarrar una mayor superficie de las
pestafias de apertura, el lateral del papel/
la l&mina de PE debe sostenerse entre el
pulgar, el indice y el corazoén.

Utilice toda la superficie del pulgar para agarrar la lamina

y el lado del papel y separarlos de forma homogénea.

El sobre de papel de polietileno exterior se debe abrir bajo
condiciones estériles y en el lugar previsto para que la

38

bolsa de papel de polietileno interior pueda extraerse de
forma estéril. El blister que contiene la ampolla también
debe abrirse bajo condiciones estériles y en el lugar pre-
visto para que la ampolla pueda extraerse de forma estéril.
Se debe sacudir el sobre de papel de polietileno interior
antes de abrirlo para que su contenido baje hacia la base.
No abra la ampolla sobre el dispositivo de mezcla para evi-
tar la contaminacién del cemento con particulas de vidrio.
De este modo se evitara la pérdida de polvo al abrir el
sobre en el borde superior. Para que resulte mas fécil abrir
la ampolla, ésta dispone de una zona de rotura predetermi-
nada en la transicion hacia la cabeza de la ampolla. La
ampolla se suministra con un dispositivo de separacién
(tubo) para facilitar el procedimiento de apertura. En este
caso, sujete el dispositivo de separacioén en lugar de la
cabeza de la ampolla y utilicelo para romper la cabeza.
Una vez separada de la ampolla, la cabeza permanece den-
tro del tubo.

& No se recomienda mezclar PALACOS® fast R+G en
sistemas de mezcla (al vacio) ni aplicarlo con un sistema
de aplicacion, porque esto influye de manera decisiva en
los tiempos de procesamiento.

Si en contra de lo aconsejado PALACOS® fast R+G se uti-
liza en un sistema de mezcla (al vacio), se recomienda
encarecidamente al usuario que antes de la aplicacion
enfrie los componentes del cemento como minimo 24
horas a 4-7 °C, y se familiarice de manera intensiva con el
comportamiento del producto en lo relativo a los tiempos
de procesamiento. Los componentes del cemento sélo
deben sacarse del recipiente de enfriado justo antes de
proceder a mezclarlos.

La mezcla de los componentes sélo se debe hacer manual-
mente segln el procedimiento abajo descrito. Los tiempos
de mezcla, aplicacién y fraguado de PALACOS® fast R+G
pueden consultarse en el grafico al final de esas instruccio-
nes de uso. Tenga en cuenta que éstos sélo tienen caracter
orientativo, ya que los tiempos de fraguado y manipulacion
dependen de la temperatura, de la mezcla y de la hume-
dad, por tanto, las temperaturas ambiente directas del
cemento en polvo, del banco de trabajo y de las manos son
importantes. Temperaturas mas altas aceleran los tiempos
de aplicacion y fraguado.

& Se recomienda encarecidamente determinar con

telacion los tiempos de prc iento teniendo en
cuenta las condiciones ambientales especificas (especial-
mente la temperatura). Tenga en cuenta que la fase de
aplicacion comienza inmediatamente después de la fase de
mezcla; no hay que respetar una fase de espera.

Mezcla manual

Los componentes del cemento sélo se deben afadir al reci-
piente de mezcla justo antes de proceder a mezclarlos.
Siempre se debe mezclar el contenido completo de un
sobre con el contenido completo de una ampolla. Se reco-
mienda verter primero el liquido en el recipiente de mezcla
y después el polvo. La mezcla se realiza en condiciones
estériles, y los dos componentes se mezclan removiendo de
manera uniforme durante 30-40 segundos. La masa pas-
tosa se debe aplicar a mano.



Uso del cemento éseo

El cemento 6seo puede aplicarse tan pronto como el
cemento dseo pastoso no se quede pegado a los guantes.
El tiempo de aplicacion depende de la temperatura del
material y de la temperatura ambiente. Para garantizar una
fijacion suficiente, la prétesis se deberé introducir y sujetar
durante el margen de tiempo de manipulacién permitido
hasta que el cemento 6seo se haya asentado por completo.
El cemento sobrante debera retirarse mientras atn esté
blando. El usuario debe tener en cuenta que esta masa de
cemento fragua en menos de 5 minutos a una temperatura
ambiente de 23 °C. Por eso, el usuario debe colocar muy
rapidamente la endoprétesis articular a cementar en la
posicién correcta durante el breve periodo de procesa-
miento para evitar un anclaje erréneo.

Conservacién
No almacenar por encima de los 25°C (77 °F).

Caducidad / esterilidad

La fecha de caducidad esté impresa en la caja plegable, en
la bolsa protectora de aluminio y en la bolsa interior.
PALACOS® fast R+G no debe emplearse después de esa
fecha. Las fechas de caducidad de cada uno de los compo-
nentes pueden diferir de la indicada en la caja por motivos
de produccién.
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El contenido de los sobres de aluminio, de los sobres de
PE y de los blisters de las ampollas abiertos o dafiados no
debe ser reesterilizado y, por tanto, debe ser desechado.

No utilizar PALACOS® fast R+G en caso de coloracién ama-
rilla del cemento en polvo. El cemento en polvo y los envol-
torios estan esterilizados por gasificaciéon con éxido de eti-
leno. EI monémero liquido se ha esterilizado por filtracion.

Eliminacion

Algunos componentes del cemento éseo, el cemento 6seo
fraguado y el material de embalaje (sin limpiar) deben
desecharse siguiendo las normas locales vigentes. Eliminar
el componente polimero en una instalacién de residuos
autorizada. El componente liquido se debe evaporar bajo
una campana extractora bien ventilada, o absorberse
mediante un material inerte y transferirse a un contenedor
adecuado para la eliminacion.



PALACOS® fast R+G

Ominaisuudet

PALACOS® fast R+G on erittain nopeasti kovettuva, rént-
genpositiivinen polymetyylimetakrylaattipohjainen luuse-
mentti. Se sisaltdd aminoglykosideihin kuuluvaa gentamy-
siinia, joka suojaa kovettunutta luusementtia ja ymparéivaa
kudosta gentamysiinille herkiltd taudinaiheuttajilta.
PALACOS® fast R+G sisaltaa zirkoniumoksidia rontgenvar-
joaineena. Klorofyllivériainetta (E141) on sekoitettu
PALACOS® fast R+G -luusementtiin parantamaan naky-
vyytta leikattavalla alueella. Luusementti valmistetaan juuri
ennen kayttoa sekoittamalla polymeerijauhe nestemaisen
monomeerikomponentin kanssa. Nain muodostuu plastinen
massa, joka kovettuu muutamassa minuutissa.

Sisalté

Yksi PALACOS® fast R+G pakkaus siséltaa pussin gentamy-
siinia sisaltavaa sementtijauhetta (polymeerijauhe) ja rus-
kean lasiampullin (monomeerineste).

Sementtijauheen ainesosat:

Gentamysiini (gentamysiinisulfaattina), polymetyyliakrylaatti,
polymetyylimetakrylaatti, zirkoniumdioksidi, bentsoyyli-
peroksidi ja vériaine E141.

Ainesosat

Gentamysiinipohja 0.62g
Sementtijauhe 51.0g
Monomeerineste 20ml

Monomeerinesteen ja sementtijauheen vélinen massasuhde
on 27:73 massaprosenttia.

Monomeerinesteen valmistusaineet:

Metyylimetakrylaatti, N,N-dimetyyli-p-toluidiini, hydroki-
noni, variaine E141.

Sementtijauhe on pakattu kolminkertaiseen pakkaukseen.
Epésteriili ulompi suojaava alumiinipussi sisaltaa polyetee-
nipaperipussin (aukirepéistava), jonka ulkopuoli on epéaste-
riili ja sisapuoli steriili. Taméan sisalla on viela toinen steriili
polyeteenipaperipussi, joka siséltda sementtijauheen. Rus-
kea lasiampulli, joka siséltaa steriilisuodatetun monomeeri-
nesteen, on myos pakattu steriilisti eteenioksidilla steriloi-
tuun yksittaiseen kuplapakkaukseen.

Sementtijauhe sisaltaa:

Poly(metyyliakrylaatti, metyylimetakrylaatti) 81%
Zirkoniumoksidi 15%
Bentsoyyliperoksidi 2%
Gentamysiinisulfaatti 2%

Monomeerineste sisaltaa:
Metyylimetakrylaatti 98 %
N-dimetyyli-p-toluidiini 2%

Muut ainesosat:

Sementtijauheessa: klorofylli VIII (vériaine E141)
Monomeerinesteessa: klorofylli VIII (vériaine E141)
6ljymaisessa liuoksessa, hydrokinoni

Kayttdaihe

Gentamysiinia sisaltavan PALACOS® fast R+G -luusementin

kayttoaiheita ovat

koko- tai osaendoproteesien stabiili kiinnitys luuhun tai

luussa olevien epékohtien tayttaminen ja stabilointi

sisaisten kiinnitystoimenpiteiden tai endoproteettisten

uusintaleikkauksien yhteydessa

e |uiden vikojen ensisijainen ja toissijainen plastinen kor-
jaaminen.

Vasta-aiheet

Gentamysiinia siséltavaa PALACOS® fast R+G -luusementtia
ei saa kayttaa seuraavissa tapauksissa:

epailty tai todettu yliherkkyys luusementin jollekin
aineosalle

raskauden tai imetyksen aikana

jos potilaalla on vakava munuaishéirié

jos luun kohdalla on gentamysiinille epaherkkien kanto-
jen aiheuttama aktiivinen tai epataydellisesti parantunut
infektio.

PALACOS® fast R+G ei sovellu lonkan endoproteesien
reisiosan kiinnittamiseen.

Kohderyhma

Koska PALACOS® fast R+G -luusementin kaytosta lapsilla
ja nuorilla on vain vahan kokemusta, sen kaytta ei suosi-
tella.

Jos muuta vaihtoehtoa ei ole kaytettavissa esimerkiksi
kirurgisen trauman takia, hoitava kirurgi paattaa
PALACOS® fast R+G -luusementin kaytosta.

Kohdekayttajaryhma

Terveydenhuollon ammattilaiset kliinisessa tyossa
Gentamysiinin mikrobiologiset ominaisuudet

Herkkyys

Seuraavassa taulukossa on gentamysiinin herkkyyskirjon
yhteenveto

® Yleiset herkat lajit

— aerobiset grampositiiviset, esim. Staphylococcus
aureus (metisilliinille herkka)

— aerobiset gramnegatiiviset, esim. suolen normaali-
flooraan kuuluvia enterobakteereja, Escherichia coli3,
Klebsiella, Proteus spp, indolipositiivinen (P. vulgaris),
Salmonella enteritica, Serratial

e Lajit, jotka voivat olla ongelmallisia hankitun resistenssin
yhteydessa

— aerobiset grampositiiviset, esim. Staphylococcus
aureus (metisilliiniresistentti), Staphylococcus epider-
midis?

— aerobiset gramnegatiiviset, esim. suolen normaaliflo-
rassa ja sekainfektioissa esiintyvia enterobakteereja,
Pseudomonas aeruginosa, Proteus spp, indolinegati-
ivinen (P. mirabilis)



* Synnynnaisesti resistentit lajit
— anaerobiset grampositiiviset, esim. Enterococcus spp.,
Streptococcus spp.
— anaerobiset, esim. Bacteroides spp., Clostridium spp.
1 Ajantasaista tietoa ei ole saatavilla julkaisuissa. Herkkyys
on odotettua l&hteiden, referenssien ja hoitosuositusten
mukaan.
2 Resistenssiaste yli 50 % vahintaan yhdella alueella.
3 Resistenssitaso tehohoidossa = 10 %

Vaikutusmekanismi

Gentamysiini on aminoglykosidinen antibiootti. Tarkkaa vai-
kutusmekanismia ei ole taysin selvitetty, mutta ldake nayt-
taa estavan proteiinisynteesia herkissa bakteereissa sito-
malla bakteerien ribosomien 30S-alayksikkoa.

Resistenssimekanismi

Luonnollista ja hankittua resistenssia gentamysiinille on
osoitettu sekd gramnegatiivisissa ettd grampositiivisissa
bakteereissa. Gentamysiinin resistenssi saattaa johtua bak-
teerien soluseinén lapaisevyyden vahenemisestd, muutok-
sesta ribosomien sitoutumiskohdassa tai plasmidivalittei-
sesta resistenssitekijasta, joka tapahtuu konjugaatiossa.
Plasmidivalitteisessé resistenssissa resistentit bakteerit voi-
vat muokata laaketta asetylaatiolla, fosforylaatiolla tai ade-
nylaatiolla, ja resistenssi voi siirtya saman lajin tai eri lajien
organismien vélilla. Resistenssi muille aminoglykosideille
ja useille muille infektiolaakkeille (esim. kloramfenikoli,
sulfonamidit, tetrasykliini) saattaa siirtya samassa plasmi-
dissa. Resistenssin prevalenssi saattaa vaihdella maantie-
teellisesti eri lajeilla, ja paikallinen informaatio resistenssista
on toivottavaa, erityisesti vakavia infektioita hoidettaessa.

Haittavaikutukset

Yleisesti huomioitava

Harvinaisissa tapauksissa verenpaine saattaa laskea tilapai-
sesti proteesin paikan valmistelun jalkeen tai heti luuse-
mentin ja endoproteesin implantaation jalkeen.
Yksittaisissa tapauksissa saattaa esiintyd vakavia kompli-
kaatioita, kuten esimerkiksi sydanpysahdys, anafylaktinen
sokki ja akillinen kuolema.

Keuhkoihin ja sydamiin liittyvien komplikaatioiden, kuten
keuhkoembolian ja sydéanpysahdyksen valttamiseksi suosit-
telemme, etta implantaatiokohta puhdistetaan lapikotaisin
isotoonisella liuoksella (pulssipesu) ennen luusementin
applikoimista. Jos potilaalle kehittyy keuhkoihin tai sydan-
ja verenkiertojarjestelmaan liittyvia ongelmia, veritilavuutta
pitaa tarkkailla ja sita pitad mahdollisesti lisata.

Akuutti hengityksen vajaatoiminta saattaa vaatia anestesia-
toimenpiteita.

Poly(metyylimetakrylaatti)-pohjaisten luusementtien kayton
aikana on havaittu seuraavia haittavaikutuksia: laskimotu-
lehdus, verenvuoto, trokantteribursiitti.

Muita havaittuja haittavaikutuksia: heterotooppinen uudis-
luun muodostus, luusementtifragmenttien aiheuttama
osteolyysi, sydaninfarkti, lyhytaikaiset sydémen rytmihéi-
riét, aivohalvaus.

Gentamysiini

Koska luusementtiin on lisatty gentamysiinia,

PALACOS® fast R+G -luusementin kayton yhteydessé saat-
taa esiintya myos antibiootille tyypillisia haittavaikutuksia:
e auditiivisten ja vestibulaaristen hermojen vaurioituminen
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* munuaistoksisuus: Munuaisille aiheutuvista haittavaiku-
tuksista on raportoitu. Viitteitd haittavaikutuksista ovat
olleet solut tai proteiinit virtsassa, seerumin kreatiniiniar-
vojen nousu tai oliguria. N&ita haittavaikutuksia esiintyy
useammin potilailla, joilla on aiemmin todettu munuai-
sen vajaatoimintaa. Gentamysiinin kliinisten annosten
antaminen on satunnaisissa tapauksissa johtanut Fanco-
nin oireyhtyman tai Bartterin kaltaisen oireyhtymén esiin-
tymiseen.
hermo-lihasliitoksen salpaus/neurotoksisuus: Kahdeksan-
nen aivohermon kuulo- ja tasapainoalueille aiheutuvista
haittavaikutuksista on raportoitu, ensisijassa munuaisen
vajaatoimintaa sairastavilla potilailla. Oireita ovat hui-
maus / huimauksen tunne, tinnitus, korvien humina ja
kuulonmenetys, jotka voivat muiden aminoglykosidien
vaikutusten tapaan olla korjautumattomia. Muita toksi-
suuden riskia lisaavia tekijoita ovat mm. nestevajaus ja
aiempi altistuminen ototoksisille la&kkeille.
e harvinaisissa tapauksissa parestesia, tetania ja lihasheik-
kous
e harvinaisissa tapauksissa allergiset reaktiot (eksanteema,
urtikaria, anafylaktiset reaktiot).

Kaikkien aminoglykosidien tapaan myds gentamysiini voi
mahdollisesti olla nefro- ja/tai ototoksinen. Useimmissa
tapauksissa gentamysiinin aiheuttama kuulovaurio on kor-
jautumaton ja munuaisvaurio korjautuva.

Muita raportoituja ja mahdollisesti gentamysiiniin liittyvia
haittavaikutuksia ovat mm.: hengityskatkokset, letargia,
sekavuus, masennus, nakohairiot, ruokahalun vahenemi-
nen, painon lasku seké hypotensio ja hypertensio; lisaksi
ihottuma, kutina, urtikaria, yleinen polttava tunne, kurkun
turvotus, anafylaktoidiset reaktiot, kuume, paansarky,
pahoinvointi, oksentelu, syljenerityksen lisaantyminen ja
stomatiitti; purppura, pseudotumor cerebri -oireyhtyma,
akuutti orgaaninen aivo-oireyhtyma, keuhkofibroosi, alope-
kia, nivelkipu, ohimenevéa suurimaksaisuus ja suuripernai-
suus.

PALACOS® fast R+G -luusementin kaytto johtaa korkeaan
bakterisidiseen, mutta paikallisesti rajoittuneeseen genta-
mysiinipitoisuuteen. Siten myds edelld mainittujen haitta-
vaikutusten ilmeneminen on erittéin epatodennakdéista.
Gentamysiinin kaytéssa on noudatettava asianmukaista
harkintaa, ja munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla poti-
lailla on valvottava gentamysiinin seerumitasoa erityisesti
silloin, kun potilaat saavat samanaikaisesti parenteraalisia
aminoglykosideja tai lihasrelaksantteja sisaltavaa hoitoa.
Tama koskee my6s potilaita, joilla on aiemmin todettuja
neuromuskulaarisia sairauksia (esim. Myasthenia gravis,
Parkinsonin tauti).

Allergisia reaktioita voi ilmeta annoksesta riippumatta.

Yhteisvaikutukset

Gentamysiini

Lihasrelaksanttien ja eetterin antaminen voi tehostaa gen-
tamysiinin neuromuskulaarisesti salpaavia vaikutuksia.
Hyvin alhaisen seerumitason vuoksi se on kuitenkin suh-
teellisen epatodennakdista erityisesti potilailla, joilla on
terveet munuaiset. Yhteisvaikutusten todennékdisyys kas-
vaa suhteessa gentamysiinin seerumitasoon erityisesti poti-
lailla, joilla on munuaisten vajaatoimintaa.

Gentamysiinin yhteisvaikutuksia on raportoitu esiintyvan
seuraavien ldakeryhmien kanssa:



Neurotoksisten ja/tai nefrotoksisten laékevalmisteiden
samanaikainen tai perakkainen kayttd, mukaan lukien
muut aminoglykosidit, polymyksiini B, kolistiini, sisplatiini,
siklosporiinit, foskarneetti, vankomysiini, amfoterisiini B,
klindamysiini ja kefalosporiinit.

Tehokkaat diureetit: Etakryynihappo, furosemidi tai muut
tehokkaat diureetit, jotka saattavat itsessaan aiheuttaa oto-
toksisuutta tai tehostaa aminoglykosidien toksisuutta muut-
tamalla antibioottien pitoisuutta seerumissa ja kudoksessa.
Lihasrelaksantit: Erityisesti sukkinyylikoliini ja tubokura-
riini, dekametoni, halogenoitua hiilivetya sisaltavat inhalaa-
tioanesteetit tai opioidit analgeetit. Gentamysiini saattaa
aiheuttaa yhteisvaikutuksia néiden laakkeiden kanssa ja
aiheuttaa luustolihasheikkoutta ja hengityskatkoksia
(apneaa). Naiden laakkeiden ja gentamysiinin antamista
samanaikaisesti leikkauksen aikana tai leikkauksen jalkeen
tulee tarkkailla huolellisesti erityisesti silloin, jos leikkauk-
sen jalkeen on hermo-lihassalpauksen epataydellisen
kumoutumisen mahdollisuus.

Liséksi voi ilmetd komplikaatioita, jotka ovat mahdollisia
kaikkien kirurgisten toimenpiteiden yhteydessa.

Varotoimet

Kirurgisen henkiloston kayttd

Kayttajan on tutustuttava hyvin PALACOS® fast R+G -luu-
sementin ominaisuuksiin, kasittelyyn ja kayttétapaan ennen
tuotteen kayton aloittamista.

Suosittelemme etta kayttéja harjoittelee

PALACOS® fast R+G -luusementin sekoittamista, kasittelya
ja kayttamista hyvin ennen ensimmaista kayttokertaa.

A PALACOS® -luusementin saa sekoittaa ja applikoida
vain manuaalisesti. PALACOS® fast R+G -luusementin
sekoittamista ja applikointia (tyhjio)sekoitusjarjestelmalla
tai applikointijarjestelmalla ei suositella!

Jos PALACOS® fast R+G -luusementtia kaytetaan suositus-
ten vastaisesti (tyhjio)sekoitusjarjestelmassa, kayttajan on
ennen kayttoa jaahdytettava sementtikomponentteja etuka-
teen vahintaan 24 tuntia 4-7 °C:ssa ja perehdyttéava tar-
koin tuotteen toimintaan kasittelyaikojen osalta. Sementti-
komponentit tulee ottaa jaédhdytysastiasta vasta juuri ennen
sekoittamista.

A Kéyttdjan on muistettava, ettd tama erikoisluuse-
menttimassa kovettuu alle viidessa minuutissa ympériston
lampéatilan ollessa 23 °C. Taméan vuoksi kdyttdjan on nope-
asti asetettava kyseessa oleva endoproteesi oikein paikal-
leen tdman lyhyen kasittelyajan kuluessa, jotta véltetaan
virheellinen kiinnittyminen.

Monomeerineste on erittéin haihtuvaa ja tulenarkaa. Sah-
kokauterisointilaitteiden kaytosta johtuvaa monomeeri-
kaasujen syttymista on raportoitu vastikaan implantoitujen
luusementtien laheisilla leikkausalueilla. Monomeeri on
my6s voimakas rasvaliuotin, eika sité saa paastaa suoraan
kosketukseen ihon kanssa. Monomeeria tai valmisteltua
PALACOS® fast R+G -luusementtia kasiteltaessa tulee kayt-
taa kasineita, jotka estavat monomeerin metyylimetakrylaa-
tin lapipaasyn iholle. PVP:sta (kolmikerrospolyeteeni, etyy-
livinyyli-alkoholikopolymeeri, polyeteeni) valmistetut ja
Viton®-/butyylikasineet ovat osoittautuneet hyviksi suojaka-
sineiksi. Turvallisuussyista suosittelemme kaksien kasinei-
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den kayttamista paallekkain, esim. polyeteenista valmistet-
tuja leikkauskéasineita tavallisten lateksista valmistettujen
leikkauskasineiden paalla. Lateksi- tai polystyrolibutadiee-
nikasineet eivat yksistaan riita. Ota selvaa kasineiden toi-
mittajalta, millaiset késineet ovat taman tyyppiseen kayt-
t6on sopivat. Monomeerihdyryt voivat arsyttaa hengitysteita
ja silmié ja ne saattavat vahingoittaa maksaa. Kosketus
monomeeriin on aiheuttanut myds ihoarsytysta. Pehmeiden
piilolinssien valmistajat suosittelevat linssien poistamista,
jos tilassa on vaarallisia tai arsyttavia hoyryja. Koska peh-
meat piilolinssit lapéisevat nesteita ja kaasuja, niita ei saa
kayttaa leikkaussalissa, jossa kaytetaan metyylimetakrylaat-
tia.

Kayttd potilailla

Luusementin kaytén aikana ja valittémasti sen jalkeen
pitaa seurata tarkasti verenpainetta, pulssia ja hengitysta.
Kaikki néissa elintoiminnoissa havaitut merkittavat muu-
tokset pitaa poistaa vélittomasti tarvittavien toimenpiteiden
avulla. PALACOS® fast R+G -luusementtia kaytettaessa val-
misteltu luu pitédéd puhdistaa, aspiroida ja kuivata huolelli-
sesti juuri ennen luusementin asettamista.

Raskaus ja imetys

Gentamysiinin tiedetaan lapaisevan istukan, mutta se ei
aiheuta rakennepoikkeamia, vaikka suuret annokset ovat
myrkyllisia &idille. Rajallinen kokemus ihmisilla ei viittaa
lisdantyneeseen rakenteellisten epamuodostumien riskiin.
Korva- ja munuaistoksisuus sikiéssa on potentiaalinen
vaara, mutta tata ei ole vahvistettu kliinisesti. Naisté syista
PALACOS® fast R+G -luusementin kéyttoa ei suositella ras-
kauden aikana, ellei aidille koituva hyéty ole lapselle mah-
dollisesti aiheutuvaa riskia suurempi.

Pieni maéra gentamysiinia erittyy ihmisen aidinmaitoon.
Vastasyntyneiden tehostuneen intestinaalisen lapéaisevyy-
den vuoksi kertymista ja ototoksisuutta ei voida sulkea
pois. Tastéa syysta aidille koituva hydty tulee todeta lapselle
mahdollisesti aiheutuvaa riskia suuremmaksi ennen
PALACOS® fast R+G -luusementin kayttoa imetyksen
aikana.

Yhteensopimattomuudet

Luusementtiin ei saa sekoittaa vesiliuoksia (esim. liuoksia,
jotka sisaltavat antibiootteja), koska ne heikentavat merkit-
tévasti sementin fyysisia ja mekaanisia ominaisuuksia.

Annos

Sen jalkeen kun sementtijauhe on sekoitettu monomeeri-
nesteeseen, muodostuu nopeasti kovettuva, muovautuva
massa, joka applikoidaan luukaviteettiin kiinnittimeksi ja/
tai tayteaineeksi. PALACOS® fast R+G on varjatty vihreaksi,
jotta luusementti erottuisi hyvin leikattavalta alueelta.

& Annos 1 sekoit tijauhe-
pussin koko sisédlto monomeerinesteampullin koko sisallon
kanssa.

Tarvittavan luusementtitahnan méaéaréa riippuu suoritetta-
vasta leikkauksesta ja kaytettavasta tekniikasta. Ylimaarai-
nen luusementti on hévitettava. Ennen operaation aloitta-
mista kaytettavissa pitaa olla vahintaan yksi ylimaarainen
PALACOS® fast R+G -annos.



Kayttaminen

Valmistelu:

Kéytettaessa suositeltua sekoitusmenetelmaé (ilman sekoi-
tusjarjestelméaa) kayttajan tulee huomata, ettei sementti-
komponentteja tarvitse jadhdyttaa etukateen. Ennen epés-
teriilin alumiinisuojapussin avaamista (katso edeltd) pussin
sisalto siirretaan alas ravistelemalla tai taputtelemalla sita.
Nain varmistat, ettei siséltd vaurioidu avattaessa. Sement-
tijauhetta sisaltavan polyeteeni-paperipussin ja ampullin
saa avata vain steriileissé olosuhteissa. Steriilit komponen-
tit (sisempi polyetyleeni-paperipussi ja lasiampulli) toimite-
taan eteenpain steriileissé olosuhteissa.

Avaaminen steriileissa olosuhteissa:

Pussin yldosan avauslapat auttavat
PE-kalvon irrottamisessa paperista.
Jotta saat mahdollisimman hyvén otteen
avauslapista, paperin/PE-kalvopuolen
tulee olla peukalon, etusormen ja keski-
sormen vélissa.

Kéyta koko peukalon pintaa PE-kalvo-

ja paperipuoleen tarttumiseen ja irrota jokainen alue tasai-
sesti.

Ulompi aukirepaistava pussi avataan steriilissa ymparis-
tossa ja sille tarkoitetussa paikassa niin, etté sisempi
polyetyleeni-paperipussi voidaan ottaa ulommasta pussista
steriilisti. Myos kuplapakkaus avataan steriilissa ymparis-
tossa ja sille tarkoitetussa paikassa niin, ettd ampulli voi-
daan ottaa pakkauksesta steriilisti. Ennen kuin avaat
sisemman polyetyleeni-paperipussin, siirrd pussin sisaltd
alas ravistamalla tai taputtelemalla sita. N&in varmistat,
ettd sementtijauhetta ei havia, kun pussi avataan. Ala avaa
ampullia sekoitusjarjestelman ylapuolella, jotta lasinpalasia
ei joudu luusementin sekaan. Ampullin avaamisen helpot-
tamiseksi ampullin paassa on merkitty katkaisukohta.
Ampulliin kiinnitetty putkiapuvéline helpottaa ampullin
avaamista. Tartu putkiapuvélineeseen, ald ampullin paa-
hén, ja katkaise ampullin paa merkitystd kohdasta. Kat-
kaistu ampullin paa jaa putkiapuvélineeseen.

A PALACOS® fast R+G -luusementin sekoittamista ja
applikointia (tyhjio)sekoitusjarjestelmilla ja/tai applikointi-
jarjestelmilla ei suositella, silla se vaikuttaa kasittelyaikoi-
hin merkittavasti.

Jos PALACOS® fast R+G -luusementtia kaytetaan suositus-
ten vastaisesti (tyhji6)sekoitusjarjestelmassa, kayttajan on
ennen kayttoa jaadhdytettava sementtikomponentteja etuka-
teen véhintdan 24 tuntia 4-7 °C:ssa ja perehdyttéava tar-
koin tuotteen toimintaan kasittelyaikojen osalta. Sementti-
komponentit tulee ottaa jda@hdytysastiasta vasta juuri ennen
sekoittamista.

Komponentit tulee sekoittaa vain seuraavassa kuvatulla
menetelmalla. PALACOS® fast R+G -luusementin sekoitus-,
applikointi- ja kovettumisajat ovat kayttéohjeen lopussa
olevassa kaaviokuvassa. Huomaa, ettd namaé ovat vain
ohjeellisia, koska tyoskentely- ja kovettumisaika riippuu
lampétilasta ja kosteudesta; esim. sementtijauheen, mono-
merinesteen, sekoittimen, alustan ja kasien valittéman
ympariston lampotilat ovat tarkeita. Korkeat lampétilat
lyhentavat applikointi- ja kuivumisaikoja.

A Suosittelemme nimenomaan, etta kasittelyajat
madritellaan etukateen vallitsevien ymparistoolosuhteiden
(erityisesti lampétilan) mukaan. On myds varmistettava, etta
applikointivaihe aloi valittomasti sekoitusvaih jal-
keen, ilman odotusaikaa.

Kasin sekoittaminen

Sementtikomponentit tulee asettaa sekoitusastiaan sterii-
leissé olosuhteissa vasta juuri ennen sekoittamista. Sekoita
aina pussin koko sisalté ampullin koko sisalt6én: neste on
lisattava sekoitusastiaan ensin, sementtijauhe sitten. Sekoit-
taminen tehd&an steriileissa olosuhteissa, ja naita kahta
komponenttia sekoitetaan tasaisesti 30—40 sekuntia. Tahna-
mainen seos applikoidaan késin.

Luusementin annostelu

Luusementin voi applikoida, kun taikinamainen luusementti
ei enaa tartu kasineisiin. Kéyttoaika riippuu materiaalin ja
huoneen lampétilasta. Riittavéan kiinnityksen varmistami-
seksi endoproteesi tulee asentaa ja sité tulee pitaa paikal-
laan tydskentelyaikana, kunnes luusementti on taysin kovet-
tunut. Poista kaikki ylimaarainen luusementti sen ollessa
vield pehmeéa. Kayttdjan on muistettava, etta tama erikois-
sementtimassa kovettuu alle viidessa minuutissa ympariston
lampétilan ollessa 23 °C. Tamén vuoksi kayttéjan on
nopeasti asetettava kyseessé oleva endoproteesi oikein pai-
kalleen taman lyhyen késittelyajan kuluessa, jotta valtetaan
virheellinen kiinnittyminen.

Sailytys
Sailyta alle 25 °C:n/77 °F:n lampétilassa.

Kestoaika/steriiliys

Luusementin viimeinen kayttopaivé on ilmoitettu pahvikote-
lossa, alumiinipussissa ja sisapussissa. Ald kayta
PALACOS® fast R+G -luusementtia, jos paivamaara on
umpeutunut. Tuotantosyisté yksittaisten komponenttien kes-
toajat voivat poiketa pahvikotelossa ilmoitetusta.

Jo kertaalleen avattujen tai vahingoittuneiden alumiinisuoja-
pussien, PE-pussien tai ampullikuplapakkausten siséltoa ei
saa steriloida eiké kayttaa uudelleen. Jos sementtijauhe on
muuttunut selvasti keltaiseksi, ala kéyta

PALACOS® fast R+G -luusementtia. Sementtijauhe,
PE-pussi ja ampullikuplapakkaus on steriloitu etyleenioksi-
dikaasulla. Monomeerineste on steriloitu suodattamalla.

Havittaminen

Luusementin yksittaiset osat, kovettunut luusementti ja
(puhdistamaton) pakkausmateriaali on havitettava paikallis-
ten viranomaismaaraysten mukaisesti. Polymeeriosa on hévi-
tettava valtuutetussa jatteenkasittelylaitoksessa. Nesteosa
on haihdutettava hyvin tuuletetun kuvun alla tai imeytettava
reagoimattomaan materiaaliin ja siirrettdvé sopivaan sé&ilioon
hévittamista varten.



PALACOS® fast R+G

Propriétés

PALACOS® fast R+G est un ciment chirurgical & durcisse-
ment trés rapide, radio-opaque, a base de polyméthacrylate
de méthyle. Il contient de la gentamicine, un antibiotique
aminoside, qui protége le ciment polymérisé et les tissus
avoisinants contre la colonisation par des germes sensibles
a la gentamicine.

L'agent de contraste radiographique de

PALACOS® fast R+G est le dioxyde de zirconium. Afin
d’améliorer la visibilité au niveau du champ chirurgical,
PALACOS® fast R+G a été coloré en vert avec de la chloro-
phylle (E 141). Le ciment osseux est préparé juste avant
utilisation, en mélangeant un composant poudre polymére
et un composant monomere liquide. Il en résulte une pate
plastique qui durcit en I'espace de seulement quelques
minutes.

Composition

Une boite de PALACOS® fast R+G contient un sachet de
poudre (poudre polymeére) de ciment & la gentamicine et
une ampoule en verre brun (liquide monomere).

Composants de la poudre de ciment :

Gentamicine (sulfate de gentamicine), polyacrylate de
méthyle (polyméthacrylate de méthyle), dioxyde de zirco-
nium, peroxyde de benzoyle et colorant E 141.

Ingrédients

Taille de
conditionnement

Base gentamicine 0.62g
Poudre de ciment 51.0g
Liquide monomére 20ml

Le rapport de masse du liquide monomeére a la poudre de
ciment est de 27 a 73 pour cent en masse.

Ingrédients du liquide :

Méthacrylate de méthyle, N,N-diméthyle-p-toluidine,
hydroquinone, colorant E141.

La poudre de ciment est conditionnée dans un triple
emballage. Le sachet de protection en aluminium extérieur,
non stérile, contient un sachet en papier polyéthyléne
(pelable), stérile a I'intérieur uniquement. A I'intérieur de
celui-ci, un autre sachet en papier polyéthyléne stérile
contient la poudre de ciment. L'ampoule en verre brun
contenant le liquide monomeére stérilisé par filtration est
également emballée de maniére stérile dans un blister
individuel stérilisé a I'oxyde d’éthyléne.
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La poudre de ciment contient :
Polyacrylate de méthyle

(polyméthacrylate de méthyle) BU%
Dioxyde de zirconium 15%
Peroxyde de benzoyle 2%
Sulfate de gentamicine 2%
Le liquide monomere contient :

Méthacrylate de méthyle 98 %
N,N-diméthyle-p-toluidine 2%

Autres composants :

Dans la poudre de ciment : Chlorophylle VIII (colorant E141)
Dans le liquide monomére : Chlorophylle VIII (colorant E141)
en solution huileuse, hydroquinone

Indication

L'utilisation de PALACOS® fast R+G avec gentamicine est

indiquée pour

* |'ancrage stable des endoprothéses partielles ou totales
dans I'os ou le remplissage et |a stabilisation des Iésions
osseuses dans les traitements par ostéosynthése ou les
interventions de reprise endoprothétiques ;

* |a reconstruction plastique primaire et secondaire des
pertes de substance osseuse.

Contre-indication

PALACOS® fast R+G avec gentamicine ne doit pas étre
utilisé dans les cas suivants :

en cas d’hypersensibilité supposée ou avérée a un ou
plusieurs des composants du ciment osseux

au cours de la grossesse ou de |'allaitement

en cas d’insuffisance rénale sérieuse

en présence d’'une infection locale par des germes non
sensibles a la gentamicine encore active ou dont le trai-
tement n'est pas achevé

PALACOS® fast R+G n’est pas adapté a I'ancrage des
composants fémorales des prothéses de hanche.

Population cible

On posséde peu de données sur I'utilisation de
PALACOS® fast R+G chez les enfants et les adolescents,
une telle utilisation n’est donc pas recommandée.

En I'absence d’autre option, par exemple en cas de trau-
matisme chirurgical actuel, c’est au chirurgien traitant de
décider d'utiliser PALACOS® fast R+G.

Groupe cible d’utilisateurs
Professionnels de santé en milieu clinique.



Propriétés microbiologiques de la gentamicine

Spectre d'action

Le tableau ci-dessous récapitule le spectre d’action de la

gentamicine

* Espéces habituellement sensibles

— Bactéries aérobies & Gram positif, par ex. Staphylo-
coccus aureus (sensible a la méticilline)

— Bactéries aérobies a Gram négatif, par ex. Enterobac-
ter, Escherichia coli3, Klebsiella, Proteus spp., indol-
positiv (P. vulgaris), Salmonella enteritica, Serratial

* Espéces qui pourraient étre problématiques en cas de

résistances acquises

— Bactéries aérobies & Gram positif, par ex. Staphylo-
coccus aureus (résistant a la méticilline), Staphylococ-
cus epidermidis?

— Bactéries aérobies a Gram négatif, par ex. Citrobacter,
Pseudomonas aeruginosa, Proteus spp. indole néga-
tives (P. mirabilis)

® Espéces résistantes de fagon inhérente

— Bactéries anaérobies a Gram positif, par ex. Entero-
coccus spp., Streptococcus spp.

— Bactéries anaérobies, par ex. Bacteroides spp.,
Clostridium spp.

1 Les données actualisées ne sont pas disponibles dans
les publications. La sensibilité est estimée au vu de
sources, références et recommandations de traitement
antérieures.

2 Degré de résistance >50 % dans au moins une zone.

3 Taux de résistance en soins intensifs (SI) = 10 %

Mécanisme d’action

La gentamicine est un antibiotique de la famille des
aminosides. Bien que le mécanisme d’action exact reste
imprécis, ce médicament semble inhiber la synthése des
protéines chez les bactéries sensibles en se fixant a la
sous-unité 30S du ribosome bactérien.

Mécanisme de résistance

La résistance naturelle et résultante a la gentamicine a été
démontrée chez les bactéries & Gram négatif et a Gram
positif. La résistance a la gentamicine peut étre due a la
baisse de perméabilité de la paroi cellulaire bactérienne, a
I"altération du site de liaison ribosomique ou a la présence
d'un facteur de résistance médiée par plasmide acquis par
conjugaison. La résistance médiée par plasmide permet
aux bactéries résistantes de modifier enzymatiquement le
médicament par acétylation, phosphorylation ou adényla-
tion et peut étre transférée entre organismes d’'espéces
identiques ou différentes. La résistance a d’autres amino-
sides et a plusieurs autres anti-infectieux (p. ex. le chlo-
ramphénicol, les sulphonamides, la tétracycline) peut étre
transférée sur le méme plasmide. La prévalence de la
résistance peut varier géographiquement pour certaines
espéces et il est préférable d'avoir des informations locales
sur la résistance, particulierement dans le cadre du traite-
ment d’infections séveres.

Effets secondaires

Informations générales

Une chute de tension a rarement été constatée aprés la
préparation du lit de prothése ou directement aprés I'im-
plantation des ciments osseux et de I’endoprothese.

Dans des cas isolés, des complications graves peuvent se pro-
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duire, accompagnées, le cas échéant, d'un arrét cardiaque ou
méme d'un choc anaphylactique et d’'une mort subite.

Afin d’éviter des complications pulmonaires et cardiovas-
culaires (embolie pulmonaire et arrét cardiaque), il est
recommandé de bien irriguer le site d’implantation avec
une solution isotonique (lavage pulsé) avant d’introduire le
ciment osseux. En cas d’événements pulmonaires ou car-
diovasculaires, la surveillance et, le cas échéant, I'augmen-
tation du volume sanguin s'imposent.

En cas d'insuffisance respiratoire aigué, des mesures anes-
thésiologiques doivent étre prises.

Les effets secondaires suivants ont été observés lors de
I'utilisation de ciments osseux a base de polyméthacrylate
de méthyle : thrombophlébite, hémorragie, bursite trochan-
térienne. D’autres effets secondaires observés sont :

Autres effets secondaires observés : formation hétéroto-
pique d’os nouveau, ostéolyse en raison de fragments de
ciment osseux, infarctus du myocarde, bréve arythmie car-
diaque, accident vasculaire cérébral (AVC).

Gentamicine

L'addition de gentamicine dans PALACOS® fast R+G peut
entrainer les effets secondaires typiques dus aux antibio-
tiques :

Troubles du nerf auditif et du nerf vestibulaire ;
Néphrotoxicité : Des effets secondaires sur les reins ont été
rapportés, se manifestant par la présence de cellules ou de
protéines dans les urines, par I'augmentation de la créati-
nine sérique ou encore par une oligurie. Ces effets secon-
daires sont plus fréquents chez les patients dont I'anam-
nése a révélé une insuffisance rénale. L'administration de
doses cliniques de gentamicine peut parfois induire un
syndrome de Fanconi ou de type Bartter.

Blocage neuromusculaire/neurotoxicité : Des effets secon-
daires graves sur les branches vestibulaires et auditives de
la huitieme paire cranienne (nerf auditif ou vestibulo-
cochléaire) ont été décrits, notamment chez des insuffi-
sants rénaux. Les symptomes incluent des étourdisse-
ments/vertiges, des acouphénes, des bourdonnements ou
des pertes de I'audition qui, comme avec les autres amino-
glycosides, peuvent s’avérer irréversibles. La déshydrata-
tion et I'exposition préalable a d’autres substances oto-
toxiques constituent des facteurs susceptibles d’accroitre
le risque de toxicité.

Dans de rares cas, paresthésie, tétanie et myasthénie
Rarement : réactions allergiques (exanthéme, urticaire,
réactions anaphylactiques)

Comme tous les aminoglycosides, la gentamicine est
potentiellement néphrotoxique et/ou ototoxique. Dans la
plupart des cas, les Iésions auditives causées par la genta-
micine sont irréversibles, a I'opposé des lésions rénales qui
peuvent se résorber.

Les autres effets secondaires probablement liés a la genta-
micine incluent : dépression respiratoire, |éthargie, confu-
sion, dépression, troubles visuels, diminution de I'appétit,
perte de poids, hypotension, hypertension ; éruptions cuta-
nées, démangeaisons, urticaire, sensations de brlure
généralisées, cedeme laryngé, réactions anaphylactiques,
fievre, céphalées, nausées, vomissements, hypersalivation,
stomatite ; purpura, syndrome d’hypertension intracra-
nienne bénigne, syndrome cérébral organique aigu, fibrose
pulmonaire, alopécie, arthralgies, hépatomégalie transitoire
et splénomégalie.



L'utilisation de PALACOS® fast R+G entrafne une concen-
tration bactéricide élevée, mais localisée de gentamicine.
Par conséquent, I'apparition des effets secondaires men-
tionnés ci-dessus est extrémement improbable. Il faut faire
preuve de prudence dans I'utilisation de gentamicine, et
chez les insuffisants rénaux, les taux sériques de gentami-
cine doit étre surveillés, en particulier lorsqu’ils recoivent
en concomitance des aminoglycosides ou des myorelaxants
a administration parentérale. Cela s’applique également
aux patients présentant des antécédents neuromusculaires
(par ex. myasthénie grave ou maladie de Parkinson).

Des réactions allergiques peuvent survenir, indépendam-
ment de la dose.

Interactions

Gentamicine

L'administration de myorelaxants et d’éther peut potentiali-
ser les propriétés de blocage neuromusculaire de la genta-
micine. Cependant, en raison des trés faibles concentra-
tions sériques, la probabilité de telles interactions est
faible, en particulier chez les patients sans pathologie
rénale. La probabilité des interactions augmente avec le
taux sérique de gentamicine, en particulier chez les
patients présentant une insuffisance rénale.

Des interactions de la gentamicine avec les classes phar-
maceutiques suivantes ont été décrites :

Utilisation concomitante ou consécutive de médicaments
neurotoxiques et/ou néphrotoxiques, y compris d’autres
aminoglycosides, la polymyxine B, la colistine, le cispla-
tine, les ciclosporines, le foscarnet, la vancomycine, I’'am-
photéricine B, la clindamycine et les céphalosporines.
Puissants diurétiques : acide étacrynique, furosémide et
autres diurétiques puissants pouvant engendrer une oto-
toxicité ou accroftre la toxicité de I'aminoglycoside en
modifiant le taux d’efficacité des antibiotiques dans le
sérum et les tissus.

Myorelaxants : en particulier la succinylcholine et la tubo-
curarine, le décaméthonium, les anesthésiques par inhala-
tion contenant des hydrocarbures halogénés ou les analgé-
siques opioides. L'interaction de la gentamicine avec ces
substances peut induire une faiblesse des muscles squelet-
tiques et une dépression respiratoire (apnée). La prise
concomitante de ces produits et de la gentamicine au
cours de I'intervention chirurgicale ou de la période suivant
I'opération doit faire I'objet d’une surveillance attentive, en
particulier s’il existe un risque de bloc neuromusculaire
avec rémission incompléte en post-opératoire.

De plus, on ne peut pas exclure les complications pouvant
étre entrafnées par toute intervention chirurgicale.

Mesures de précaution

Utilisation par le personnel de bloc opératoire

Avant d’employer PALACOS® fast R+G, I'utilisateur doit
s'étre bien informé sur ses propriétés, sa manipulation et
son application.

L'utilisateur doit s’exercer a I'ensemble de la procédure de
mélange, de manipulation et d’introduction avant la pre-
miére utilisation de PALACOS® fast R+G.

A PALACOS® doit &tre mélangé et appliqué a la main
exclusivement. Il est déconseillé de mélanger
PALACOS® fast R+G dans un systéme de mélange (sous
vide) ou de I'appliquer avec un systéeme applicateur.
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Si PALACOS® fast R+G est mélangé, contrairement aux
recommandations, dans un systéeme de mélange (sous
vide), il est vivement recommandé a I'utilisateur de pré-
refroidir les composants du ciment pendant au moins

24 heures a 4-7°C et de se familiariser parfaitement avec
le comportement du ciment avant son utilisation, notam-
ment en ce qui concerne le temps de mise en ceuvre. Sortir
les composants du ciment du récipient de refroidissement
juste avant de procéder au mélange.

& L'utilisateur doit savoir que ce ciment durcit en
moins de 5 min a une température ambiante de 23°C. Il
faut par conséquent positionner correctement la prothése
articulaire a ancrer trés rapidement pendant cet intervalle
de mise en ceuvre, afin d’éviter un mauvais ancrage de la
protheése.

Le monomeére liquide est fortement volatile et inflammable.
Des cas d’ignition des vapeurs du monomeére causée par
|'utilisation de dispositifs d’électrocautérisation dans des
champs opératoires proches du ciment osseux fraichement
implanté ont été rapportés. Le monomeére est également un
solvant de lipides puissant et ne doit pas entrer en contact
direct avec le corps. Lors de la manipulation du monomere
ou du ciment préparé PALACOS® fast R+G, porter des
gants empéchant le monomére de méthacrylate de méthyle
d’entrer en contact avec la peau. Il a été démontré que les
gants en PVP (triple épaisseur : polyéthyléne, éthylene-
alcool vinylique-copolymeére, polyéthyléne) et les gants en
Viton® / butyle garantissent une bonne protection pendant
un temps suffisamment long. Il est recommandé d’enfiler
deux paires de gants |'une sur I'autre, par exemple des
gants chirurgicaux en polyéthyléne par-dessus des gants
chirurgicaux standards en latex. L'utilisation de gants en
latex ou en polystyréne-butadiene seuls est insuffisante.
Veuillez vous renseigner auprés de votre fournisseur pour
connaitre les gants adaptés a un tel usage. Les vapeurs de
monomeére peuvent irriter les voies respiratoires et les yeux,
voire endommager le foie. On a rapporté des irritations
cutanées attribuables au contact avec le monomére. Les
fabricants de lentilles de contact souples recommandent
d’oter ces lentilles en présence de vapeurs nocives ou irri-
tantes. Comme les lentilles de contact souples sont per-
méables aux liquides et aux gaz, elles ne doivent pas étre
portées en salle d’opération lorsque du méthacrylate de
méthyle est utilisé.

Utilisation sur le patient

La tension, le pouls et la respiration du patient doivent étre
surveillés avec attention pendant et immédiatement aprés
I"application du ciment chirurgical. | faut remédier a
chaque modification significative de ces constantes vitales
en prenant immédiatement les mesures qui s'imposent.
Lors de I'utilisation de PALACOS® fast R+G, I'0os préparé
doit étre soigneusement nettoyé, aspiré et séché juste
avant d’appliquer le ciment chirurgical.

Grossesse et allaitement

Il est établi que la gentamicine traverse la barriere placen-
taire mais n’induit aucune malformation structurelle mal-
gré une toxicité maternelle a dose élevée. Les données
limitées sur I'homme ne vont pas dans le sens d’un risque
accru de malformations structurelles. L'ototoxicité et la



néphrotoxicité chez le feetus représentent un danger poten-
tiel, mais cela n'a pas été cliniquement prouvé. C’est pour-
quoi il est déconseillé d'utiliser PALACOS® fast R+G pen-
dant la grossesse a moins que les bénéfices pour la mére
I'emportent sur le risque potentiel pour I'enfant.

La gentamicine est excrétée en petite quantité dans le lait
maternel. Comme la perméabilité intestinale est accrue
chez les nouveau-nés, une accumulation et une ototoxicité
ne peuvent étre exclues. C'est la raison pour laquelle les
bénéfices pour la mere doivent I'emporter sur le risque
potentiel pour I’enfant avant d’utiliser PALACOS® fast R+G
pendant I'allaitement.

Incompatibilités

Ne pas ajouter de solutions aqueuses (contenant des anti-
biotiques par exemple) au ciment chirurgical, celles-ci
altérant considérablement les propriétés physiques et
mécaniques du ciment.

Dosage

Apres avoir mélangé la poudre de ciment avec le liquide
monomére, on obtient une pate malléable a durcissement
rapide qui est introduite dans la cavité osseuse pour |'an-
crage et/ou le remplissage. PALACOS® fast R+G est de
couleur verte, afin que le ciment soit clairement visible
dans le champ opératoire.

A Préparer une dose en mélangeant tout le contenu du
sachet de poudre de ciment avec tout le liquide monomeére
contenu dans I"ampoule correspondante.

La quantité de pate de ciment requise dépend de I'inter-
vention chirurgicale spécifique et de la technique utilisée.
L'excédent éventuel de ciment doit étre jeté. Prévoir au
moins une dose supplémentaire de PALACOS® fast R+G
avant de commencer I'opération.

Elaboration

Préparation :

Noter que les composants du ciment ne doivent pas étre
préalablement refroidis en cas d’utilisation de la méthode
de mélange recommandée (sans systéme de mélange).
Avant d’ouvrir I'enveloppe protectrice en aluminium non
stérile (voir ci-dessus), faire descendre le sachet contenu a
I'intérieur en le secouant ou en le tapotant, afin d’éviter
que ce sachet soit endommagé a I'ouverture. Le sachet de
papier polyéthyléne et I'ampoule ne doivent étre ouverts
que dans des conditions garantissant la stérilité. A cette
fin, les composants stériles (sachet de papier PE et
ampoule) seront remis de maniere stérile par I'assistant au
chirurgien.

Ouverture sous conditions stériles :

Les languettes d’ouverture du sachet vous
aident a détacher le film PE du papier.
Pour bien saisir les languettes d'ouver-
ture, saisissez chaque coté papier/film PE
avec le pouce, I'index et le majeur.
Utilisez toute la surface du pouce pour
saisir les cotés film PE et papier et les
séparer de maniere uniforme.

Le sachet extérieur de papier PE est ouvert dans des
conditions assurant la stérilité et a I'endroit prévu, de
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maniéere a pouvoir extraire le sachet de papier PE intérieur
de fagon stérile. Le blister est également ouvert dans des
conditions assurant la stérilité et a I’endroit prévu, de
maniéere a pouvoir sortir I'ampoule de fagon stérile. Avant
I'ouverture du sachet intérieur de papier PE, faire des-
cendre le contenu en secouant ou en tapotant le sachet,
pour s’assurer de ne pas perdre de poudre lorsque le bord
supérieur sera coupé. Ne pas briser I'ampoule au-dessus
du systéeme de mélange, afin de ne pas introduire des
débris de verre dans le ciment. Pour simplifier I'ouverture
de I'ampoule, celle-ci est munie d'une ligne de cassure
prédéterminé au niveau du col. L'ampoule est fournie
avec un dispositif de cassure (tube) destiné a en faciliter
I'ouverture. Dans ce cas, maintenir le dispositif de cas-
sure aprés y avoir inséré la téte, et non la téte de I'am-
poule, et briser la téte de I"'ampoule en faisant tourner le
dispositif d'un mouvement sec. La téte de I"ampoule reste
dans le tube apres avoir été brisée.

A 1l est déconseillé de mélanger PALACOS® fast R+G
dans un systéme de mélange (sous vide) ou de I'appliquer
avec un systéme applicateur, car ces dispositifs ont une
forte influence sur le temps de mise en ceuvre.

Si PALACOS® fast R+G est mélangé, contrairement aux
recommandations, dans un systeme de mélange (sous
vide), il est vivement recommandé a |'utilisateur de pré-
refroidir les composants du ciment pendant au moins

24 heures a 4-7°C et de se familiariser parfaitement avec
le comportement du ciment avant son utilisation, notam-
ment en ce qui concerne le temps de mise en ceuvre. Sortir
les composants du ciment du récipient de refroidissement
juste avant de procéder au mélange.

Les composants doivent étre mélangés exclusivement a la
main selon la procédure décrite. Les temps de mélange,
d’application et de durcissement de PALACOS® fast R+G
sont indiqués dans le graphique figurant a la fin de ce
mode d’emploi. Veuillez noter que ces temps sont donnés
uniquement a titre indicatif, le temps de mise en ceuvre et
le temps de durcissement dépendant de la température, du
mélange et du degré d’humidité, ainsi que de la tempéra-
ture ambiante directe, par ex. de la poudre de ciment, de
la table et des mains. Une température plus élevée rac-
courcit le temps d’application et de durcissement.

& Il est fortement recommandé de déterminer au préa-
lable le temps de mise en ceuvre dans les conditions envi-

tales réelles (not: 1t en termes de tempéra-
ture). Noter en outre que la phase d’application commence
tout de suite aprés la phase de mélange, sans temps d’at-
tente.

Mélange a la main

Introduire les composants du ciment dans le récipient de
mélange, dans des conditions stériles, juste avant de pro-
céder au mélange. Il faut toujours mélanger la totalité du
contenu d’un sachet avec la totalité du contenu d’une
ampoule. |l est recommandé de verser d’abord le liquide
puis la poudre dans le récipient de mélange. Procéder au
mélange dans des conditions stériles, en remuant de
maniére réguliere les deux composants pendant 30 a

40 secondes. La pate est appliquée a la main.



Utilisation du ciment chirurgical

Le ciment osseux peut étre appliqué des que le ciment
pateux ne colle plus aux gants. Le temps d’application
dépend de |a température du matériau et de la température
ambiante. Afin d’assurer une fixation adéquate, la prothese
doit étre introduite dans la plage de temps prévue pour le
travail et maintenue jusqu'a la prise compléte du ciment
chirurgical. Enlever le ciment excédentaire pendant qu’il
est encore souple. L'utilisateur doit savoir que ce ciment
durcit en moins de 5 min a une température ambiante de
23°C. |l faut par conséquent positionner correctement la
prothése articulaire a ancrer trés rapidement pendant cet
intervalle de mise en ceuvre, afin d’éviter un mauvais
ancrage de la prothése.

Stockage
Ne pas stocker a des températures supérieures a 25°C
(77 °F).

Durée de conservation/stérilité

La date de péremption est imprimée sur I'emballage pri-
maire, la housse de protection en aluminium et le sachet
intérieur. Ne pas utiliser PALACOS® fast R+G au-dela de
cette date. Pour des raisons de production, les durées de
conservation des divers composants peuvent différer de la
durée de conservation indiquée sur la boite.
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Le contenu d’un sachet en aluminium, d’un sachet en PE
ou d’un blister ouvert ou endommagé ne peut en aucun cas
étre restérilisé ; il doit par conséquent étre éliminé. Ne pas
utiliser PALACOS® fast R+G en cas de coloration jaune de
la poudre de ciment. La poudre de ciment et les embal-
lages sont stérilisés par injection d’oxyde d’éthyléne. Le
liquide monomére a été sterilisé par filtration.

Elimination

Les différents composants du ciment osseux, le ciment
osseux durci de méme que les matériaux d’emballage
(souillés) doivent étre éliminés en conformité avec les
dispositions réglementaires locales. Eliminer le composant
polymere aupres d’une installation agréée pour ce type de
déchets. Le composant liquide doit étre évaporé sous une
hotte bien ventilée ou absorbé par un matériau inerte et
transféré dans un conteneur approprié en vue de son élimi-
nation.



PALACOS® fast R+G

Nota: Applicable au Canada!

Propriétés

PALACOS® fast R+G est un ciment chirurgical & durcisse-
ment trés rapide, radio-opaque, & base de polyméthacrylate
de méthyle. Il contient de la gentamicine, un antibiotique
aminoside, qui protége le ciment polymérisé et les tissus
avoisinants contre la colonisation par des germes sensibles
a la gentamicine.

L’agent de contraste radiographique de

PALACOS® fast R+G est le dioxyde de zirconium. Afin
d’améliorer la visibilité au niveau du champ chirurgical,
PALACOS® fast R+G a été coloré en vert avec de la chloro-
phylle (E 141). Le ciment osseux est préparé juste avant
utilisation, en mélangeant un composant poudre polymére
et un composant monomere liquide. Il en résulte une pate
plastique qui durcit en I'espace de seulement quelques
minutes.

Composition

Une boite de PALACOS® fast R+G contient un sachet de
poudre (poudre polymere) de ciment a la gentamicine et
une ampoule en verre brun (liquide monomere).

Composants de la poudre de ciment :

Gentamicine (sulfate de gentamicine), polyacrylate de
méthyle (polyméthacrylate de méthyle), dioxyde de zirco-
nium, peroxyde de benzoyle et colorant E 141.

Ingrédients

Taille de
conditionnement

Base gentamicine 0.62g
Poudre de ciment 51.0g
Liquide monomeére 20ml

Le rapport de masse du liquide monomeére a la poudre de
ciment est de 27 a 73 pour cent en masse.

Ingrédients du liquide :

Méthacrylate de méthyle, N,N-diméthyle-p-toluidine,
hydroquinone, colorant E141.

La poudre de ciment est conditionnée dans un triple
emballage. Le sachet de protection en aluminium extérieur,
non stérile, contient un sachet en papier polyéthyléne
(pelable), stérile & I'intérieur uniquement. A I'intérieur de
celui-ci, un autre sachet en papier polyéthyléene stérile
contient la poudre de ciment. L'ampoule en verre brun
contenant le liquide monomere stérilisé par filtration est
également emballée de maniere stérile dans un blister
individuel stérilisé a I'oxyde d’éthylene.

La poudre de ciment contient :
Polyacrylate de méthyle

(polyméthacrylate de méthyle) B%
Dioxyde de zirconium 15%
Peroxyde de benzoyle 2%
Sulfate de gentamicine 2%
Le liquide monomere contient :

Méthacrylate de méthyle 98 %
N,N-diméthyle-p-toluidine 2%

Autres composants :

Dans la poudre de ciment : Chlorophylle VIII (colorant E141)
Dans le liquide monomere : Chlorophylle VIII (colorant E141)
en solution huileuse, hydroquinone

Indication

L'utilisation de PALACOS® fast R+G avec gentamicine est

indiquée pour

e |'ancrage stable des endoprotheses partielles ou totales
dans I'os ou le remplissage et la stabilisation des Iésions
osseuses dans les traitements par ostéosynthese ou les
interventions de reprise endoprothétiques.

Contre-indication

PALACOS® fast R+G avec gentamicine ne doit pas étre
utilisé dans les cas suivants :

en cas d’hypersensibilité supposée ou avérée a un ou
plusieurs des composants du ciment osseux

au cours de la grossesse ou de I'allaitement

en cas d'insuffisance rénale sérieuse

En cas d'infection active ou locale par des germes
sensibles/insensibles a la gentamicine qui n'a pas
encore été totalement traitée

PALACOS® fast R+G n'est pas adapté a I'ancrage des
composants fémorales des protheses de hanche.

Population cible

On posséde peu de données sur I'utilisation de
PALACOS® fast R+G chez les enfants et les adolescents,
une telle utilisation n’est donc pas recommandée.

En I'absence d’autre option, par exemple en cas de trau-
matisme chirurgical actuel, c’est au chirurgien traitant de
décider d'utiliser PALACOS® fast R+G.

Groupe cible d'utilisateurs
Professionnels de santé en milieu clinique.



Propriétés microbiologiques de la gentamicine

Spectre d’action

Le tableau ci-dessous récapitule le spectre d’action de la

gentamicine

® Espéces habituellement sensibles

— Bactéries aérobies & Gram positif, par ex. Staphylo-
coccus aureus (sensible a la méticilline)

— Bactéries aérobies a Gram négatif, par ex. Enterobac-
ter, Escherichia coli3, Klebsiella, Proteus spp., indol-
positiv (P. vulgaris), Salmonella enteritica, Serratial

* Espéces qui pourraient étre problématiques en cas de

résistances acquises

— Bactéries aérobies & Gram positif, par ex. Staphylo-
coccus aureus (résistant a la méticilline), Staphylococ-
cus epidermidis?

— Bactéries aérobies a Gram négatif, par ex. Citrobacter,
Pseudomonas aeruginosa, Proteus spp. indole néga-
tives (P. mirabilis)

® Espéces résistantes de fagon inhérente

— Bactéries anaérobies a Gram positif, par ex. Entero-
coccus spp., Streptococcus spp.

— Bactéries anaérobies, par ex. Bacteroides spp.,
Clostridium spp.

1 Les données actualisées ne sont pas disponibles dans
les publications. La sensibilité est estimée au vu de
sources, références et recommandations de traitement
antérieures.

2 Degré de résistance >50 % dans au moins une zone.

3 Taux de résistance en soins intensifs (SI) = 10 %

Mécanisme d’action

La gentamicine est un antibiotique de la famille des
aminosides. Bien que le mécanisme d’action exact reste
imprécis, ce médicament semble inhiber la synthése des
protéines chez les bactéries sensibles en se fixant a la
sous-unité 30S du ribosome bactérien.

Mécanisme de résistance

La résistance naturelle et résultante a la gentamicine a été
démontrée chez les bactéries a Gram négatif et a Gram
positif. La résistance a la gentamicine peut étre due a la
baisse de perméabilité de la paroi cellulaire bactérienne, a
|"altération du site de liaison ribosomique ou a la présence
d’un facteur de résistance médiée par plasmide acquis par
conjugaison. La résistance médiée par plasmide permet
aux bactéries résistantes de modifier enzymatiquement le
médicament par acétylation, phosphorylation ou adényla-
tion et peut étre transférée entre organismes d’especes
identiques ou différentes. La résistance a d’autres amino-
sides et a plusieurs autres anti-infectieux (p. ex. le chlo-
ramphénicol, les sulphonamides, la tétracycline) peut étre
transférée sur le méme plasmide. La prévalence de la
résistance peut varier géographiquement pour certaines
espéces et il est préférable d’avoir des informations locales
sur la résistance, particuliérement dans le cadre du traite-
ment d’infections séveres.

Effets secondaires

Informations générales

Une chute de tension a rarement été constatée aprés la
préparation du lit de prothese ou directement apres I'im-
plantation des ciments osseux et de I’endoprothese.

Dans des cas isolés, des complications graves peuvent se pro-
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duire, accompagnées, le cas échéant, d'un arrét cardiaque ou
méme d’un choc anaphylactique et d’une mort subite.

Afin d’éviter des complications pulmonaires et cardiovas-
culaires (embolie pulmonaire et arrét cardiaque), il est
recommandé de bien irriguer le site d’implantation avec
une solution isotonique (lavage pulsé) avant d’introduire le
ciment osseux. En cas d’événements pulmonaires ou car-
diovasculaires, la surveillance et, le cas échéant, I'augmen-
tation du volume sanguin s’imposent.

En cas d'insuffisance respiratoire aigué, des mesures anes-
thésiologiques doivent étre prises.

Les effets secondaires suivants ont été observés lors de
I'utilisation de ciments osseux a base de polyméthacrylate
de méthyle : thrombophlébite, hémorragie, bursite trochan-
térienne. D’autres effets secondaires observés sont :

Autres effets secondaires observés : formation hétéroto-
pique d’os nouveau, ostéolyse en raison de fragments de
ciment osseux, infarctus du myocarde, bréve arythmie car-
diaque, accident vasculaire cérébral (AVC).

Gentamicine

L'addition de gentamicine dans PALACOS® fast R+G peut
entrainer les effets secondaires typiques dus aux antibio-
tiques :

Troubles du nerf auditif et du nerf vestibulaire ;
Néphrotoxicité : Des effets secondaires sur les reins ont été
rapportés, se manifestant par la présence de cellules ou de
protéines dans les urines, par I'augmentation de la créati-
nine sérique ou encore par une oligurie. Ces effets secon-
daires sont plus fréquents chez les patients dont I'anam-
nése a révélé une insuffisance rénale. L'administration de
doses cliniques de gentamicine peut parfois induire un
syndrome de Fanconi ou de type Bartter.

Blocage neuromusculaire/neurotoxicité : Des effets secon-
daires graves sur les branches vestibulaires et auditives de
la huitiéme paire cranienne (nerf auditif ou vestibulo-
cochléaire) ont été décrits, notamment chez des insuffi-
sants rénaux. Les symptémes incluent des étourdisse-
ments/vertiges, des acouphénes, des bourdonnements ou
des pertes de I'audition qui, comme avec les autres amino-
glycosides, peuvent s'avérer irréversibles. La déshydrata-
tion et I'exposition préalable a d’autres substances oto-
toxiques constituent des facteurs susceptibles d’accroitre
le risque de toxicité.

Dans de rares cas, paresthésie, tétanie et myasthénie
Rarement : réactions allergiques (exantheme, urticaire,
réactions anaphylactiques)

Comme tous les aminoglycosides, la gentamicine est
potentiellement néphrotoxique et/ou ototoxique. Dans la
plupart des cas, les Iésions auditives causées par la genta-
micine sont irréversibles, a I'opposé des Iésions rénales qui
peuvent se résorber.

Les autres effets secondaires probablement liés a la genta-
micine incluent : dépression respiratoire, léthargie, confu-
sion, dépression, troubles visuels, diminution de I'appétit,
perte de poids, hypotension, hypertension ; éruptions cuta-
nées, démangeaisons, urticaire, sensations de br{lure
généralisées, cedéme laryngé, réactions anaphylactiques,
fievre, céphalées, nausées, vomissements, hypersalivation,
stomatite ; purpura, syndrome d’hypertension intracra-
nienne bénigne, syndrome cérébral organique aigu, fibrose
pulmonaire, alopécie, arthralgies, hépatomégalie transitoire
et splénomégalie.



L'utilisation de PALACOS® fast R+G entraine une concen-
tration bactéricide élevée, mais localisée de gentamicine.
Par conséquent, I'apparition des effets secondaires men-
tionnés ci-dessus est extrémement improbable. |l faut faire
preuve de prudence dans I'utilisation de gentamicine, et
chez les insuffisants rénaux, les taux sériques de gentami-
cine doit étre surveillés, en particulier lorsqu’ils regoivent
en concomitance des aminoglycosides ou des myorelaxants
a administration parentérale. Cela s’applique également
aux patients présentant des antécédents neuromusculaires
(par ex. myasthénie grave ou maladie de Parkinson).

Des réactions allergiques peuvent survenir, indépendam-
ment de la dose.

Interactions

Gentamicine

L'administration de myorelaxants et d’éther peut potentiali-
ser les propriétés de blocage neuromusculaire de la genta-
micine. Cependant, en raison des trés faibles concentra-
tions sériques, la probabilité de telles interactions est
faible, en particulier chez les patients sans pathologie
rénale. La probabilité des interactions augmente avec le
taux sérique de gentamicine, en particulier chez les
patients présentant une insuffisance rénale.

Des interactions de la gentamicine avec les classes phar-
maceutiques suivantes ont été décrites :

Utilisation concomitante ou consécutive de médicaments
neurotoxiques et/ou néphrotoxiques, y compris d'autres
aminoglycosides, la polymyxine B, la colistine, le cispla-
tine, les ciclosporines, le foscarnet, la vancomycine, I'am-
photéricine B, la clindamycine et les céphalosporines.
Puissants diurétiques : acide étacrynique, furosémide et
autres diurétiques puissants pouvant engendrer une oto-
toxicité ou accroftre la toxicité de I'aminoglycoside en
modifiant le taux d’efficacité des antibiotiques dans le
sérum et les tissus.

Myorelaxants : en particulier la succinylcholine et la tubo-
curarine, le décaméthonium, les anesthésiques par inhala-
tion contenant des hydrocarbures halogénés ou les analgé-
siques opioides. L'interaction de la gentamicine avec ces
substances peut induire une faiblesse des muscles squelet-
tiques et une dépression respiratoire (apnée). La prise
concomitante de ces produits et de la gentamicine au
cours de I'intervention chirurgicale ou de la période suivant
I'opération doit faire I'objet d'une surveillance attentive, en
particulier s'il existe un risque de bloc neuromusculaire
avec rémission incompléte en post-opératoire.

De plus, on ne peut pas exclure les complications pouvant
étre entrainées par toute intervention chirurgicale.

Mesures de précaution

Utilisation par le personnel de bloc opératoire

Avant d’employer PALACOS® fast R+G, I'utilisateur doit
s’étre bien informé sur ses propriétés, sa manipulation et
son application.

L'utilisateur doit s’exercer a I'’ensemble de la procédure de
mélange, de manipulation et d’introduction avant la pre-
miére utilisation de PALACOS® fast R+G.

A PALACOS® doit &tre mélangé et appliqué a la main
exclusivement. Il est déconseillé de mélanger
PALACOS® fast R+G dans un systéme de mélange (sous
vide) ou de I'appliquer avec un systéme applicateur.
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Si PALACOS® fast R+G est mélangé, contrairement aux
recommandations, dans un systeme de mélange (sous
vide), il est vivement recommandé a I'utilisateur de pré-
refroidir les composants du ciment pendant au moins

24 heures a 4-7°C et de se familiariser parfaitement avec
le comportement du ciment avant son utilisation, notam-
ment en ce qui concerne le temps de mise en ceuvre. Sortir
les composants du ciment du récipient de refroidissement
juste avant de procéder au mélange.

A L'utilisateur doit savoir que ce ciment durcit en
moins de 5 min a une température ambiante de 23 °C. Il
faut par conséquent positionner correctement la prothése
articulaire a ancrer trés rapidement pendant cet intervalle
de mise en ceuvre, afin d’éviter un mauvais ancrage de la
prothése.

Le monomére liquide est fortement volatile et inflammable.
Des cas d'ignition des vapeurs du monomere causée par
I'utilisation de dispositifs d’électrocautérisation dans des
champs opératoires proches du ciment osseux fraichement
implanté ont été rapportés. Le monomere est également un
solvant de lipides puissant et ne doit pas entrer en contact
direct avec le corps. Lors de la manipulation du monomére
ou du ciment préparé PALACOS® fast R+G, porter des
gants empéchant le monomere de méthacrylate de méthyle
d’entrer en contact avec la peau. Il a été démontré que les
gants en PVP (triple épaisseur : polyéthyléne, éthyléne-
alcool vinylique-copolymeére, polyéthylene) et les gants en
Viton® / butyle garantissent une bonne protection pendant
un temps suffisamment long. Il est recommandé d’enfiler
deux paires de gants I'une sur l'autre, par exemple des
gants chirurgicaux en polyéthylene par-dessus des gants
chirurgicaux standards en latex. L'utilisation de gants en
latex ou en polystyréne-butadiéne seuls est insuffisante.
Veuillez vous renseigner auprés de votre fournisseur pour
connaitre les gants adaptés a un tel usage. Les vapeurs de
monomere peuvent irriter les voies respiratoires et les yeux,
voire endommager le foie. On a rapporté des irritations
cutanées attribuables au contact avec le monomére. Les
fabricants de lentilles de contact souples recommandent
d’6ter ces lentilles en présence de vapeurs nocives ou irri-
tantes. Comme les lentilles de contact souples sont per-
méables aux liquides et aux gaz, elles ne doivent pas étre
portées en salle d'opération lorsque du méthacrylate de
méthyle est utilisé.

Utilisation sur le patient

La tension, le pouls et la respiration du patient doivent étre
surveillés avec attention pendant et immédiatement aprés
I"application du ciment chirurgical. Il faut remédier a
chaque modification significative de ces constantes vitales
en prenant immédiatement les mesures qui s'imposent.
Lors de I'utilisation de PALACOS® fast R+G, I’0s préparé
doit étre soigneusement nettoyé, aspiré et séché juste
avant d'appliquer le ciment chirurgical.

Grossesse et allaitement

Il est établi que la gentamicine traverse la barriére placen-
taire mais n’induit aucune malformation structurelle mal-
gré une toxicité maternelle a dose élevée. Les données
limitées sur I’homme ne vont pas dans le sens d’un risque
accru de malformations structurelles. L'ototoxicité et la



néphrotoxicité chez le feetus représentent un danger poten-
tiel, mais cela n’a pas été cliniquement prouvé. C’est pour-
quoi il est déconseillé d’utiliser PALACOS® fast R+G pen-
dant la grossesse a moins que les bénéfices pour la mere
I'emportent sur le risque potentiel pour I'enfant.

La gentamicine est excrétée en petite quantité dans le lait
maternel. Comme la perméabilité intestinale est accrue
chez les nouveau-nés, une accumulation et une ototoxicité
ne peuvent étre exclues. C’est la raison pour laquelle les
bénéfices pour la mére doivent I'emporter sur le risque
potentiel pour I'enfant avant d’utiliser PALACOS® fast R+G
pendant I'allaitement.

Incompatibilités

Ne pas ajouter de solutions aqueuses (contenant des anti-
biotiques par exemple) au ciment chirurgical, celles-ci
altérant considérablement les propriétés physiques et
mécaniques du ciment.

Dosage

Apres avoir mélangé la poudre de ciment avec le liquide
monomeére, on obtient une pate malléable a durcissement
rapide qui est introduite dans la cavité osseuse pour Ian-
crage et/ou le remplissage. PALACOS® fast R+G est de
couleur verte, afin que le ciment soit clairement visible
dans le champ opératoire.

A Préparer une dose en mélangeant tout le contenu du
sachet de poudre de ciment avec tout le liquide monomeére
contenu dans I"ampoule correspondante.

La quantité de pate de ciment requise dépend de I'inter-
vention chirurgicale spécifique et de la technique utilisée.
L'excédent éventuel de ciment doit étre jeté. Prévoir au
moins une dose supplémentaire de PALACOS® fast R+G
avant de commencer I'opération.

Elaboration

Préparation :

Noter que les composants du ciment ne doivent pas étre
préalablement refroidis en cas d'utilisation de la méthode
de mélange recommandée (sans systéme de mélange).
Avant d’ouvrir I'enveloppe protectrice en aluminium non
stérile (voir ci-dessus), faire descendre le sachet contenu a
I'intérieur en le secouant ou en le tapotant, afin d’éviter
que ce sachet soit endommagé a I'ouverture. Le sachet de
papier polyéthyléne et I'ampoule ne doivent étre ouverts
que dans des conditions garantissant la stérilité. A cette
fin, les composants stériles (sachet de papier PE et
ampoule) seront remis de maniére stérile par I'assistant au
chirurgien.

Ouverture sous conditions stériles :

Les languettes d’ouverture du sachet vous
aident a détacher le film PE du papier.
Pour bien saisir les languettes d’ouver-
ture, saisissez chaque coté papier/film PE
avec le pouce, I'index et le majeur.
Utilisez toute la surface du pouce pour
saisir les cotés film PE et papier et les
séparer de maniére uniforme.

Le sachet extérieur de papier PE est ouvert dans des
conditions assurant la stérilité et a I’endroit prévu, de
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maniére a pouvoir extraire le sachet de papier PE intérieur
de fagon stérile. Le blister est également ouvert dans des
conditions assurant la stérilité et a I’endroit prévu, de
maniere a pouvoir sortir 'ampoule de fagon stérile. Avant
I'ouverture du sachet intérieur de papier PE, faire des-
cendre le contenu en secouant ou en tapotant le sachet,
pour s'assurer de ne pas perdre de poudre lorsque le bord
supérieur sera coupé. Ne pas briser I'ampoule au-dessus
du systeme de mélange, afin de ne pas introduire des
débris de verre dans le ciment. Pour simplifier I'ouverture
de I'ampoule, celle-ci est munie d’une ligne de cassure
prédéterminé au niveau du col. L'ampoule est fournie
avec un dispositif de cassure (tube) destiné a en faciliter
I'ouverture. Dans ce cas, maintenir le dispositif de cas-
sure apres y avoir inséré la téte, et non la téte de I'am-
poule, et briser la téte de I'ampoule en faisant tourner le
dispositif d’'un mouvement sec. La téte de I"'ampoule reste
dans le tube apres avoir été brisée.

& 1l est déconseillé de mélanger PALACOS® fast R+G
dans un systéme de mélange (sous vide) ou de I'appliquer
avec un systéme applicateur, car ces dispositifs ont une
forte influence sur le temps de mise en ceuvre.

Si PALACOS® fast R+G est mélangé, contrairement aux
recommandations, dans un systéeme de mélange (sous
vide), il est vivement recommandé a I'utilisateur de pré-
refroidir les composants du ciment pendant au moins

24 heures a 4-7°C et de se familiariser parfaitement avec
le comportement du ciment avant son utilisation, notam-
ment en ce qui concerne le temps de mise en ceuvre. Sortir
les composants du ciment du récipient de refroidissement
juste avant de procéder au mélange.

Les composants doivent étre mélangés exclusivement a la
main selon la procédure décrite. Les temps de mélange,
d’application et de durcissement de PALACOS® fast R+G
sont indiqués dans le graphique figurant a la fin de ce
mode d’emploi. Veuillez noter que ces temps sont donnés
uniquement a titre indicatif, le temps de mise en ceuvre et
le temps de durcissement dépendant de la température, du
mélange et du degré d’humidité, ainsi que de la tempéra-
ture ambiante directe, par ex. de la poudre de ciment, de
la table et des mains. Une température plus élevée rac-
courcit le temps d’application et de durcissement.

& 1l est fortement recommandé de déterminer au préa-
lable le temps de mise en ceuvre dans les conditions envi-
ronr les réelles ( en termes de tempéra-
ture). Noter en outre que la phase d’application commence
tout de suite apres la phase de mélange, sans temps d’at-
tente.

Mélange a la main

Introduire les composants du ciment dans le récipient de
mélange, dans des conditions stériles, juste avant de pro-
céder au mélange. Il faut toujours mélanger la totalité du
contenu d’un sachet avec la totalité du contenu d’une
ampoule. |l est recommandé de verser d’abord le liquide
puis la poudre dans le récipient de mélange. Procéder au
mélange dans des conditions stériles, en remuant de
maniére réguliere les deux composants pendant 30 a

40 secondes. La pate est appliquée a la main.



Utilisation du ciment chirurgical

Le ciment osseux peut étre appliqué des que le ciment
pateux ne colle plus aux gants. Le temps d’application
dépend de la température du matériau et de la température
ambiante. Afin d’assurer une fixation adéquate, la prothese
doit étre introduite dans la plage de temps prévue pour le
travail et maintenue jusqu’a la prise complete du ciment
chirurgical. Enlever le ciment excédentaire pendant qu’il
est encore souple. L'utilisateur doit savoir que ce ciment
durcit en moins de 5 min a une température ambiante de
23°C. Il faut par conséquent positionner correctement la
prothése articulaire a ancrer trés rapidement pendant cet
intervalle de mise en ceuvre, afin d’éviter un mauvais
ancrage de la prothese.

Stockage
Ne pas stocker a des températures supérieures a 25°C
(77 °F).

Durée de conservation/stérilité

La date de péremption est imprimée sur I'emballage pri-

maire, la housse de protection en aluminium et le sachet
intérieur. Ne pas utiliser PALACOS® fast R+G au-dela de

cette date. Pour des raisons de production, les durées de
conservation des divers composants peuvent différer de la
durée de conservation indiquée sur la boite.
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Le contenu d’un sachet en aluminium, d’un sachet en PE
ou d’un blister ouvert ou endommagé ne peut en aucun cas
étre restérilisé ; il doit par conséquent étre éliminé. Ne pas
utiliser PALACOS® fast R+G en cas de coloration jaune de
la poudre de ciment. La poudre de ciment et les embal-
lages sont stérilisés par injection d’oxyde d’éthyléne. Le
liquide monomére a été sterilisé par filtration.

Elimination

Les différents composants du ciment osseux, le ciment
osseux durci de méme que les matériaux d’emballage
(souillés) doivent étre éliminés en conformité avec les
dispositions réglementaires locales. Eliminer le composant
polymere aupres d’une installation agréée pour ce type de
déchets. Le composant liquide doit étre évaporé sous une
hotte bien ventilée ou absorbé par un matériau inerte et
transféré dans un conteneur approprié en vue de son élimi-
nation.



PALACOS® fast R+G

Osobine

PALACOS® fast R+G rendgenski pozitivan ko$tani cement s
vrlo brzim stvrdnjavanjem na bazi poli-(metilmetakrilata).
Sadrzava aminoglikozidni antibiotik gentamicin za zastitu
stvrdnutog cementa i okolnog tkiva od nakupljanja klica
koje su osjetljive na gentamicin.

PALACOS® fast R+G kao rendgensko kontrastno sredstvo
sadrzava cirkonijev dioksid. Radi bolje vidljivosti u opera-
cijskom polju cementu PALACOS® fast R+G dodana je
zelena boja klorofil (E141). Kostani cement se pripravlja
neposredno prije primjene mije$anjem ¢vrste komponente
polimernog praha i teku¢e komponente monomera. Pri
tome nastaje plasti¢no tijesto koje se stvrdnjava unutar
nekoliko minuta.

Sastav

Jedno pakiranje PALACOS® fast R+G sadrzava vrecicu s
cementnim prahom (polimerni prah) koji sadrzava gentami-
cin i jednu ampulu od smedeg stakla (monomerna teku-
¢ina).

Sastojci cementnog praha:

gentamicin (kao gentamicin sulfat), poli-(metilakrilat,
metilmetakrilat), cirkonijev dioksid, benzoil-peroksid, boja
E141.

Sastojci
Veli¢ina pakiranja “
Baza gentamicina 0.62g
Cementni prah 51.0g
onamans

Maseni odnos monomerne tekucine prema cementnom
prahu iznosi 27 prema 73 masenih postotaka.

Sastojci monomerne tekucine:

metilmetakrilat, N,N-dimetil-p-toluidin, hidrokinon, boja
E141.

Cementni prah je trostruko zapakiran. U vanjskoj, nesterilnoj
zastitnoj vrecici od aluminija nalazi se polietilenska papir-
nata vre¢ica (moze se oljustiti) koja je izvana nesterilna, a
iznutra sterilna. U njoj se nalazi jo$ jedna sterilna polietilen-
ska papirnata vreéica u kojoj se nalazi cementni prah.
Ampula od smedeg stakla sa sterilno filtriranom monomer-
nom tekuéinom takoder je sterilno zapakirana u pojedinaéno
blister pakiranje koje je sterilizirano etilen-oksidom.
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Cementni prah sadrzi:

poli-(metilakrilat, metilmetakrilat) 81%
cirkonijev dioksid 15%
benzoil-peroksid 2%
gentamicin sulfat 2%
Monomerna tekucina sadrzi:

metilmetakrilat 98 %
N,N-dimetil-p-toluidin 2%

Ostali sastojci:

U cementnom prahu: klorofil VIII (bojilo E141)

U monomernoj tekuéini: klorofil VIII (bojilo E141)
u uljnoj otopini, hidrokinon

Indikacija

Primjena cementa PALACOS® fast R+G s gentamicinom

indicirana je za

e stabilno u¢vré¢ivanje potpunih ili djelomi¢nih endopro-
teza u kostima ili za punjenje i stabiliziranje oSte¢enja
kosti u okviru osteosintetskog zbrinjavanja ili za endopro-
tetske revizijske zahvate

e primarne i sekundarne plasti¢ne rekonstrukcije kostanih
oStecenja.

Kontraindikacija

Primjena cementa PALACOS® fast R+G s gentamicinom

nije dopustena

* u slu¢aju sumnje na preosjetljivost ili dokazane preosjet-
ljivosti na sastojke koStanog cementa

* tijekom trudnoce i dojenja

* ako postoji ozbljna bubrezna insuficijencija

* kod postojece aktivne ili nepotpuno izlije¢ene lokalne
infekcije klicama koje su neosjetljive na gentamicin

* PALACOS® fast R+G nije pogodan za ucvri¢ivanje femo-
ralnih komponenata endoproteza zgloba kuka.

Ciljna populacija

Kako nema dovoljno podataka za djecu i adolescente, pri-
mjena proizvoda PALACOS® fast R+G se ne preporucuje.
Ako nije dostupna niti jedna druga opcija, na primjer u slu-
Caju kirurske traume, odluku o primjeni proizvoda
PALACOS® fast R+G donosi nadlezni kirurg.

Ciljna korisnicka grupa
Zdravstveni djelatnici u klinickom kontekstu.

MikrobioloSke osobine
Spektar djelovanja
U sljedecoj tablici prikazan je pregled spektra djelovanja
gentamicina.
e Uobitajeno osjetljive vrste
— Aerobne grampozitivne bakterije npr. Staphylococcus
aureus (osjetljiva na meticilin)




— Aerobne gramnegativne bakterije npr. Enterobacter,
Escherichia coli3, Klebsiella, Proteus spp, indol-poziti-
van (P. vulgaris), Salmonella enteritica, Serratia!

Vrste koje bi mogle predstavljati problem

kod stecene otpornosti

— Aerobne grampozitivne bakterije npr. Staphylococcus
aureus (meticilin-rezistentna), Staphylococcus epider-
midis?

— Aerobne gramnegativne bakterije npr. Citrobacter,
Pseudomonas aeruginosa, Proteus spp, indol-negativan
(P. mirabilis)

Vrste koje su otporne po prirodi

— Anaerobne grampozitivne bakterije npr. Enterococcus
spp., Streptococcus spp.

— Anaerobne bakterije npr. Bacteroides spp.,
Clostridium spp.

1 Aktualni podaci nisu dostupni u objavljenoj literaturi.
Osjetljivost je ocekivana s obzirom na ranije izvore,
reference i preporuke za lijeenje.

2 Stupanj otpornosti od vise od 50 % u najmanje jednoj
regiji.

3 ICU razina otpornosti = 10 %

Mehanizam djelovanja

Gentamicin je aminoglikozidni antibiotik. Premda tocan
mehanizam djelovanja jo$ uvijek nije u potpunosti razjasnjen,
izgleda da ovaj lijek sprjecava sintezu proteina osjetljivih
bakterija tako $to se vezuje za 30S podjedinicu bakterijskog
ribosoma.

Mehanizam otpornosti

Urodena i ste¢ena otpornost na gentamicin dokazana je i u
Gram-negativnih kao i u Gram-pozitivnih bakterija. Otpornost
na gentamicin moze se pripisati smanjenoj propusnosti sti-
jenke bakterijskih stanica, promjeni mjesta ribosomskog
vezivanja ili prisutnosti ¢imbenika otpornosti kojeg nosi
plazmid dobiven konjugacijom. Plazmidom posredovana
otpornost koja omogucava otpornim bakterijama da enzimski
promijene lijek acetilacijom, fosforilacijom ili adenilacijom,
moze se prenositi izmedu organizama iste vrste ili pak razli-
¢itih vrsta. Otpornost na druge aminoglikozide i mnoga druga
protuinfekcijska sredstva (primjerice kloramfenikol, sulfonamid,
tetraciklin) moZe se prenijeti istim plazmidom. U&estalost
otpornosti moze biti podru¢no razli¢ita za razlicite vrste. Zbog
toga su — posebice za lijecenje teskih infekcija — potrebne
lokalne informacije o slu¢ajevima otpornosti.

Nuspojave

Opcenito

U rijetkim slu¢ajevima primijeceno je kratkotrajno opadanje
krvnog tlaka nakon pripreme mjesta za protezu odn. odmah
nakon implantacije koStanog cementa i endoproteze.

U pojedina¢nim slu¢ajevima mogu se pojaviti teSke kompli-
kacije koje mogu sezati od zatajenja srca do anafilaktickog
Soka i iznenadne smrti.

Kako bi se izbjegle pluéne i kardiovaskularne komplikacije
poput pluéne embolije i sréanog aresta, prije postavljanja
koStanog cementa preporucuje se temeljito ispiranje mjesta
implantacije izotoni¢nom otopinom (uz primjenu instru-
menta Pulse Lavage). U slu¢aju pulmoloskih odn. kardiova-
skularnih dogadaja potrebno je pratiti i eventualno povecati
krvni volumen.

Kod akutne respiratorne insuficijencije potrebno je podu-
zeti anestezioloSke mjere.
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Pri uporabi poli-(metilmetakrilat)-koStanog cementa primi-
jecena su sljede¢a dodatna nezeljena djelovanja: trombo-
flebitis, krvarenje, trohanteri¢ni bursitis.

Ostale zabiljezene nuspojave: heterotopi¢na kostana forma-
cija, osteoliza zbog komadica kostanog cementa, infarkt
miokarda, kratkotrajne smetnje sréanog ritma, mozdani
udar.

Gentamicin

Zbog dodavanja gentamicina u cement PALACOS® fast R+G
u nacelu su moguce nuspojave koje su tipi¢ne za ovaj anti-
biotik:

ostecenja na sluSnim i vestibularnim Zivcima;

toksi¢nost bubrega: Prijavljeni su Stetni u€inci na bubrege,
pri ¢emu je demonstrirana prisutnost stanica ili proteina u
mokraci odn. povecanje razine kreatinina u serumu ili oli-
gurija. Ove se nuspojave ¢esce javljaju u pacijenata u ¢ijoj
anamnezi je ve¢ zabiljezena bubrezna insuficijencija. Pri
primjeni klini¢kih doza gentamicina povremeno je nastupio
Fanconijev sindrom ili sindrom nalik Bartterovom;
Zivéano-misi¢na blokada / neurotoksi¢nost: Prijavljene su
teSke nuspojave u vestibularnim i auditivnim granama
osmog mozdanog Zivca, prvenstveno u pacijenata s bubrez-
nom insuficijencijom. Simptomi ukljucuju vrtoglavicu /
osjecaj vrtoglavice, tinitus, Sumove u uSima i gubitak
sluha, koji, kao i kod drugih aminoglikozida, mogu biti ire-
verzibilni. Ostali faktori koji mogu povecati rizik od toksi¢-
nosti, ukljuuju izmedu ostalog dehidraciju i prethodnu
izloZzenost ototoksi¢nim lijekovima;

u rijetkim slu¢ajevima parestezija, tetanija i slabosti
misica;

rijetko alergijske reakcije (egzantema, urtikarija, anafilak-
ticke reakcije).

Kao i svi aminoglikozidi i gentamicin je potencijalno nefro-
toksican i/ili ototoksi¢an. Ostecenje sluha uzrokovano gen-
tamicinom je u veéini slu€ajeva ireverzibilno, dok je oStece-
nje bubrega reverzibilno.

Ostale primije¢ene nuspojave koje mogu biti povezane s
gentamicinom, ukljucuju: respiracijsku depresiju, letargiju,
konfuziju, depresiju, vizualne smetnje, smanjeni apetit,
gubitak tezine te snizeni odn. poviSeni krvni tlak; nadalje
osip, svrbez, urtikariju, op¢e Zarenje, laringealni edem,
anafilakti¢ne reakcije, vruéicu, glavobolju, muéninu, povra-
¢anje, pojacanu salivaciju i stomatitis; purpuru, pseudotu-
mor mozga, akutni organski mozdani sindrom, plu¢nu
fibrozu, alopeciju, bol u zglobovima, prolaznu hepatomega-
liju i splenomegaliju.

Primjena cementa PALACOS® fast R+G dovodi do visoke bak-
tericidne, ali lokalno ograni¢ene koncentracije gentamicina.
Stoga je i pojava gore opisanih nuspojava krajnje nevjero-
jatna. Gentamicin treba koristiti s duznim oprezom, pri ¢emu
u pacijenata s ograni¢enom bubreznom funkcijom treba nad-
zirati serumsku razinu gentamicina, osobito ako paralelno pri-
maju parenteralne aminoglikozide ili misi¢ne relaksante. To
vazi i za pacijente ve¢ oboljele od neuromuskularnih bolesti
(npr. od mijastenije gravis ili Parkinsonove bolesti).
Alergijske reakcije mogu se javiti neovisno o dozi.

Interakcije

Gentamicin

Zbog primjene miSi¢nih relaksanata i etera mogu se poja-
¢ati neuromuskularna blokirajuca svojstva gentamicina
Doduse to je s obzirom na vrlo nisku razinu seruma rela-
tivno nevjerojatno, prije svega u pacijenata sa zdravim



bubrezima. Vjerojatnost javljanja interakcija povecava se
proporcionalno serumskoj razini gentamicina, prije svega u
pacijenata s ograni¢enom bubreznom funkcijom.
Prijavljene su interakcije gentamicina sa sljede¢im skupi-
nama lijekova:

istodobna odn. sekvencijska primjena neurotoksi¢nih i /ili
nefrotoksi¢nih farmaceutika ukljucuju¢i druge aminogliko-
zide, polimiksin B, kolistin, cisplatin, ciklosporine, foskar-

net, vankomicin, amfotericin B, klindamicin i cefalosporine.

Potentni diuretici: etakrinska kiselina, furosemid ili drugi
potentni diuretici koji mogu zasebno uzrokovati ototoksic¢-
nost ili pojacati toksi¢nost aminoglikozida mijenjanjem
koncentracija antibiotika u serumu i tkivu.

Misi¢ni relaksanti: naroCito sukcinilkolin i tubokurarin,
dekametonij, halogenirani ugljikovodi¢ni inhalacijski ane-
stetici ili opioidni analgetici. Gentamicin moze stvarati
interakcije s tim lijekovima Sto moZze dovesti do slabosti
skeletnih misica te respiracijske depresije (apneja).
Potrebno je pazljivo nadzirati istodobnu primjenu ovih lije-
kova i gentamicina tijekom operacije ili u postoperativnom
razdoblju, posebno ako postoperativno postoji mogucénost
nepotpune reverzije neuromuskularne blokade.

Osim toga treba se pripremiti za moguénost komplikacija
koje se mogu pojaviti pri svakom kirurSkom zahvatu.

Mjere opreza

Primjena od strane kirurSkog osoblja

Prije uporabe cementa PALACOS® fast R+G korisnik mora
biti dobro upoznat s njegovim osobinama, rukovanjem i
nanosenjem.

Korisnik prije prve uporabe obvezno mora izvjezbati cijeli
postupak mije$anja, rukovanja i nanosenja cementa
PALACOS® fast R+G.

A PALACOS® fast R+G treba mijesati i nanositi samo
rucno. Ne preporucuje se mijesanje i nanosenje
PALACOS® fast R+G u (vakuumskim) sustavima za mijesa-
nje ili sustavima za nanosenje!

Ako se PALACOS® fast R+G protivno preporuci Koristi u
(vakuumskom) sustavu za mije$anje, korisniku se preporu-
Cuje da obvezno ostavi komponente cementa da se hlade
najmanje 24 sata na temperaturi 4-7°C i da se prije pri-
mjene dobro upozna s pona$anjem proizvoda vezano uz
vremena pripreme. Komponente cementa treba izvaditi iz
posude za hladenje tek neposredno prije mijeSanja.

A Korisnik mora obratiti pozornost na to da se ovo spe-
cijalno cementno tijesto pri temperaturi okoline od 23°C
stvrdnjava za manje od 5 minuta. Zbog toga on vrlo brzo u
Sto kracem vremenu pripreme mora pravilno pozicionirati
endoprotezu zgloba kako bi se izbjeglo njezino nepravilno
ucvrscivanje.

Tekuc¢i monomer lako je vrlo hlapljiv i zapaljiv. Prijavljeno
je zapaljenje monomernih ispusnih plinova prouzroceno
primjenom elektrokautera na mjestima kirurskih zahvata

u blizini svjeze implantiranih kostanih cementa. Monomer
je i jako lipidno otapalo i ne bi trebao doci u izravan dodir
s tijelom. Pri rukovanju monomerom ili pripremljenim
cementom PALACOS® fast R+G moraju se koristiti rukavice
koje osiguravaju potrebnu zastitu od prodiranja monomera
metilmetakrilata u kozu. Rukavice od PVP-a (troslojni
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polietilen, etilen-vinilalkohol-kopolimer, polietilen) i Viton®
butilne rukavice pokazale su tijekom duljeg vremena kao
dobra zastita. Preporucuje se navuéi dva para rukavica
jedne preko drugih, npr. jedne polietilenske kirurSke ruka-
vice preko unutarnjeg para standardnih kirurskih rukavica
od lateksa. Nije dovoljno koristiti samo rukavice od lateksa
ili polistirolbutadiena. Molimo informirajte se kod svog
dobavljaca koje rukavice su prikladne za takvu primjenu.
Monomerne pare mogu nadraziti diSne puteve i o¢i i mozda
mogu ostetiti jetru. Zabiljezeni su slucajevi nadrazaja koze
koji su prouzro¢eni dodirom s monomerom. Proizvodaci
mekih kontaktnih le¢a preporucuju da se te le¢e odstrane
u prisustvu Stetnih ili nadrazuju¢ih para. Buduéi da su
meke kontaktne le¢e propusne za tekucine i plinove, ne
treba ih nositi u operacijskoj dvorani kada se koristi
metilmetakrilat.

Primjena na pacijentu

Tijekom postavljanja koStanog cementa i odmah nakon toga
pazljivo se mora pratiti krvni tlak, puls i disanje. Svaka
znacajna promjena ovih vitalnih znakova odmah se mora
ispraviti poduzimanjem odgovaraju¢ih mjera. Pri uporabi
PALACOS® fast R+G pripremljena kost treba se pazljivo
ocCistiti, aspirirati i osusiti kratko prije nanoSenja kostanog
cementa.

Trudnoca i dojenje

Poznato je da gentamicin prolazi kroz placentu, ali ne iza-
ziva strukturalne anomalije usprkos maternalnoj toksi¢nosti
kod primjene velikih doza. Ograni¢eno iskustvo na ljudima
ne ukazuje na povecan rizik od strukturalnih anomalija.
Ototoksic¢nost i nefrotoksi¢nost u fetusu predstavljaju
potencijalnu opasnost, medutim to nije klini¢ki potvrdeno.
1z tih se razloga ne preporu¢a upotreba proizvoda
PALACOS® fast R+G tijekom trudnoce, osim ako dobrobiti
za majku ne prevagnu nad potencijalnim rizikom za dijete.
Gentamicin se u malim koli¢inama izlu¢uje u maj¢ino mli-
jeko. Zbog povecane intestinalne permeabilnosti u novoro-
dencadi ne mogu se iskljuciti nakupljanje i ototoksi¢nost.
1z tog razloga dobrobiti za majku trebaju prevagnuti nad
potencijalnim rizikom za dijete prije upotrebe proizvoda
PALACOS® fast R+G tijekom dojenja.

Nekompatibilnosti

Vodene otopine (npr. one koje sadrzavaju antibiotike) ne
smiju se dodavati u koStani cement jer one znacajno mije-
njaju fizicke i mehani¢ke osobine cementa.

Doziranje

Nakon mijeSanja cementnog praha s monomernom tekuci-
nom nastaje brzo stvrdnjavajucée plasti¢no tijesto koje se
nanosi u kavitete kosti kao sredstvo za ucvr¢ivanje i/ili kao
sredstvo za ispun. PALACOS® fast R+G je obojan zelenom
bojom kako bi se cement u operacijskom polju u€inio jasno
vidljivim.

& Jedna doza se priprema mijeSanjem cjelokupnog
sadrZaja jedne vrecice cementnog praha s cjelokupnom
monomernom tekuc¢inom pripadajuce ampule.

Koli¢ina izradenog cementnog tijesta, koju treba upotrije-
biti, ovisi o specijalnom kirurskom zahvatu i primijenjoj



tehnici. Eventulani visak cementa mora se baciti. Prije
pocetka operacije mora biti na raspologanju najmanje
jedna dodatna doza proizvoda PALACOS® fast R+G.

Pripravljanje

Priprema:

Korisnik mora imati na umu da se cementne komponente u
preporu¢enom nacinu mijeSanja (bez sustava za mijeSanje)
ne smiju prethodno hladiti. Prije otvaranja nesterilne alu-
minijske zastitne vrecice (vidjeti gore) sadrzaj se protresa-
njem odn. lupkanjem potiskuje prema dolje kako se sadrzaj
pri otvaranju ne bi oStetio. Polietilenska papirnata vrecica i
ampula smiju se otvarati samo u sterilnim uvjetima. Ste-
rilne komponente (unutarnja PE papirnata vre€ica i
ampula) se predaju na sterilan nacin.

Otvaranje pod sterilnim uvjetima:

Krilca za otvaranje na vrhu vrecice
pomazu u odvajanju PE folije od

papira.

Kako bi se uhvatio $to je moguce veéi
dio krilaca, papir/PE foliju treba drzati
izmedu palca, kaZiprsta i srednjeg prsta.
PE foliju i papir uhvatite cijelom
povrSinom palca i podjednako ih drzite na obje strane.

Vanjska PE papirnata vrecica otvara se pod sterilnim uvje-
tima i na predvidenom mjestu tako da se unutarnja PE
papirnata vrecica sterilno moze izvaditi. Blister pakiranje se
takoder otvara pod sterilnim uvjetima i na predvidenom
mjestu tako da se ampula sterilno moze izvaditi. Prije otva-
ranja unutarnje PE papirnate vrecice sadrzaj se protresa-
njem odn. Ne otvarajte ampulu preko uredaja za mijeSanje
kako bi se sprijecila kontaminacija cementa komadi¢ima
stakla. lupkanjem potiskuje prema dolje kako bi se osigu-
ralo da pri odrezivanju gornjeg ruba vreéice nec¢e do¢i do
prosipanja praha. Kako bi se olak$alo otvaranje ampule, na
njoj je na prijelazu prema glavi ampule oznaeno mjesto
prijeloma. Na ampuli je postavljeno pomagalo za prelama-
nje (cjevcica) kako bi se olaksalo otvaranje ampule. U tu
svrhu se umjesto glave ampule rukom prihvati postavljeno
pomagalo za prelamanje i pomo¢u njega se prelomi glava
ampule. Prelomljena glava ampule ostaje u pomagalu za
prelamanje.

A Ne preporucuje se mijeSanje
PALACOS® fast R+G u (vak ki za mij
nje i/ili sustavima za nanosenje jer se time mijenjaju vre-
mena obrade.

i nanosenje
) .

Ako se PALACOS® fast R+G suprotno preporuci koristi u
(vakuumskom) sustavu za mijeSanje, korisniku se preporu-
¢uje da obvezno ostavi komponente cementa da se hlade
najmanje 24 sata na temperaturi 4-7°C i da se prije pri-
mjene dobro upozna s pona$anjem proizvoda vezano uz
vremena pripreme. Komponente cementa treba izvaditi iz
posude za hladenje tek neposredno prije mije$anja.
Komponente treba mijeSati samo rukom i uz slijedenje opi-
sanog postupka za mije$anje. Vremena mijeSanja, nano$e-
nja i stvrdnjavanja proizvoda PALACOS® fast R+G mozete
pogledati u dijagramu na kraju uputa za uporabu. Pri tome
treba obratiti pozornost na to da su to samo orijentacijske
vrijednosti i da je vrijeme nano$enja i vrijeme stvrdnjavanja
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ovisno o temperaturi, mijeSanju i vlaznosti i da pri tome i
temperature okoline npr. cementnog praha, stola i ruku
igraju vaznu ulogu. ViSe temperature ubrzavaju vremena
nano$enja i stvrdnjavanja.

A Izri¢ito se preporucuje da odredite vremena pripreme
uz uzimanje u obzir konkretnih uvjeta okoline (prije svega
temperature). Osim toga, potrebno je obratiti pozornost na
to da odmah nakon faze mijeSanja pocinje faza nanoSenja i
da pri tome nema faze ¢ekanja.

Mijesanje rukom

Komponente cementa treba staviti u posudu za mijeSanje
pod sterilnim uvjetima tek neposredno prije mijeSanja. Uvi-
jek se mora izmijeSati cjelokupni sadrzaj jedne vrecice s
cjelokupnim sadrzajem jedne ampule, pri ¢emu se preporu-
Cuje da se u posudu za mijeSanje prvo sipa tekucina, a
potom doda prah. MijeSanje se vrsi pod sterilnim uvjetima,
pri ¢emu se obje komponente zajedno mijeSaju ravnomjer-
nim pokretima 30-40 sekundi. Masa nalik tijestu nanosi se
rukom.

Nano$enje kostanog cementa

Kostani se cement moZe nanositi ¢im se smjesa nalik tije-
stu prestane lijepiti za rukavice. Trajanje nanoSenja ovisi o
temperaturi materijala i prostorije. Kako bi se osiguralo
dovoljno fiksiranje, proteza se mora postaviti unutar vre-
menskog okvira predvidenog za nano3enje i ¢vrsto drzati
dok se kostani cement u potpunosti ne stvrdne. Viak
cementa se mora odstraniti dok je jo$ mekan. Korisnik pri
tome mora obratiti pozornost na to da se cementno tijesto
pri temperaturi okoline od 23 °C stvrdnjava za manje od 5
minuta. Korisnik zbog toga mora vrlo brzo u $to kracem vre-
menu pripreme pravilno pozicionirati endoprotezu zgloba
kako bi se izbjeglo njezino nepravilno u¢vrs¢ivanje.

Skladistenje
Ne skladistite na temperaturi iznad 25°C (77 °F).

Rok uporabe/sterilnost

Rok uporabe cementa naveden je na sklopivoj kartonskoj
kutiji, aluminijskoj vre€ici i unutarnjoj vrecici. Nakon isteka
tog navedenog datuma PALACOS® fast R+G se vide ne
smije koristiti. Rokovi uporabe pojedina¢nih komponenata
mogu odstupati od roka uporabe navedenog na sklopivoj
kartonskoj kutiji ovisno o proizvodnji.

Sadrzaji otvorenih ili oSte¢enih aluminijskih zastitnih vre-
Cica, PE vrecica ili blistera s ampulama ne smiju se
ponovno sterilizirati i moraju se zbrinuti na otpad. Ako
cementni prah pozuti, PALACOS® fast R+G se ne smije
viSe koristiti. Cementni prah, PE vrecica i blister s ampu-
lom sterilizirani su etilen-oksidom. Monomerna tekucina je
sterilizirana filtracijom.

Zbrinjavanje na otpad

Pojedina¢ne komponente kostanog cementa, stvrdnuti
kostani cement te (neoci$¢eni) materijal pakiranja treba
zbrinuti na otpad prema vaze¢im lokalnim zakonskim propi-
sima. Polimernu komponentu treba zbrinuti u ovlastenim
odlagalistima za takvu vrstu otpada. Tekuéu komponentu
treba ispariti ispod dobro ventilirane haube ili apsorbirati
inertnim materijalom te prenijeti na otpad u prikladnom
spremniku.



PALACOS® fast R+G

Tulajdonsagok

A PALACOS® fast R+G nagyon gyorsan kot6, réntgenarnyé-
kot ad6, polimetil-metakrilat alapt csontcement. A
Gentamicin az aminoglikozid antibiotikumot tartalmazza, a
megkotott cement és a kdrnyezd szévetek
gentamicinérzékeny baktériumokkal szembeni védelme cél-
jabol.

A PALACOS® fast R+G cirkonium-dioxidot tartalmaz
rontgenkontrasztanyagként. Annak érdekében, hogy a
mtéti teruleten jobban felismerheté legyen, a

PALACOS® fast R+G klorofill (E141) festékanyagot is tar-
talmaz. A csontcementet kozvetlentil felhasznélas el6tt kell
elkésziteni, a por alakd polimerkomponens és a folyékony
monomerkomponens 6sszekeverésével. Az igy kapott képlé-
keny pép néhany percen belil megszilardul.

Osszetétel

Egy csomag PALACOS® fast R+G a gentamicintartalmi
cementport (polimerpor) tartalmazé tasakbél (polimerpor)
és egy barna szin(i tivegampullabél (monomerfolyadék) all.

A cementpor alkotéelemei:

Gentamicin (gentamicinszulfatként) polimetilakrilét,
polimetil-metilmetakrilat, cirkénium-dioxid, benzoil-peroxid
és E141 festékanyag.

Alkotorészek

Gentamicin béazis 0.62g
Cementpor 51.0g
Monomer folyadék 20ml

A monomer folyadék és a cementpor témegaranya
27%:73%.

A monomerfolyadék alkotérészei:

Metilmetakrilat, N,N-dimetil-p-toluidin, hidrokinon, E141
szinezék.

A cementpor haromszorosan csomagolt. A kiils6, alumini-
umbol késziilt, nem steril véd6tasak (lehdmozhato) polieti-
|énpapir-tasakot tartalmaz, amely kiviil nem steril és bell
steril. Ebben taldlhaté egy tovabbi, a cementport tartal-
mazo6 steril polietilénpapir-tasak. A filtraciéval sterilizalt
monomerfolyadékot tartalmazé borostyanséarga ampulla ste-
ril kortilmények kozott kerlt az etilén-oxiddal sterilizalt
kilon buborékcsomagoléasba.

Osszetétel

A cementpor az alabbiakat tartalmazza:

Poli(metil-akrilat, metil-metakrilat) 81%
Cirkénium-dioxid 15%
Benzoil-peroxid 2%
Gentamicin-szulfét 2%

A monomer folyadék az alabbiakat tartalmazza:
Metil-metakrilt 98 %
N,N-dimetil-p-toluidin 2%

Tovabbi alkotéelemek:

A cementporban: klorofill VIII (E141 szinezék)

A monomer folyadékban: klorofill VIII (E141 szinezék) ola-
jos oldatban, hidrokinon

Javallatok

A PALACOS® fast R+G + gentamicin alkalmazasa az
alabbiakra javasolt:

részleges vagy teljes endoprotézisek csonthoz valé stabil
rogzitéséhez, vagy csontdefektusok feltéltésére és
stabilizélaséara bels6 rogzitési eljaras esetén vagy az
endoprotetikus reviziés beavatkozas soran,
csontdefektusok elsédleges vagy masodlagos plasztikai
rekonstrukcidjara.

.

.

Ellenjavallatok

A PALACOS® fast R+G + gentamicin nem alkalmazhaté az

alabbi esetekben:

* a csontcement alkotéelemeivel szembeni ismert vagy
gyanithat6 tulérzékenység esetén,

® terhesség és szoptatas alatt,

® sllyos veseelégtelenség esetén,

* nem gentamicinérzékeny csirék altal okozott, aktiv vagy
nem teljesen kikezelt helyi fert6zés fennallasa esetén.

* A PALACOS® fast R+G nem alkalmas acetabularis iziilet-
endoprotézisek femoralis dsszetevéjének rogzitésére.

Célpopulacié

Gyermekek és serdiil6k esetében kevés bizonyiték all ren-
delkezésre, ezért a PALACOS® fast R+G hasznalata nem
ajanlott.

Ha més lehetéség nem all rendelkezésre (pl. meglévé
m(itéti trauma esetén), a PALACOS® fast R+G hasznalata-
rél a kezelést végzd sebész dont.

Felhasznaloi célcsoport
Klinikai tertileten m(ikddé egészségiigyi szakemberek.



A gentamicin mikrobioldgiai tulajdonsagai

Erzékenység

Az alabbi tablazat osszefoglalja a gentamicin érzékenységi

spektrumat.

® Szokésosan érzékeny fajok

— Aerob Gram-pozitiv baktériumok, pl. Staphylococcus
aureus (methicillin-érzékeny)
— Aerob Gram-negativ baktériumok, pl. Enterobacter,
Escherichia coli3, Klebsiella, Proteus spp, indol-pozitiv
(P. vulgaris), Salmonella enteritica, Serratia!
* Azok a fajok, amelyek a megszerzett ellenallas mellett
problémat jelenthetnek
— Aerob Gram-pozitiv baktériumok, pl. Staphylococcus
aureus (methicillin-rezisztens), Staphylococcus
epidermidis2
— Aerob Gram-negativ baktériumok, pl. Citrobacter,
Pseudomonas aeruginosa, Proteus spp, indol-negativ
(P. mirabilis)
* Inherensen rezisztens fajok
— Anaerob Gram-pozitiv baktériumok, pl. Enterococcus
spp., Streptococcus spp.
— Anaerob baktériumok, pl. Bacteroides spp.,
Clostridium spp.

1 Korszer(i adatok nem talélhatok a kdzleményekben. Var-
haté érzékenység korabbi forrasok, hivatkozasok és
kezelési javaslatok alapjan.

2 Rezisztencia mértéke 50 % feletti, legalabb egy térségben.

3 Rezisztencia ICU szintje = 10%

Hatasméd

A gentamicin aminoglikozid antibiotikum. Noha a pontos
hatdsmechanizmus nem teljesen ismeretes, gy tiinik,
hogy a gyégyszer megakadalyozza a fehérjeszintézist az
arra érzékeny baktériumokban a baktérium-riboszéma 30S
alegységének megkotésével.

Rezisztenciamechanizmus

A gentamicinnel szembeni természetes és kialakulé rezisz-
tenciat mutattak ki mind gram-negativ, mind gram-pozitiv
baktériumokban. A gentamicin-rezisztencia oka lehet a
baktériumsejtfal csokkent permeabilitasa, a riboszémakotési
hely megvéltozasa, vagy konjugécio révén kialakult, plazmid-
kozvetitett rezisztenciafaktor jelenléte. A plazmid-kozvetitett
rezisztencia lehet6vé teszi a rezisztens baktérium szdmara,
hogy enzimatikusan médositsa a gyégyszert acetilalassal,
foszforilaléssal vagy adeniléléssal és ez atvihet6é azonos
vagy kiilonbozo fajok organizmusai kozott. Méas
aminoglikozidekkel és tobb mas fertézéselleni szerrel (pl.
kléramfenikol, szulfonamidok, tetraciklin) szembeni rezisz-
tencia atviheté ugyanazon a plazmidon. A rezisztencia
elterjedtsége foldrajzilag valtozhat a kivélasztott fajokra, és
kivanatos a rezisztenciara vonatkoz6 helyi informéacid, stlyos
fert6zések kezelése esetén kiilonosen.

Mellékhatésok

Altalanos informéci6

A protézisagy el6készitése utan vagy kozvetleniil a csontce-
atmeneti vérnyomascsokkenés jelentkezik.

Egyes esetekben sllyos szovédmények Iéphetnek fel pél-
daul stlyos allergias reakciok formajaban, beleértve az
anafilakszias sokkot, a szivmegallést illetve akar a hirtelen
halalt is.
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A pulmonélis, kardiovaszkularis szovédmények, példaul a
tidéembdlia és a szivmegallds megel6zése érdekében ajan-
lott az implantécids teriiletet izoténiés oldattal alaposan
kiébliteni (nagy nyomassal) a csontcement beillesztése
el6tt. Pulmonalis illetve kardiovaszkuléris szévédmények
esetén folyamatosan figyelni kell a vérvolument, és lehetd-
ség szerint emelni kell.

Akut respiracios elégtelenség esetén anesztezioldgiai intéz-
kedéseket kell tenni.

A poli(metil-metakrilat) csontcement alkalmazésakor ezen
kiviil az aldbbi nemkivéanatos hatasokat figyelték meg:
tromboflebitisz, hemorragia és trochanter burzitisz.

Egyéb megfigyelt mellékhatésok: j csont heterotopicus
kialakulésa, a csontcementdarabokon kialakulé oszteolizis,
szivizominfarktus, révid ideig tart6 szivritmuszavarok,
stroke.

Gentamicin

A gentamicin PALACOS® fast R+G-hez val6 hozzéadasa
miatt elvileg felléphetnek az antibiotikumra jellemz6 mel-
|ékhatasok:

a hallé- és vesztibularis idegek karosodasa;

vesetoxicitds Beszamoltak a vesére gyakorolt karos hatasok-
rél, amelyeket a sejtek vagy a fehérje vizeletben valé meg-
jelenése, illetve a szérumkreatinin szintjének novekedése
vagy az oliguria jelez. Ezek a mellékhatésok gyakrabban
fordulnak el6 olyan péacienseknél, akiknek a kortérténeté-
ben veseelégtelenség szerepel. A gentamicin klinikai dézi-
sanak alkalmazasakor ritkdn Fanconi-szindréma vagy
Bartter-szer(i szindréma |épett fel.

Neuromuszkuléris blokad / neurotoxicitas: Mar megéllapi-
totték a nyolcadik agyidegnek mind a vesztibuléris, mind a
hallé agaira gyakorolt stlyos mellékhatésokat, féként vese-
problémakban szenvedd betegek esetében. A tiinetek kozé
tartozik a szédilés/szédllésérzés, filzugas, flulcsengés és
hallasvesztés, amelyek, mint mas aminoglikozidok eseté-
ben is, visszafordithatatlanok lehetnek. A toxicitas kockaza-
tat esetlegesen fokozd tovabbi tényezék kozé tartozik tob-
bek kozott a dehidrécio és az elézetes expozicié ototoxikus
szerekkel;

Ritka esetekben paresztézia, teténia és izomgyengeség;
Ritka esetekben allergiés reakciok (exanthema, urticaria,
anaphylacticus reakciok);

Mint minden aminoglikozid, a gentamicin is potencialisan
nefro- és/vagy ototoxikus. A legtobb esetben a gentamicin
okozta hallaskarosodas visszafordithatatlan, mig a veseka-
rosodés visszafordithaté.

A gentamicinnel potenciélisan dsszefiiggs, tovabbi megfi-
gyelt mellékhatasok tobbek kozott a kovetkezdk: légzésde-
presszio, letargia, zavartsag, depresszio, lataszavarok,
étvagycsokkenés, sulyvesztés, valamint hipoténia, illetve
hiperténia; bérkitités, viszketés, csalankiiités, altalanos
égésérzet, gégef6odéma, anafilaxias reakciok, laz, fejfajas,
hanyinger, hanyas, fokozott nyélelvalasztas és sztomatitisz;
purpura, pseudotumor cerebri, akut organikus agyi szind-
réma, tudéfibrozis, alopecia, iziileti fajdalom, tranziens
hepatomegélia és splenomegalia.

A PALACOS® fast R+G alkalmazésa a gentamicin magas
baktericid, de lokélisan korlatozott koncentréciéjat idézi
el6. Ezért a fent lefrt mellékhatasok fellépése igen val6szi-
ndtlen. A gentamicin megfelel6 6vatosséaggal alkalmazandé,
és beszlikiilt vesefunkciéval rendelkez6 paciensek esetében
a gentamicin szérumszintjét monitorozni kell, kiilénésen ha



parhuzamosan parenteralis aminoglikozid- vagy
izomrelaxans-kezelésben részestilnek. Ez azokra a pacien-
sekre is érvényes, akiknek az anamnézisében
neuromuszkularis betegségek (pl. myasthenia gravis, Par-
kinson-kér) szerepelnek.

Allergias reakciok felléphetnek a dézistdl fliggetlendl.

Kélcsonhatasok

Gentamicin

lzomrelaxald szerek és éter adagolésa erésitik a gentamicin
neuromuszkularisan blokkolé tulajdonsagait. Azonban ez a
rendkivil alacsony szérumkoncentracié miatt relative valé-
szin(itlen, kulonosen egészséges vesével rendelkezé bete-
geknél. A kdlcsonhatésok valdszin(isége aranyosan novek-
szik a gentamicin szérumkoncentréciéjaval, kiilondsen
korlatozott vesefunkciodju paciensek esetén.

A gentamicinnek az alabbi gyégyszercsoportokkal kapcsola-
tos kélcsénhatésait figyelték meg:

Egyidejiileg, illetve kozvetleniil egymas utan alkalmazott
neurotoxikus és/vagy nefrotoxikus gyogyszerek, tobbek
kozott tovabbi aminoglikozidok, polimixin-B, kolisztin,
ciszplatin, ciklosporinok, foszkarnet, vankomicin,
amfotericin-B, klindamicin és cefalosporin.

Erés diuretikumok: etakrinsav, furoszemid és egyéb erds
diuretikumok, amelyek maguk is ototoxikus hatastak lehet-
nek, vagy fokozhatjak az aminoglikozidok toxicitasat az
antibiotikum szérum- és szovetbeli hatdéanyagszintjének
médositasa altal.

Izomrelaxénsok: elsésorban a szukcinilkolin, a tubokurarin,
a dekametoénium, a halogénezett szénhidrogén alapu inha-
laciés anesztetikumok vagy az opioid fajdalomcsillapitok. A
gentamicin kélcsonhatéasba léphet ezekkel a gyogyszerekkel
a vazizomzat gyengeségét és légzésdepressziét (apnoé)
okozva. Ezen gydgyszereknek és a gentamicinnek mitét
alatti vagy a posztoperativ id6szak soran torténé egyittes
alkalmazasa gondos megfigyelést igényel kiilénésen akkor,
ha a m(itétet kovet6en fennall a neuromuszkuléris blokk
nem teljes reverzidjanak a lehetésége.

Ezen talmenden olyan komplikaciokra is gondolni kell,
amelyek minden sebészeti beavatkozasnal felléphetnek.

Ovintézkedések

Az operélé személyzet részérdl

A PALACOS® fast R+G alkalmazésa el6tt a sebésznek ala-
posan meg kell ismernie annak tulajdonsagait, kezelését és
alkalmazasét.

Az alkalmazénak az els6 alkalmazas el6tt feltétlendl gyako-
rolnia kell a PALACOS® fast R+G készitmény teljes kikeve-
rési, kezelési és felviteli eljarasait.

A PALACOS® fast R+G csakis manudlisan keverhets és
alkalmazhaté: Nem ajanlott a PALACOS® fast R+G kikeve-
rése és alkalmazasa (vakuumos) kevergrendszerben vagy
alkalmazé rendszerben!

Ha a PALACOS® fast R+G az ajanlés ellenére (vakuumos)
keverérendszerben keril alkalmazésra, kifejezetten javasol-
juk az alkalmazénak a cementkomponensek el6h(itését leg-
alabb 24 éran keresztiil 4-7 °C hmérsékleten, és a termék
viselkedésének megmunkalasi idékre vonatkozé intenziv
tanulményozasat alkalmazas el6tt. A cement komponenseit
csak kozvetlenill a keverés el6tt szabad kivenni a hiité-
edénybdl.
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AX A felhasznalé figyelembe kell vegye, hogy ez a speci-
alis cementmassza 23 °C kornyezeti hdmérséklet esetén 5
percnél rovidebb id6 alatt kikeményedik. Ezért a rogzitendd
izlilet-endoprotézi a rovid kalasi idon beliil
igen gyorsan helyesen kell pozicionalni, az iziilet-
endoprotézisek hibas rogziilésének elkeriilése végett.

A monomerfolyadék erésen illékony és gyulékony. Kordbban
mar beszamoltak arrél, hogy a monomerg6z6k meggyullad-
tak, amikor elektrokauterizacios eszkozt alkalmaztak a rovid
idével kordbban bejuttatott csontcement kézelében 1évé
mtéti teriileten. A monomer erds zsiroldé hatéssal is
rendelkezik, ezért tgyelni kell ra, hogy ne keriiljon
kozvetlentl a bérre. A monomer, illetve az elkészitett
PALACOS® fast R+G cement kezelése kdzben mindig
keszty(t kell viselni, amely biztositja a bér szaméara
sziikséges védelmet, megakadalyozva, hogy metil-metakrilat
monomer keriilhessen ra. A PVP (hérom réteg(i polietilén,
etilén-vinil-alkohol kopolimer, polietilén) és Viton®/butil
keszty(ik hosszutavu tapasztalatok alapjan j6 védelmet
biztositanak. A biztonsag novelése érdekében javasolt két
par keszty(i egymas feletti viselése, pl. a szokésos latex
sebészkeszty(i f6lé huzott polietilén sebészkeszty(. Latex
vagy polisztirol-butadién keszty(i 5nmagéaban val6 viselése
nem megfelel6. Erdekl6djon a keszty(it gyarté cégnél, hogy
mely tipusu keszty(ik alkalmasak a ilyen jelleg(i
munkakhoz. A monomer gézei ingerelhetik a légutakat és a
szemet, és a majat is kérosithatjék. Beszamoltak olyan
esetekrdl, amelyekben a monomerrel valé kézvetlen
érintkezés borirritaciot okozott. A lagy kontaktlencsék
gyartoi artalmas vagy ingerl6 hatast gézok jelenléte esetén
javasoljék a lencsék kivételét. Mivel a lagy kontaktlencsék
atengedik a folyadékokat és a gézokat, ezek hordésa nem
ajanlott a m(itében metilmetakrilat alkalmazésa esetén.

A péciensnél alkalmazandé évintézkedések

A csontcement implantécidja sorén és kdzvetleniil utana
gondosan figyelni kell a vérnyomast, a pulzust és a Iégzést.
Ezen vitélis jelek minden jelentds valtozésat haladéktalanul
ki kell kiiszobdlIni szakszer(i intézkedések megtételével. A
PALACOS® fast R+G alkalmazasanal kozvetleniil a csontce-
ment bevitele el6tt az el6készitett csontot gondosan meg
kell tisztitani, szivast kell rajta alkalmazni és meg kell sz&-
ritani.

Terhesség és szoptatas

A gentamicinrél ismert, hogy &tjut a placentan, de a magas
doézisok esetén fellépd anyai toxicitas ellenére sem hoz létre
strukturélis rendellenességeket. Az embereken rendelke-
zésre &ll6 korlatozott tapasztalat nem utal a strukturalis
rendellenességek megndvekedett kockazatara. A magzatban
fellépd ototoxicitas és nephrotoxicitas veszélye potenciéli-
san fennall, de klinikailag nem bizonyitott. Ezen okokbdl
PALACOS® fast R+G alkalmazasa terhesség alatt nem
javallott, kivéve, ha az anya szdmara jelentett el6ny
nagyobb, mint a magzatot érint6 potenciélis kockazat.

A gentamicin kis mennyiségben kivélasztédik az emberi
anyatejbe. Az Ujszilott bélrendszer fokozott permeabilitésa
miatt nem zérhat6 ki az akkumulécié és ototoxicitas. Ezen
okokbol a PALACOS® fast R+G szoptatés alatti alkalmazésa
esetén az anya szaméra jelentett el6nynek nagyobbnak kell
lennie, mint amekkora a gyermeket érinté potencialis
kockazat.



Inkompatibilitasok

Vizes (pl. antibiotikum-tartalmu) oldatokat nem szabad a
csontcementhez keverni, mivel ez jelentésen ronthatja a
cement fizikai és mechanikai tulajdonségait.

Adagolas

A cementpor és a folyékony monomer 6sszekeverése utan
gyorsan kotd, képlékeny pép jon létre, amelyet rogzités és/
vagy kitoltés céljabdl kell a csontiiregbe vinni. A
PALACOS® fast R+G zold festékanyagot tartalmaz, hogy a
cement j6l felismerhet legyen a m(itéti teriileten.

A Egy adag cement elkészitéséhez dssze kell keverni a
port tartalmazé tasak és a monomerfolyadékot tartalmazé
ampulla teljes tartalmat.

A cementpép szlikséges mennyisége a sebészeti beavatko-
zés jellegétdl és az alkalmazott technikatél fugg. Adott
esetben a felesleges cementet el kell dobni. A m(itét meg-
kezdése el6tt a PALACOS® fast R+G cementbdl legalabb
egy tovabbi adag éalljon rendelkezésre.

Elkészités

El6készités:

A felhasznalé figyelembe kell vegye, hogy a javasolt keve-
rési mod esetén (nincs keverdrendszer) a cementkompo-
nenseket nem kell el6htiteni. A nem steril aluminium védés-
tasak (lasd fentebb) felnyitasa el6tt a tasak razogatasaval
vagy meglitogetésével gondoskodni kell réla, hogy tartalma
a csomag aljara keriiljon, biztositva ezzel, hogy a felnyitas-
kor ne sériiljon meg a tartalom. A port tartalmzo polietilén-
papir-tasak és az ampulla csak steril kortilmények kézott
nyithaté fel. Ehhez a steril komponenseket (a bels6
PE-papirtasakot és az ampullat) steril helyre kell helyezni.

Felnyitas steril kortilmények kozott:

A tasak tetején 1évé nyitofilek segitenek
a PE félia és a papir szétvalasztasaban.
A ful minél nagyobb részének
megfogasahoz a papirt, illetve a féliat a
havelykujj, a mutatéujj és a kdzépsé ujj
kozé kell szoritani.

Kérjik, a huivelyujja teljes feltletét
hasznélja a papir, illetve a félia megfogaséhoz, és
eltavolitasukhoz mindkét oldalt egyformén huzza.

A kiils6 polietilénpapir-tasakot a megjelolt ponton, steril
kértlmények kozott kell felnyitni, hogy a belsé polietilén-
papir-tasak a kivétele utan is steril maradjon. Az ampullak
buborékcsomagolasanak felnyitasa szintén a jeldlés szerint,
steril korilmények kozott torténjen, hogy az ampulla kivé-
telkor steril maradjon. A bels6 polietilénpapir-tasak felnyi-
tésa el6tt annak tartalmat a tasak megrazogatasaval vagy
meglitogetésével az aljara kell juttatni, hogy a felsé rész
levagéasakor nehogy kiszérédjon a por egy része. A cement
tivegszilankokkal val6 szennyezédésének elkeriilése céljabdl
ne a keverd eszkoz felett nyissa fel az ampullat. Az tiveg-
ampullat Ggy képezték ki, hogy a nyakan bejeldlt helyen
kénnyen térhet6 legyen. Az ampullak ampullanyité eszkoz-
zel (csbvel) egyitt kaphatok, ami megkénnyiti az ampullak
kinyitasat. Ebben az esetben nem az ampulla fejét, hanem
a racsatlakoztatott ampullanyitét megfogva kell lepattintani
az ampulla fejét. A letort ampullafej a csében marad.
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A Nem ajanlott a PALACOS® fast R+G kikeverése és
alkalmazésa (vakuumos) keverdrendszerben és/vagy alkal-
maz6 rendszerben, mivel ez mérheté befolyassal van a
megmunkalasi iddkre.

Ha a PALACOS® fast R+G az ajanlas ellenére (vakuumos)
kever6rendszerben ker(il alkalmazasra, kifejezetten javasol-
juk az alkalmazénak a cementkomponensek eléh(itését leg-
aldbb 24 6ran keresztil 4-7 °C hémérsékleten, és a termék
viselkedésének megmunkalasi idékre vonatkozé intenziv
tanulményozésat alkalmazas el6tt. A cement komponenseit
csak kozvetlenill a keverés el6tt szabad kivenni a hiité-
edénybdl.

A csontcement kikeverése csak az aldbb ismertetett eljaras-
sal torténhet. A PALACOS® fast R+G keverési, megmunka-
lasi és kotési idéi megtudhatok a kévetkez6 oldalakon talal-
haté diagramokbél. Ennél szem el6tt kell tartani, hogy ezek
csak irdnyad6 értékek, mivel a megmunkalési és a kotési
id6t befolyasolja a hémérséklet, a keverés és a paratarta-
lom, ezért |ényeges tényezé a kozvetlen kornyezet, pl. a
cementpor, a keverérendszer, a munkaasztal és a kéz
hémérséklete is. Magasabb hdmérsékletek csokkentik a
varakozasi, a megmunkalasi és a kotési idét.

A Nyomatékosan ajanlott a i idok elézet

ghatarozasa a konkrét kornyezeti feltételek (mindenek-
el6tt hdmérséklet) mellett. Tovabba figyelembe kell venni,
hogy az alkalmazasi fazis kdzvetleniil a keverési fazis utén
kezdddik, anélkiil, hogy varakozasi fazist is be kellene tar-
tani.

Kézzel torténd keverés

A cement 6sszetevéit csak kdzvetleniil a keverés el6tt toltse
keverGedénybe, steril feltételek mellett. Mindig egy teljes
tasak tartalmat kell kikeverni egy teljes ampulla tartalma-
val, ahol ajanlatos el6szor a folyadékot, és azutan a port a
keverGedénybe télteni, A keverés steril korilmények kozott
torténik, amelynek soran 30-40 masodperc egyenletes
keverés alatt a két komponens sszekeveredik. A pépes
anyagot kézzel kell alkalmazni.

A csontcement alkalmazasa

A csontcement akkor hasznélhaté fel, amikor a tésztaszer(i
csontcement mar nem ragad a keszty(ire. Az alkalmazasi
id6 fligg az anyag hémérsékletétdl és a szobahémérséklet-
t6l. A megfelel6 rogzités érdekében a protézist a megadott
megmunkalasi idén belll, vagyis a csontcement teljes meg-
szilardulasaig kell behelyezni és tartani. A felesleges
cementet addig kell eltavolitani, amig még puha. A felhasz-
nalé figyelembe kell vegye, hogy ez a specialis cement-
massza 23 °C kornyezeti hmérséklet esetén 5 percnél rovi-
debb id6 alatt kikeményedik. Ezért a felhasznalonak a
rogzitendé iziilet-endoprotéziseket a rovid megmunkalasi
idén bell igen gyorsan helyesen kell pozicionalnia, az
iztilet-endoprotézisek hibas rogzilésének elkeriilése végett.

Tarolas
Maximum 25 °C-on (77 °F) tarolandé.

Tartéssag/Sterilitas

A készitmény lejarati ideje a kartondobozon, a védé alumi-
niumtasakon és a belsé tasakon is megtalalhaté. Ezen meg-
adott datum lejarta utan a PALACOS® fast R+G mar nem



alkalmazhaté. Az egyes komponensek eltarthatéséga gyar-
tasi okok miatt eltérhet a kartondobozon feltiintetett ada-
toktal.

A felnyitott vagy sériilt aluminium védétasakok, PE-tasakok
és ampullabliszterek tartalmat tilos Gjrasterilizalni, ezért
azokat el kell dobni. A cementpor elszinez6dése esetén a
PALACOS® fast R+G mar nem alkalmazhaté. A cementpor,
a PE-tasak és az ampulla-buborékcsomagolas sterilizalésa
etilén-oxid gazzal tortént. A monomer folyadékot pedig szl-
réssel sterilizaltak.
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Hulladékba helyezés

A csontcement 6sszetevéi, a kikeményedett csontcement,
valamint a (meg nem tisztitott) csomagoléanyag hulladékke-
zelését a helyi torvényi eldirasoknak megfeleléen kell
végezni. A polimer dsszetevét erre felhatalmazott hulladék-
kezel6nek adja &t. A folyékony osszetevét elszivofiilkében
kell elparologtatni vagy inert anyaggal felitatni, és megfeleld
taroléba kell kidobni.



PALACOS® fast R+G

Proprieta

PALACOS® fast R+G & un cemento osseo radiopaco a indu-
rimento molto rapido su base di poli-(metilmetacrilato).
Contiene I'antibiotico aminoglicosidico gentamicina per la
protezione del cemento solidificato e del tessuto adiacente
dalla colonizzazione di batteri sensibili alla gentamicina.
PALACOS® fast R+G contiene biossido di zirconio come
mezzo di contrasto radiopaco. Per migliorare la visibilita
nel sito chirurgico, PALACOS® fast R+G ¢ stato colorato in
verde con clorofilla (E141). Il cemento osseo viene prepa-
rato immediatamente prima dell’'uso, miscelando il poli-
mero in polvere con il monomero liquido. In questo pro-
cesso si ottiene un composto plastico, che indurisce nel
giro di pochi minuti.

Composizione

Una confezione di PALACOS® fast R+G contiene una busta
di polvere di cemento con gentamicina (polimero in pol-
vere) e una fiala in vetro marrone (monomero liquido).

Componenti del polimero in polvere:

Gentamicina (sotto forma di solfato di gentamicina),
poli(metilacrilato, metilmetacrilato), biossido di zirconio,
perossido di benzoile, colorante E141.

Ingredienti

Formato della
confezione

Base di gentamicina 0.62g
Polvere di cemento 51.0g
Monomero liquido 20ml

Il rapporto percentuale in massa tra il monomero liquido
e il polimero in polvere € 27/73.

Componenti del monomero liquido:

Metilmetacrilato, N,N-dimetil-p-toluidina, idrochinone e
colorante E141.

La polvere di cemento & contenuta in tre confezioni. La
busta protettiva esterna, non sterile, in alluminio contiene
una busta in carta-polietilene, non sterile all’esterno e
sterile all’interno. Questo contiene, a sua volta, un’altra
busta in carta-polietilene sterile contenente la polvere di
cemento. Anche la fiala in vetro marrone contenente il
monomero liquido sterilizzato mediante filtrazione & stata
confezionata in condizioni sterili all’interno di una confe-
zione blister singola sterilizzata con ossido di etilene.

Composizione

La polvere di cemento contiene:

Poli(metilacrilato/metil metacrilato) 81%
Biossido di zirconio 15%
Perossido di benzoile 2%
Gentamicina solfato 2%

11 monomero liquido contiene:
Metilmetacrilato 98 %
N,N-dimetil-p-toluidina 2%

Altri componenti:

Nella polvere di cemento: Clorofilla VIII (colorante E141)
Nel monomero liquido: Clorofilla VIII (colorante E141)

in una soluzione oleosa, idrochinone

Indicazioni

PALACOS® fast R+G con gentamicina ¢ indicato per

e ancoraggio stabile di protesi totali o parziali nell’osso o
riempimento e stabilizzazione di difetti ossei nell’ambito
del trattamento di fissazione interna oppure di interventi
di revisione delle protesi

ricostruzione plastica primaria e secondaria di difetti
ossei.

Controindicazioni

PALACOS® fast R+G con gentamicina non deve essere
impiegato nei seguenti casi:

e in caso di ipersensibilita sospetta o dimostrata ai compo-
nenti del cemento osseo

in gravidanza e durante I'allattamento

in caso di grave insufficienza renale

in presenza di un’infezione locale attiva o non completa-
mente trattata, causata da batteri non sensibili alla gen-
tamicina

PALACOS® fast R+G non & indicato per I'ancoraggio dei
componenti femorali di protesi dell’articolazione coxo-
femorale.

Gruppi di pazienti destinatari

Esistono poche evidenze riguardanti I'impiego nei bambini
e negli adolescenti, pertanto si sconsiglia di utilizzare
PALACOS® fast R+G in questo gruppo di pazienti.

In mancanza di altre opzioni, ad esempio qualora sussi-
stano traumi chirurgici, I'impiego di PALACOS® fast R+G
sara a discrezione del chirurgo curante.

Gruppo di operatori destinatari
Professionisti sanitari presso strutture cliniche.



Proprieta microbiologiche della gentamicina

Sensibilita

La seguente tabella riassume lo spettro di sensibilita della
gentamicina

® Specie comunemente suscettibili

— Aerobi gram-positivi, ad es. Staphylococcus aureus
(meticillino-sensibile)

— Aerobi gram-negativi, ad es. Enterobacter, Escherichia
coli3, Klebsiella, Proteus spp, indolpositiv (P. vulgaris),
Salmonella enteritica, Serratial

e Specie che, in caso di resistenza acquisita,

potrebbe costituire un problema

— Aerobi gram-positivi, ad es. Staphylococcus aureus
(meticillino-sensibile), Staphylococcus epidermidis?

— Aerobi gram-negativi, ad es. Citrobacter, Pseudomonas
aeruginosa, Proteus spp, indolo-negativo (P. mirabilis)

e Specie intrinsecamente resistenti

— Anaerobi gram-positivi, ad es. Enterococcus spp.,
Streptococcus spp.

— Anaerobi, ad es. Bacteroides spp., Clostridium spp.

1 Nella letteratura non sono disponibili dati aggiornati.
La sensibilita si riferisce a precedenti fonti,
riferimenti e raccomandazioni di trattamento.

2 Grado di resistenza di oltre il 50 % in almeno una
regione.

3 Livello di resistenza nelle unita di terapia
intensiva = 10 %

Meccanismo di azione

La gentamicina € un antibiotico aminoglicosidico. Sebbene
non sia stato ancora completamente chiarito il suo preciso
meccanismo di azione, sembra che il farmaco inibisca la
sintesi proteica nei batteri suscettibili, legando la subunita
30S del ribosoma batterico.

Meccanismo di resistenza

E stata dimostrata la resistenza naturale e acquisita alla
gentamicina sia nei batteri gram-negativi che gram-positivi.
La resistenza alla gentamicina puo essere dovuta alla ridotta
permeabilita della parete cellulare batterica, all’alterazione
nel sito di legame ribosomiale o alla presenza di un fattore
di resistenza plasmide-mediato, acquisito mediante coniu-
gazione. La resistenza plasmide-mediata consente ai batteri
resistenti di modificare enzimaticamente il farmaco mediante
acetilazione, fosforilazione o adenilazione e puo trasferirsi
da organismo a organismo della stessa specie o di specie
differenti. La resistenza ad altri aminoglicosidi e numerosi
altri agenti antinfettivi (ad es. cloramfenicolo, sulfonamidi,
tetraciclina) puo trasferirsi allo stesso plasmide. La preva-
lenza della resistenza puo variare geograficamente per
determinate specie; € opportuna quindi un’informazione
locale sulla resistenza batterica, soprattutto per il tratta-
mento di gravi infezioni.

Effetti collaterali

Informazioni generali

Dopo la preparazione del distretto osseo o subito dopo
I"impianto del cemento osseo e della protesi si registra
raramente un calo temporaneo della pressione sanguigna.
In alcuni casi possono insorgere gravi complicanze che, a
loro volta, possono causare arresto cardiaco o addirittura
shock anafilattico e decesso improvviso.
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Per evitare complicanze polmonari e cardiovascolari, quali
embolia polmonare e arresto cardiaco, si raccomanda di
irrigare accuratamente il sito dell'impianto con una solu-
zione isotonica (lavaggio pulsato) prima di applicare il
cemento osseo. In caso di eventi polmonari o cardiovasco-
lari & necessario monitorare ed eventualmente aumentare il
volume ematico.

In caso di insufficienza respiratoria acuta occorre adottare
provvedimenti anestesiologici.

Durante I'impiego dei cementi ossei in poli(metilmetacri-
lato) sono stati inoltre osservati i seguenti eventi avversi:
tromboflebite, emorragia, borsite trocanterica.

Altri effetti collaterali osservati: formazione di nuovo tes-
suto osseo eterotopico, osteolisi a causa di frammenti di
cemento osseo, infarto miocardico, aritmia cardiaca di
breve durata, incidente cerebrovascolare.

Gentamicina

La presenza di gentamicina in PALACOS® fast R+G, pud
provocare, in linea di principio, effetti collaterali caratteri-
stici di questo antibiotico; nello specifico danni a carico
dei nervi uditivi e vestibolari.

Tossicita renale: Sono state riportate reazioni avverse a
carico dei reni, come dimostrato dalla presenza di cellule o
proteine nelle urine, dall’aumento della creatinina sierica o
dall’oliguria. Questi effetti collaterali sono piu frequenti nei
pazienti con anamnesi di insufficienza renale. L'applica-
zione di dosi cliniche di gentamicina ha portato alla com-
parsa occasionale della sindrome di Fanconi o di una sin-
drome simile a quella di Bartter;

Blocco neuromuscolare / neurotossicita: Sono stati riportati
gravi effetti collaterali sia ai rami vestibolari che acustici
degli otto nervi cranici, soprattutto nei pazienti con insuffi-
cienza renale. | sintomi includono capogiri, vertigini, tin-
nito, rumori nell’orecchio, perdita dell’udito, che, come nel
caso degli altri aminoglicosidi, possono essere irreversibili.
Altri fattori che possono aumentare il rischio di tossicita
sono la disidratazione e la precedente esposizione ad altri
farmaci ototossici;

Rari casi di parestesia, tetania e debolezza muscolare;
Reazioni allergiche (esantema, orticaria e reazioni anafilat-
tiche) in casi rari.

Come tutti gli aminoglicosidi, anche la gentamicina e
potenzialmente nefrotossica e/o ototossica. In gran parte
dei casi i danni a carico dell’udito causati dalla gentami-
cina sono irreversibili, mentre i danni renali sono reversibili.
Altri effetti collaterali riportati, probabilmente correlati alla
gentamicina, includono: depressione respiratoria, letargia,
stato confusionale, depressione, disturbi visivi, riduzione
dell’appetito, calo ponderale, ipotensione e ipertensione;
esantema, prurito, orticaria, bruciore generalizzato, edema
laringeo, reazioni anafilattoidi, febbre, cefalea, nausea,
vomito, aumentata salivazione e stomatite; porpora, pseu-
dotumore cerebrale, sindrome cerebrale organica acuta,
fibrosi polmonare, alopecia, dolore articolare, epatomegalia
e splenomegalia transitoria.

L'applicazione di PALACOS® fast R+G comporta una con-
centrazione elevata di gentamicina ad azione battericida,
che rimane tuttavia localizzata. Pertanto, anche I'insor-
genza degli effetti collaterali sopra descritti & estrema-
mente improbabile. Si raccomanda di impiegare la genta-
micina con estrema cautela e di monitorare il livello di
gentamicina nel siero nei pazienti con funzionalita renale



compromessa, soprattutto in caso di trattamento con ami-
noglicosidi parenterali o miorilassanti. Cio & valido anche
per i pazienti con malattie neuromuscolari pre-esistenti (ad
es. miastenia gravis, morbo di Parkinson).

Eventuali reazioni allergiche possono verificarsi indipen-
dentemente dalla dose.

Interazioni

Gentamicina

L'azione di blocco neuromuscolare della gentamicina pud
essere potenziata dalla somministrazione di miorilassanti
ed etere. Tale effetto € comunque relativamente improba-
bile dato il livello nel siero molto basso raggiunto dalla
gentamicina, soprattutto nei pazienti con reni sani. La pro-
babilita di interazioni aumenta proporzionalmente al livello
di gentamicina nel siero, soprattutto nei pazienti con fun-
zionalita renale compromessa.

Sono state riportate interazioni della gentamicina con i
seguenti gruppi di farmaci:

Utilizzo concomitante o sequenziale di farmaci neurotossici
e/o nefrotossici, inclusi altri aminoglicosidi, polimixina B,
colistina, cisplatino, ciclosporina, foscarnet, vancomicina,
amfotericina B, clindamicina e cefalosporina.

Potenti diuretici: acido etacrinico, furosemide o altri
potenti diuretici che possono pure causare ototossicita o
potenziare la tossicita degli aminoglicosidi, alterando il
livello di azione degli antibiotici nel siero e nei tessuti.
Miorilassanti: soprattutto la succinil-colina e la tubocura-
rina, il decametonio, gli anestetici inalatori a base di idro-
carburi alogenati o gli analgesici oppioidi. La gentamicina
puo interagire con questi farmaci e causare debolezza
dell’apparato muscolo-scheletrico e depressione respirato-
ria (apnea). L'uso concomitante di questi farmaci e della
gentamicina durante interventi chirurgici o nella fase post-
operatoria deve essere tenuto sotto stretto controllo, spe-
cialmente se sussiste la possibilita di un’inversione incom-
pleta del blocco neuromuscolare in fase post-operatoria.
Possono inoltre verificarsi complicanze comuni a qualsiasi
tipo di intervento chirurgico.

Misure precauzionali

Utilizzo da parte del personale di sala operatoria

Prima dell’uso I'operatore deve avere acquisito buona fami-
liarita con le proprieta, la manipolazione e 'applicazione di
PALACOS® fast R+G.

E opportuno che I'operatore abbia esercitato I'intera proce-
dura di miscelazione, manipolazione e applicazione di
PALACOS® fast R+G prima di procedere al relativo utilizzo.

A PALACOS® deve essere miscelato e applicato solo
manualmente. Si sconsiglia di miscelare e applicare
PALACOS® fast R+G nel sistema di miscelazione (sotto
vuoto) o nel sistema di applicazione!

Se contrariamente a quanto raccomandato si usa
PALACOS® fast R+G in un sistema di miscelazione (sotto
vuoto), si consiglia vivamente all’utilizzatore di refrigerare
preventivamente i componenti del cemento per almeno 24
ore a 4-7°C e di acquisire una perfetta familiarita con i
tempi di lavorazione del prodotto prima del suo uso. In
questo caso i componenti del cemento devono essere
estratti dal contenitore freddo immediatamente prima della
miscelazione.
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A L'utilizzatore tenga presente che questa speciale
pasta di cemento ad una temperatura ambiente di 23°C
indurisce in meno di 5 minuti. Pertanto la protesi articolare
da ancorare deve essere posizionata correttamente con
grande rapidita in questo breve lasso di tempo per evitare
un ancoraggio errato della protesi.

Il monomero liquido & altamente volatile e infiammabile.
Sono stati segnalati casi di accensione dei fumi di mono-
mero dovuti all'impiego di dispositivi di elettrocauterizza-
zione in siti chirurgici in prossimita di cementi ossei
appena impiantati. Il monomero & inoltre un potente sol-
vente lipidico, quindi non deve venire a diretto contatto
con il corpo. Durante la manipolazione del monomero o del
cemento PALACOS® fast R+G preparato, indossare guanti
che garantiscano la necessaria protezione della pelle dalla
penetrazione del monomero metilmetacrilato. | guanti in
PVP (polietilene a tre strati, copolimero etilene vinil alcol,
polietilene) e i guanti in Viton®/butile hanno dimostrato un
buon grado di protezione per un periodo di tempo prolun-
gato. Si consiglia di indossare due paia di guanti, vale a
dire un paio di guanti da chirurgo in polietilene sopra un
paio di guanti da chirurgo standard in lattice. Il solo uti-
lizzo di guanti in lattice o in polistirenebutadiene é inade-
guato. Informarsi presso il proprio fornitore sul tipo di
guanti pil adatti per questo tipo di applicazione. | vapori di
monomero possono irritare gli occhi e le vie respiratorie e,
in alcuni casi, danneggiare il fegato. Sono stati riferiti casi
di irritazione cutanea dovuta al contatto con il monomero. |
produttori di lenti a contatto morbide consigliano di
toglierle in presenza di vapori nocivi o irritanti. Data la loro
permeabilita a liquidi e gas, le lenti a contatto morbide non
devono essere indossate in sala operatoria quando si uti-
lizza metilmetacrilato.

Utilizzo sul paziente

Durante e subito dopo I'inserimento del cemento osseo
occorre monitorare accuratamente la pressione arteriosa, il
polso e la respirazione. Eventuali variazioni significative di
queste funzioni vitali devono essere immediatamente
affrontate con adeguati provvedimenti. Se si utilizza
PALACOS® fast R+G, il distretto osseo preparato deve
essere sottoposto ad accurata pulizia, aspirazione e asciu-
gatura prima di inserire il cemento osseo.

Gravidanza e allattamento

E noto che la gentamicina attraversa la placenta, ma non
provoca malformazioni strutturali nonostante la tossicita
materna ad alti dosaggi. Negli esseri umani, 'esperienza
limitata non ¢ tale da poter indicare un aumentato rischio
di malformazioni strutturali. L'ototossicita e nefrotossicita
nel feto costituiscono un potenziale rischio, ma non sono
state clinicamente confermate. Per questo motivo, si scon-
siglia I'uso di PALACOS® fast R+G durante la gravidanza, a
meno che i benefici per la madre non siano superiori ai
potenziali rischi per il feto.

La gentamicina viene escreta in piccole quantita nel latte
materno. Data I'aumentata permeabilita intestinale nei
neonati, non sono da escludersi casi di accumulo e ototos-
sicita. Per questo motivo, occorre aver appurato che i bene-
fici per la madre superino i potenziali rischi per il feto
prima di utilizzare PALACOS® fast R+G durante I'allatta-
mento.



Incompatibilita

Non aggiungere soluzioni acquose (ad es. contenenti anti-
biotici) al cemento osseo, perché ne compromettono sensi-
bilmente le proprieta fisiche e meccaniche.

Dosaggio

Dopo aver miscelato la polvere del cemento con il mono-
mero liquido, si forma un impasto duttile a rapido induri-
mento da inserire in cavita ossee a scopo di ancoraggio e/o
riempimento. PALACOS® fast R+G presenta un caratteri-
stico colore verde che lo rende chiaramente visibile nel sito
chirurgico.

A Si prepara una dose do I'intero di
una busta di polvere con tutto il monomero liquido della
fiala relativa.

La quantita di cemento da applicare dipende dal tipo di
intervento chirurgico e dalla tecnica utilizzata. || cemento
eventualmente eccedente deve essere eliminato. Prima di
iniziare I'intervento deve essere disponibile almeno una
dose supplementare di PALACOS® fast R+G.

Preparazione

Preparazione:

L'utilizzatore tenga presente che i componenti del
cemento nella modalita di miscelazione raccomandata
(senza sistema di miscelazione) non devono essere pre-
refrigerati. Prima di aprire I'involucro protettivo in allu-
minio non sterile (vedere sopra), agitarlo e picchiettarlo
per far scendere il contenuto, in modo da evitare di dan-
neggiarlo al momento dell’apertura. Aprire la busta di
carta-polietilene e la fiala esclusivamente in condizioni
di sterilita. Questi componenti (busta di carta-polietilene
interno e fiala in vetro) sono infatti sterili alla consegna.

Apertura in condizioni di sterilita:

| lembi di apertura presenti sulla parte
superiore della busta facilitano il distacco
della pellicola dalla carta.

Tenere il bordo della carta/pellicola tra il
pollice, I'indice e il medio in modo da
afferrare i lembi di apertura sulla
massima superficie possibile.

Utilizzare I'intera area del pollice per afferrare il bordo della
carta/pellicola e separare uniformemente le due parti.

Aprire I'involucro esterno in alluminio in corrispondenza
del punto indicato in condizioni sterili, affinché la busta
di carta-polietilene interna rimanga sterile al momento
dell’estrazione. Allo stesso modo aprire il blister in corri-
spondenza nel punto indicato in condizioni sterili, affin-
ché la fiala rimanga sterile al momento dell’estrazione.
Prima di aprire la busta di carta-polietilene interna, agi-
tarla e picchiettarla per far scendere il contenuto, evi-
tando cosi che, quando si taglia il bordo superiore, fuori-
esca polvere. Prego non aprire I'ampolla di monomero
sopra il sistema di miscelazione in modo da non conta-
minare il cemento con eventuali frammenti di vetro. Per
un’agevole apertura della fiala, questa e provvista di una
linea di rottura appositamente predisposta nel punto di
passaggio dal corpo alla testa della fiala. La fiala
dotata di un dispositivo di rottura (cappuccio) che ne
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facilita I'apertura. In questo caso, afferrare il dispositivo
di rottura invece della testa della fiala e spezzare sopra
la testa della fiala. Una volta staccata, |a testa della
fiala rimane all’interno del cappuccio.

& Si sconsiglia di miscelare e/o applicare
PALACOS® fast R+G in sistemi di miscelazione (sotto
vuoto) o in sistemi di applicazione, poiché questo puo
avere un influsso significativo sui tempi di lavorazione.

Se contrariamente a quanto raccomandato si usa
PALACOS® fast R+G in un sistema di miscelazione (sotto
vuoto), si consiglia vivamente all’utilizzatore di refrigerare
preventivamente i componenti del cemento per almeno 24
ore a 4-7°C e di acquisire una perfetta familiarita con i
tempi di lavorazione del prodotto prima del suo uso. In
questo caso i componenti del cemento devono essere
estratti dal contenitore freddo immediatamente prima della
miscelazione.

La miscelazione dei componenti deve essere effettuata solo
manualmente secondo le modalita descritte in seguito. Per
i tempi di miscelazione, applicazione e indurimento di
PALACOS® fast R+G consultare il grafico alla fine delle
istruzioni per I'uso. Si noti che questi dati sono esclusiva-
mente indicativi, perché i tempi effettivi di lavorazione e di
indurimento dipendono dalla temperatura, dal tipo di
miscelazione e dall’umidita; & importante soprattutto la
temperatura ambiente diretta della polvere di cemento, del
sistema di miscelazione, del piano di lavoro e delle mani.
Piu queste temperature sono elevate, minori sono i tempi
di lavorazione e indurimento.

& Si consiglia vivamente di determinare preventiva-
mente i tempi di lavorazione in base alle condizioni
ambientali concrete (soprattutto alla temperatura). Tenere
inoltre presente che la fase di applicazione inizia immedia-
tamente dopo quella di miscelazione, senza fase di attesa.

Miscelazione a mano

Le componenti del cemento devono essere versate nel reci-
piente di miscelazione immediatamente prima della misce-
lazione. Si deve sempre miscelare I'intero contenuto di un
sacchetto con I'intero contenuto di una fiala. Si racco-
manda di versare nel recipiente di miscelazione sempre
prima il liquido e poi la polvere. La miscelazione viene
effettuata in condizioni di sterilita, miscelando i due com-
ponenti tra loro con movimento uniforme per 30-40
secondi. L'impasto deve essere applicato a mano.

Applicazione del cemento osseo

Il cemento osseo pud essere applicato quando I'impasto del
cemento non aderisce pil ai guanti. La durata di applica-
zione dipende dalla temperatura del materiale e dalla tem-
peratura ambiente. Per garantire un’adeguata fissazione, la
protesi deve essere inserita e tenuta in posizione per I'in-
tervallo di tempo indicato per la procedura, finché il
cemento osseo non si € completamente indurito. Eliminare
il cemento in eccesso prima che indurisca. Lutilizzatore
tenga presente che la pasta di cemento ad una temperatura
ambiente di 23 °C indurisce in meno di 5 minuti. Pertanto
la protesi articolare da ancorare deve essere posizionata
correttamente con grande rapidita in questo breve lasso di
tempo per evitare un ancoraggio errato della protesi.



Conservazione
Non conservare a temperature superiori a 25°C (77 °F).

Durata / Sterilita

La data di scadenza & stampata sulla scatola esterna,
sull’involucro protettivo di alluminio e sulla busta interna.
Non utilizzare PALACOS® fast R+G se & stata superata la
data indicata. Per motivi di produzione, la durata dei sin-
goli componenti puo essere diversa da quella riportata sulla
scatola.

Se la busta di alluminio o I'involucro dell’ampolla sono
aperti o danneggiati, il contenuto non € risterilizzabile e
deve essere scartato. Non utilizzare PALACOS® fast R+G se
la polvere di cemento presenta una colorazione giallastra.
La polvere e le relative confezioni sono sterilizzate con
ossido di etilene. || monomero liquido & stato sterilizzato
mediante filtrazione.
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Smaltimento

| singoli componenti del cemento osseo, il cemento osseo
indurito e il materiale da imballaggio (contaminato) devono
essere smaltiti in conformita alle normative ufficiali vigenti
a livello locale. Destinare il polimero in polvere a centri
autorizzati per lo smaltimento dei rifiuti. [ monomero
liquido deve essere fatto evaporare sotto una cappa ben
ventilata oppure assorbito mediante materiale inerte e poi
trasferito in un adeguato contenitore da destinare allo smal-
timento.



PALACOS® fast R+G

Savybés

PALACOS® fast R+G yra labai greitai kietéjantis rentgeno-
kontrastinis kauly cementas polimetilmetakrilato pagrindu.
Jo sudétyje yra aminoglikozido antibiotiko gentamicino,
skirto apsaugoti sukietinta cementa ir gretima audinj nuo
gentamicinui jautriy bakterijy dauginimosi.

PALACOS® fast R+G sudeétyje yra rengenokontrastinés
medziagos cirkonio oksido. Kad bty geriau matomas ope-
ruojant, PALACOS® fast R+G yra nuspalvintas zalios spal-
vos chlorofilu (E141). Kauly cementas yra ruo$iamas prie$
pat naudojima, sumaisant polimero milteliy dalj su skysta
monomero dalimi. Suformuojama elastinga pasta, kuri
sukietéja per kelias minutes.

Sudétis

PALACOS® fast R+G pakuotéje yra vienas maiselis su
cemento milteliais (polimero milteliai) ir rudo stiklo ampulé
(monomero skystis)

Cemento milteliy sudedamosios dalys:

Gentamicinas (gentamicino sulfato formos), polimetilakrila-
tas, polimetilmetakrilatas, cirkonio dioksidas, benzoilperok-
sidas, daziklis E141.

Ingredientai

Gentamicino bazé 0.62g
Cemento milteliai 51.0g
Monomero skystis 20ml

Monomero skyscio ir cemento milteliy masiy santykis yra
27 ir 73 maseés procentai.

Monomero skys¢io sudedamosios dalys

Metilmetakrilatas, N,N-dimetil-p-toluidinas, hidrochinonas
ir daziklis E141.

Cemento milteliai pateikiami triguboje pakuotéje. ISorinis
nesterilus apsauginis maiselis pagamintas i$ aliuminio, jo
viduje yra polietileno ir popieriaus maiselis (nuplésiamas),
kurio iSoré yra nesterili, o vidus sterilus. Jame yra dar vie-
nas sterilus polietileno ir popieriaus maiselis su cemento
milteliais. Rudo stiklo ampulé, kurioje yra monomero skys-
tis, yra sterilizuota filtruojant; ji taip pat supakuota sterilio-
mis salygomis atskiroje lizdinéje pakuotéje, sterilizuotoje
etileno oksidu.

Cemento miltelius sudaro:

poli(metilakrilatas, metilmetakrilatas) 81%
cirkonio dioksidas 15%
benzoilo peroksidas 2%
gentamicino sulfatas 2%

Monomero skyscio sudétis:
metilmetakrilatas 98 %
N,N-dimetil-p-toluidinas 2%

Kitos sudedamosios dalys:

Cemento milteliuose: chlorofilas VIII (daziklis E141)
Monomero skystyje: Chlorofilas VIII (daziklis E141)
aliejiniame tirpale, hidrochinonas

Indikacijos

PALACOS® fast R+G naudojimas su gentamicinu indikuotinas

* visam ar daliniam sanario endoprotezui stabiliai tvirtinti
kaule arba uzpildyti ir stabilizuoti kaulinius defektus
atliekant osteosintetine prieZitra ar kei¢iant endoproteza

e pirminei ir antrinei plastinei kauliniy defekty rekonstruk-
cijai atlikti.

Kontraindikacijos

PALACOS® fast R+G gentamicinu draudziama naudoti Siais
atvejais:

esant jtariamam arba jrodytam padidéjusiam jautrumui
sudétinéms kauly cemento dalims

néstumo ar zindymo metu

esant sunkiam inksty nepakankamumui

esant aktyviai arba nevisiskai iSgydytai infekcijai kaulo
srityje, kuria sukélé gentamicinui nejautrds Stamai.
PALACOS® fast R+G negalima naudoti femoraliniam
klubo sanario endoprotezy $launies komponentui tvirtinti.

.

.

.

.

.

Tiksliné populiacija

Néra daug jrodymy tiriant vaikus ir paauglius, tad
,,PALACOS® fast R+G" naudoti nerekomenduojama.

Jeigu néra kito pasirinkimo, pvz., esant chirurginei traumai,
sprendima, ar naudoti ,,PALACOS® fast R+G", turi priimti
gydantis chirurgas.

Tiksliné naudotojy grupé
Sveikatos priezitros specialistai klinikiniame kontekste.



Cent serabiol

icino ginés savybés

Jautrumas

Sioje lenteléje pateikiama gentamicino jautrumo spektro

santrauka

e Bendrai paveikiamos rasys

— Aerobinés gramteigiamos bakterijos, pvz. , Staphy-
lococcus aureus (meticilinui-sensitive)

— Aerobinés gramneigiamos bakterijos, pvz. , Enterobac-
ter, Escherichia coli3, Klebsiella, Proteus spp, indoltei-
giama (P. vulgaris), Salmonella enteritica, Serratia!

* Rasis, jei gali buti jgyto atsparumo problema

— Aerobinés gramteigiamos bakterijos, pvz. , Staphy-
lococcus aureus (atspari meticilinui), Staphylococcus
epidermidis2

— Aerobinés gramneigiamos bakterijos, pvz. , Citrobacter,
Pseudomonas aeruginosa, Proteus spp, indolteigiama
(P. mirabilis)

e Natdraliai atsparios rusys

— Anaerobinés gramteigiamos bakterijos, pvz. , Ente-
rococcus spp., Streptococcus spp.

— Anaerobinés bakterijos, pvz. , Bacteroides spp., Clos-
tridium spp.

1 Naujausiy duomeny leidiniuose nepateikiama. Tikétina,
kad jautrumas bus nustatytas pagal ankstesnius $altinius,
nuorodas ir rekomendacijas.

2 Didesnis nei 50% atsparumo lygis ne maziau kaip viename
regione.

3 ICU atsparumo lygis = 10%

Veikimo mechanizmas

Gentamicinas yra aminoglikozido antibiotikas. Nors tikslus
poveikio mechanizmas iki galo dar nenustatytas, atrodo, kad
vaistinis preparatas slopina baltymy sinteze j jj reaguojan-
Ciose bakterijose, jungdamasis su bakterijos ribosomy 30S
subvienetais.

Atsparumo mechanizmas

Natiralus ir pasekminis atsparumas gentamicinui pasireiské
tiek gramneigiamose, tiek gramteigiamose bakterijose.
Atsparumas gentamicinui gali biti susijes su sumazéjusiu
bakterijos Iastelés sienelés pralaidumu, ribosominiu prisijun-
gimo vietos pasikeitimu arba tarpinio plazmidziy atsparumo
faktoriaus buvimu, kurie atsiranda jungiantis lasteléms.
Atsparumas tarpinéms plazmidéms leidzia atsparioms bakte-
rijoms fermentiskai pakeisti vaistinj preparata acetilininimo,
fosforilininimo arba adenilininimo badu ir gali bati perduoti
i$ vieno tos pacios arba kitokios risies organizmo j kita.
Atsparumas kitiems aminoglikozidams ir kai kuriems kitiems
prieSinfekciniams vaistams (pvz., chloramfenikoliui, sulfo-
namidams, tetraciklinui) gali bati perduodamas toje pacioje
plazmidéje. Tam tikry rasiy atsparumo paplitimas gali skirtis
geografiskai, todél pageidautina gauti vieting informacija,
ypa¢ gydant sunkias infekcijas.

Salutiniai poveikiai

Bendroji informacija

Retais atvejais gali atsirasti laikinas kraujospidzio kritimas
po protezo guolio paruo$imo arba i§ karto po kauly cemento
ir endoprotezo implantavimo.

Pavieniais atvejais gali kilti sunkiy komplikacijy, pvz., sun-
kiy alerginiy reakcijy, susijusiy su irdies sustojimu, anafi-
laksiniu Soku ar net staigia mirtimi.
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Kad bty iSvengta pulmokardiovaskuliariniy komplikacijy,
pvz., plau¢iy embolijos ir Sirdies sustojimo, rekomenduo-
jama prie$ dedant kauly cementa implantacijos vieta gerai
iSplauti izotoniniu tirpalu (taikant pulsinj lavaza). Jei
sutrikty plauciy ar Sirdies kraujagysliy veikla, batina paci-
enta stebéti ir galbit padidinti kraujo tarj.

Umaus kvépavimo nepakankamumo atveju reikia imtis
anesteziniy priemoniy.

Naudojant polimetilmetakrilato kaulo cementa buvo paste-
béti dar tokie nepageidaujami reiskiniai: tromboflebitas,
kraujosruvos, trochanterio burzitas.

Kitas pastebétas Salutinis poveikis: heterotopinis naujo
kaulo formavimasis, osteolizé dél kauly cemento fra-
gmenty, miokardo infarktas, cerebrovaskuliarinis sutriki-
mas.

Gentamicinas

PALACOS® fast R+G sudétyje yra gentamicino, todél gali
atsirasti tipiniy Salutiniy poveikiy, kuriuos kelia Sis antibio-
tikas:

klausos ir pusiausvyros sistemy nervy sutrikimai;
nefrotoksiskumas; Gauta praneSimy apie Salutinj poveikj
inkstams, kuris nustatomas $lapime aptikus lasteliy arba
baltymo, padidéjus kreatinino koncentracijai serume arba
pasirei$kus oligurijai. Sie $alutiniai poveikiai dazniau pasi-
taiko pacientams, kuriy anamnezéje yra inksty nepakanka-
mumas. Vartojant gydomasias gentamicino dozes retkar-
Ciais pasireiSké Fankonio sindromas arba sindromas,
panasus j Barterio sindroma;

neuromuskuliné blokada / neurotoksi$kumas: jau pranesta
apie stipry Salutinj poveikj tiek vestibulinei, tiek klausoma-
jai astuntosios galviniy nervy poros $akoms, pirmiausia jis
pasireiské tiems pacientams su inksty nepakankamumu.
Galimi Sie simptomai — galvos sukimosi pojdtis, svaigimas,
spengimas, 0zimas ausyse ir klausos praradimas, kuris,
kaip ir vartojant kitus aminoglikozidus, gali biti negrjzta-
mas. Kiti faktoriai, dél kuriy gali padidéti toksinio poveikio
rizika, yra dehidratacija ir ankstesnis ototoksisky vaisty var-
tojimas;

retais atvejais galima parestezija, tetanija ir raumeny sil-
pnumas;

retai — alerginés reakcijos (egzantema, urtikarija, anafilak-
sinés reakcijos).

Kaip ir visi aminoglikozidai, gentamicinas yra galimai nef-
rotoksiskas ir (arba) ototoksiskas. Daugeliu atvejy gentami-
cino sukeltas klausos pazeidimas biina grjztamas, o inksty
— negrjztamas.

Kiti paminéti Salutiniai poveikiai, kurie gali bati susije su
gentamicinu, yra: kvépavimo slopinimas, mieguistumas,
sumisimas, depresija, neaiSkus regéjimas, susilpnéjes ape-
titas, svorio kritimas, hipotenzija ir hipertenzija; iSbérimas,
niezulys, dilgéliné, isplites deginimo pojitis, gerkly edema,
anafilaksinés reakcijos, karS¢iavimas ir galvos skausmas,
pykinimas, vémimas, sustipréjes seiliy i$siskyrimas, stoma-
titas; raudoné, padidejes intrakranijinis spaudimas, iminio
organinio smegeny pakenkimo sindromas, plauciy fibroze,
alopecija, sanariy skausmas, trumpalaiké hepatomegalija ir
splenomegalija.

Naudojant PALACOS® fast R+G pasiekiama auksta bakteri-
cidiné, taciau lokaliai apribota gentamicino koncentracija.
Todél pirmiau aprayty Salutiniy poveikiy atsiradimo tiki-
mybé yra labai maza. Gentamicinas turety bati vartojamas



laikantis atitinkamy atsargumo priemoniy ir, jei paciento
inksty funkcija sutrikusi, gentamicino koncentracija
serume turéty bati stebima, ypac jei jis taip pat gydomas
parenteraliniais aminoglikozidais ar miorelaksantais. Tai
taip pat taikoma pacientams, jau sergantiems nervy ir rau-
meny ligomis (pvz., Myasthenia gravis, Parkinsono liga).
Alerginés reakcijos gali atsirasti nepriklausomai nuo dozés.

Saveika su kitais preparatais

Gentamicinas

Dél miorelaksanty ir eterio skyrimo gali sustipréti gentami-
cino neuromuskulinés blokados savybés. Taciau, atsizvel-
giant j labai maza koncentracija serume, tai mazai tikétina,
ypat jeigu paciento inkstai sveiki. Saveiky tikimybé didéja
kartu su gentamicino koncentracijos serume augimu, visy
pirma pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi.

Turima duomeny, kad gentamicinas saveikauja su nurodyty
grupiy vaistais.

Tuo paciu metu ar viena po kito vartojant neurotoksiskai

ir (arba) nefrotoksiskai veikiancius vaistus, jskaitant kitus
aminoglikozidus, polimiksing B, kolisting, cisplatina,
ciklosporinus, foskarneta, vankomicing, amfotericing B,
klindamicing ir cefalosporinus.

Stipriai veikiantys diuretikai: etakrino rigstis, furozemidas
ar kiti stipriai veikiantys diuretikai, kurie patys gali veikti
ototoksiskai arba sustiprinti toksinj aminoglikozidy poveikj,
keisdami antibiotiky koncentracijg serume ir audiniuose.
Raumenis atpalaiduojantys vaistai: ypa¢ sukcinilcholinas ir
tubokurarinas, dekametonijus, halogenizuoti hidrokarboni-
niai inhaliuojamieji anestetikai ir opiatiniai analgetikai.
Gentamicinas gali saveikauti su Siais vaistais ir dél to gali
pasireiksti raumeny silpnumas ir kvépavimo slopinimas
(apnéja). Siuos vaistus ir gentamicing vartojant kartu per
operacijas ar pooperaciniu laikotarpiu, pacienta reikia nuo-
lat atidZiai stebéti, ypac tais atvejais, kai nervy ir raumeny
blokada po operacijos gali nevisiskai praeiti.

Be to, galimos ir bet kokios chirurginés intervencijos metu
galin¢ios atsirasti komplikacijos.

Atsargumo priemonés

Operacinés personalui

Prie$ dirbdamas su PALACOS® fast R+G naudotojas turi
bati gerai susipaZines su cemento savybémis, kaip su juo
elgtis ir déti.

Prie§ taikant pirma karta naudotojui patariama pabandyti
atlikti visa PALACOS® fast R+G mai$ymo, naudojimo ir
jstatymo procediirg.

A PALACOS® fast R+G galima maisyti ir taikyti tik ran-
kiniu biidu. Nerekomenduojama maisyti ir taikyti
PALACOS® fast R+G naudojant (vakuuming) maisymo ar
taikymo sistema!

Jei, priesingai nei rekomenduojama, PALACOS® fast R+G
naudojama (vakuuminéje) maiSymo sistemoje, naudotojui
primygtinai patariama i$ anksto atvésinti sudétines
cemento dalis ne trumpiau kaip 24 val. 4-7 °C temperati-
roje, ir prie$ naudojima atidziai susipazinti su gaminio
apdorojimo trukme. Cemento dalys turi bati iSimtos i$
atSaldymo indo prie§ pat maiSyma.

A Naudotojas turi atkreipti démesj j fakta, kad $i ypa-
tinga cemento masé 23 °C aplinkos temperatiiroje sukietéja
greiciau nei per 5 Dél Sios priezastil dotoj

turi labai greitai per apdorojimui skirta laika tink i jsta-
tyti sanario endoproteza j reikiama vieta, kad buty iSvengta
netinkamo prisitvirtinimo.

Monomero skystis yra labai lakus ir lengvai uzsidegantis.
Gauta pranesimy, kad monomero garai uzsidegé naudojant
elektrokauterizacijos prietaisus operacijos lauke 3alia ka tik
implantuoto kauly cemento. Monomeras yra taip pat sti-
prus lipido tirpiklis, todél reikéty vengti tiesioginio kontakto
su oda. Dirbant su monomeru arba paruoStu cementu
PALACOS® fast R+G reikia mavéti pirstines, kurios suteiks
reikalinga apsauga, kad monomero metilmetakrilato nepa-
tekty ant odos. Pirstinés, pagamintos i$ PVP (trigubo
sluoksnio polietileno, etileno vinilo alkoholio kopolimero,
polietileno) ir Viton® / butilo pirstinés suteikia gera ilgalaike
apsauga. Dél saugumo priezasciy rekomenduojama mavéti
viena ant kitos dvi poras pirstiniy, pvz., viena polietileniniy
chirurginiy pirstiniy pora ant vidinés standartiniy lateksiniy
chirurginiy pirstiniy poros. Naudoti tik lateksines arba
polistirenines-butadienines pirstines nepakanka. Teirauki-
tés tiekéjo, kad iSsiaiskintuméte kurios pirstinés yra tinka-
mos tokiam naudojimui. Monomero garai gali sudirginti
kvépavimo takus ir akis ir, galimas dalykas, pazeisti kepe-
nis. Buvo aprasyti odos dirginimai, kile dél kontakto su
monomeru. Minkstyjy leSiy gamintojai rekomenduoja i$si-
imti leSius, jei patalpoje susidaro zalingi ar dirginantys
garai. Minksti kontaktiniai leSiai yra pralaidis skys¢iams ir
dujoms, todél jy negalima déveéti operacinéje patalpoje, jei
naudojamas metilmetakrilatas.

Pacientui

Reikia stebéti kraujosptidj, pulsa ir kvépavima kauly cemento
déjimo metu ir i$ karto po to. Atsiradus pastebimy bet kokiy
Siy gyvybes Zenkly pokyc€iy, reikia tuojau pat imtis atitinkamy
priemoniy jiems pasalinti. Naudojant PALACOS® fast R+G,
prie$ dedant kauly cementa paruo$tas kaulas turi bati
kruopsCiai iSvalytas, iSsiurbtas ir nusausintas.

Néstumas ir maitinimas kritimi

Zinoma, kad gentamicinas gali prasiskverbti per placenta,
taCiau nesukelia struktdriniy apsigimimy, net jei motina
toksiskai veikiama didelémis dozémis. Riboti duomenys
apie poveikj Zmonéms nerodo padidéjusio struktdriniy apsi-
gimimy pavojaus. Galimas pavojus yra vaisiaus ototoksisku-
mas ir nefrotoksiSkumas, taciau tai nepatvirtinta kliniki-
niais duomenimis. Del iy prieZasCiy nestumo metu
naudoti PALACOS® fast R+G nepatariama, nebent nauda
motinai yra Zymiai didesné uz galima rizika kudikiui.
Maziais kiekiais gentamicino i8skiriama su kraties pienu.
Kadangi naujagimiy Zarnyno pralaidumas yra padidéjes,
negalima atmesti medziagos kaupimosi ir ototoksiskumo
pavojaus. Dél Sios priezasties zindymo laikotarpiu
PALACOS® fast R+G nauda motinai turi biti zymiai
didesne uz galima pavojy vaikui.

Nesuderinamumas

| kauly cementa negalima deéti vandeniniy tirpaly (pvz.
tokiy, kuriy sudétyje yra antibiotiky), nes jie padaro daug
Zalos fizinéms ir mechaninéms cemento savybéms.

Reikalingas kiekis

Sumai$ius cementa su monomero skysciu suformuojama
greitai kietéjanti elastinga masé, kuri jvedama j kaulines
ertmes tvirtinimo ir (arba) uzpildymo tikslais.



PALACOS® fast R+G yra 7alios spalvos, kad cementas bity
aiSkiai matomas operaciniame lauke.

A Dozé paruoSiama sumaisius visa cemento maiselio
turinj su visu monomero skysciu i$ pridedamos ampulés.

Reikalingas cemento maseés kiekis priklauso nuo specifinés
chirurginés procedros ir naudojamos technikos. Pasalin-
kite visas cemento liekanas. Prie$ pradedant operacija rei-
kety turéti maziausiai vieng papildoma

PALACOS® fast R+G doze.

ParuoSimas

Paruo$imas

Pagal rekomenduojama maisymo procediira (nenaudojant
maidymo sistemos) naudotojas turi jsidéméti, kad cemento
sudétinés dalys prie$ tai neturi bati atSaldytos. Prie$ atida-
rydami nesterily aliuminio folijos apsauginj maiselj (zr.
auksciau) nuleiskite turinj Zemyn (1 polietileninj-popierinj
maiselj), ji pakratydami ar patap$nodami, kad, kerpant
maidelio virSy, turinys neblty pazeistas. Atidaryti polieti-
leno ir popieriaus maiselj ir nulauzti ampule galima tik ste-
riliomis salygomis. Tada sterilios sudedamosios dalys (i§
vidinio polietileno (PE) ir popieriaus maiSelio bei ampulés)
bus supiltos steriliai.

Atidarymas steriliomis salygomis

Atvartai nuo pakuotés virSaus padeda
atskirti PE folija nuo popieriaus.

Kad suimtuméte kuo daugiau atvarto,
popieriaus arba PE folijos puse laikykite

Kad kiekviena puse atpléstuméte tolygiai,
PE folijos ir popieriaus pusei suimti
naudokite visa nykscio pavirsiy.

Atidarykite iSorinj PE ir popierinj maiSelj specialioje vietoje
steriliomis salygomis taip, kad vidinis PE ir popierinis mai-
Selis jj iémus likty sterilus. Taip pat atidarykite lizdine
pakuote specialioje vietoje steriliomis salygomis taip, kad
ampulé ja isémus likty sterili. Prie§ atidarydami vidinj PE
ir popierinj maiselj, nuleiskite Zemyn maiselio turinj, jj
pakratykite ar patap$nokite, kad virSuje prakirpus nenuby-
réty milteliy. Neatidarykite ampulés vir§ maiSymo jtaiso,
kad neuZzterStuméte cemento stiklo fragmentais. Kad baty
lengviau atidaryti ampule, ji yra su nurodyta lauzimo vieta
ties peréjimu prie ampulés galvutés. Kad baty lengviau ati-
daryti, ampulé tiekiama su nulauzimo prietaisu (vamzde-
liu). Tokiu atveju laikykite uzdéta nulauzimo prietaisg ant
ampulés galvutés ir juo nulauzkite ampulés galvute.
Nulauzta ampulés galvuté lieka vamzdelio viduje.

ZB Nerekomenduojama maisyti ar taikyti
PALACOS® fast R+G (vakuuminése) maiymo ir (arba)
déjimo sistemose, nes tai labai veikia apdorojimo trukme.

Jei, priegingai nei rekomenduojama, PALACOS® fast R+G
naudojama (vakuuminéje) maiSymo sistemoje, naudotojui
primygtinai patariama i§ anksto atvésinti sudétines
cemento dalis ne trumpiau kaip 24 val. 4-7 °C temperatt-
roje, ir prie$ naudojima atidZiai susipazinti su gaminio
apdorojimo trukme. Cemento dalys turi bati iSimtos i$
atSaldymo indo prie$ pat maiSyma.

tarp nykscio, rodomojo ir viduriniojo pirsty.
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Komponentai gali bati maiSomi tik taikant Zemiau aprasyta
procedira. PALACOS® fast R+G mai$ymo, déjimo ir kietée-
jimo laikas nurodytas iy instrukcijy pabaigoje pateiktame
brézinyje. Atminkite, kad tai yra tik nuorodos, kadangi
darbo laikas ir kietéjimo laikas priklauso nuo temperatros,
maisymo ir drégmés, taip pat svarbi tiesioginé aplinkos,
pvz., cemento milteliy, stalo ir ranky, temperatira. Auks-
toje temperatOroje trumpéja darbo ir kietéjimo laikas.

A Primygtinai rekomenduojama i$ anksto nustatyti
apdorojimo laika pagal esancias aplinkos salygas (ypa¢
temperatiirg). Taip pat reikia uztikrinti, kad taikymo fazé
biity pradéta i$ karto po maiSymo fazés, netaikant laukimo
laikotarpio.

Rankinis maiSymas

Cemento dalys turi bati sudedamos j maisymo inda i$ karto
prie$ maiSyma. Visada bitina sumaisyti visag maiselio turinj
su visu ampulés turiniu: i$ pradziy j maiSymo inda turi bati
supiltas skystis, po to suberti milteliai. Abu komponentai
turi bati tolygiai maiSomi 30-40 sekundziy steriliomis saly-
gomis. Teslos konsistencijos misinys turi bati tepamas ran-
kiniu badu.

Kauly cemento naudojimas

Kauly cementa galima pradeti naudoti, kai tik teslos pavi-
dalo kauly cementas nustoja lipti prie pirstiniy. Aplikacijos
trukmé priklauso nuo medziagos ir kambario temperatdros.
Kad bty uztikrinta adekvati protezo fiksacija, jis turi bati
jvedamas ir laikomas darbui skirta laiko tarpa, kol kauly
cementas visiSkai sukietés. PaSalinkite bet kokias cemento
liekanas, kol jos dar minkstos. Naudotojas turi atkreipti
démesj j fakta, kad $i ypatinga cemento masé 23 °C aplin-
kos temperaturoje sukietéja greiciau nei per 5 minutes. Dél
Sios priezasties naudotojas turi labai greitai per apdoroji-
mui skirtg laika tinkamai jstatyti sanario endoproteza j rei-
kiama vieta, kad bity iSvengta netinkamo prisitvirtinimo.

Saugojimas
Laikyti ne aukStesnéje kaip 25°C (77 °F) temperataroje.

Naudojimo laikas / sterilumas

Tinkamumo laikas yra atspausdintas ant dézutés, apsaugi-
nio aliumininio maiSelio ir vidinio maiselio. Pasibaigus
nurodytam terminui, PALACOS® fast R+G naudoti nebega-
lima. Dél su gamyba susijusiy priezas¢iy atskiry kompo-
nenty tinkamumo naudoti laikas gali skirtis nuo nurodytojo
ant lizdinés pakuotés.

Atidaryty arba pazeisty aliumininiy apsauginiy maieliy, poli-
etileno maiseliy arba ampuliy lizdiniy ploksteliy negalima ste-
rilizuoti pakartotinai, todél juos reikia iSmesti. Jei cemento
milteliai ai$kiai pagelto, PALACOS® fast R+G nenaudokite.
Cemento milteliai ir pakuotés yra sterilizuoti etileno oksido
dujomis. Monomero skystis sterilizuotas filtruojant.

Salinimas

Atskiri kauly cemento komponentai, sukietéjes kauly
cementas, taip pat (nevalyta) pakavimo medziaga turi bati
utilizuojama laikantis oficialiy vietos nurodymy. ISmeskite
polimero komponenta jgaliotame atlieky punkte. Skystas
komponentas turi bati iSgarintas po gerai védinamu gaubtu
arba absorbuotas inertiSka medziaga ir perkeltas j tinkama
konteinerj, skirta Salinti.



PALACOS® fast R+G

Tpasibas

PALACOS® fast R+G ir |oti atri cietgjods un rentgenpozitivs
kaulu cements uz polimetilmetakrilata bazes. Tas satur
aminoglikozidu antibiotiku gentamicinu, kas pasarga
sacietéjuso cementu un apkartéjos audus no tadu mikrobu
ievieSanas, kas ir jutigi pret gentamicinu.

PALACOS® fast R+G satur rentgenkontrasté&jo$u Idzekli cir-
konija dioksidu. Lai produkts bitu labak saskatams
operacijas lauka, PALACOS® fast R+G ir pievienota zala
krasviela hlorofils (E141). Kaulu cements tiek sagatavots
tiesi pirms lietoSanas, sajaucot poliméra pulvera kompo-
nentu ar $kidro monoméra komponentu. Izveidojas plas-
tiska masa, kas sacieté dazu minasu laika.

Sastavs

Viena PALACOS® fast R+G iepakojuma atrodas maisin$ ar
gentamicinu saturo$u pulveri (poliméru pulveri) un briina
stikla ampula (monoméra 8kidrums).

Cementa pulvera sastavdalas:
Gentamicins (ka gentamicina sulfats), polimetilakrilats,

polimetilmetakrilats, cirkonija dioksids, benzoilparskabe,
krasviela E141.

Sastavs

Gentamicins ka

pamatviela 0Ez
Cementa pulveris 51.0g
MISETGEE 20ml
Skidrums

Monomeéru Skidruma un cementéjo$a pulvera masas
attiectba ir 27 un 73 masas procenti.

Monomeéra $kidruma sastavdalas:

Metilmetakrilats, N,N-dimetil-p-toluidins, hidrohinons un
krasviela E141.

Cementa pulverim ir triskarss iesainojums. Nesterilaja aréja
aluminija aizsargapvalka ir ievietots polietilena-papira mai-
sin$ (kartas var atdaltt), kas ir nesterils no arpuses, bet ste-
rils no iek$puses. Taja atrodas vél viens sterils polietiléna-
papira maisin$ ar cementa pulveri. Dzintara krasas ampula,
kas satur ar filtraciju sterilizétu monoméra skidrumu, art ir
iesainota sterilos apstak|os, individuala blistera iepako-
juma, kas sterilizéts ar etiléna oksidu.

Cementa pulveris satur:

poli-(metilakrilatu, metilmetakrilatu) 81%
cirkonija diokstdu 15%
benzilperoksidu 2%
gentamicina sulfatu 2%

Monomeéru skidrums satur:
metilmetakrilatu 98 %
N,N-dimetil-p-toluidinu 2%

Citas sastavdalas

Cementa pulverT: hlorofili VIII (krasviela E141)
Monoméru $kidruma: hlorofili VIII (krasviela E141)
taukaina $kiduma, hidrohinons

Indikacijas

PALACOS® fast R+G ar gentamicinu ir indicéts:

 stabilai pilnigas vai daléjas kaulu endoprotézes fiksacijai
vai kaulu defektu piepildisanai un stabilizacijai iek$&jas
fiksacijas procediras ietvaros vai endoprotézes revizijas
operacijas gadijuma;

* kaulu defektu primarajai un sekundarajai plastiskajai
rekonstrukcijai.

Kontrindikacijas

PALACOS® fast R+G ar gentamicinu nedrikst lietot talak

minétajos gadijumos:

® ja pastav aizdomas vai ir zinams par paaugstinatu
jutigumu pret kaulu cementa sastavdalam

e griitniecibas un bérna zidisanas laika

® ja pastav smaga nieru nepietiekamiba

® ja ir aktiva vai pilniba neizarstéta lokala infekcija ar
mikrobiem, kas nejutigi pret gentamicinu.

* PALACOS® fast R+G nav piemérots giizas locTtavas endo-
protézes femoralo komponensu fiksé$anai.

Mérka populacija

Ir maz pieradijumu attiectba uz bérniem un pusaudziem,
tadé| nav ieteicams lietot PALACOS® fast R+G.

Ja nav citas iespéjas, pieméram, ar pasreizéjo kirurgisko
traumu, Iémums par to, vai lietot PALACOS® fast R+G, ir
japienem attiecigajam kirurgam.

Merka lietotaju grupa
Veselibas apriipes profesionali klTniska konteksta.



Gentamicina mikrobiologiskas Tpasibas

Jutigums

Talak eso$aja tabula sniegts apkopojums par jutigumu pret
gentamicinu.

® Sugas, kas parasti ir jutigas

— Aerobas grampozitivas baktérijas, piem., Staphylococ-
cus aureus (jutigas pret meticilinu)

— Aerobas gramnegativas baktérijas, piem., Enterobacter,
Escherichia coli3, Klebsiella, Proteus spp, indola
pozitivas (P. vulgaris), Salmonella enteritica, Serratial

e Mikroorganismu veidi, kuru iegita rezistence

var radtt problémas

— Aerobas grampozitivas baktérijas, piem., Staphylococ-
cus aureus (meticilinrezistents), Staphylococcus epi-
dermidis?

— Aerobas gramnegativas baktérijas, piem., Citrobacter,
Pseudomonas aeruginosa, Proteus spp., indola
negativas (P. mirabilis)

e Sugas ar parmantotu rezistenci

— Anaerobas grampozitivas baktérijas, piem., Enterococ-
cus spp., Streptococcus spp.

— Anaerobas baktérijas, piem., Bacteroides spp., Clostri-
dium spp.

1 Aktualizeti dati publikacijas nav pieejami. Nemot véra
senakus avotus, atsauces un arstésanas ieteikumus,
paredzams jutigums.

2 Rezistences apmérs vismaz viena regiona vairak par
50 %.

3 ICU rezistences limenis = 10%

Darbibas mehanisms

Gentamicins ir aminoglikozidu grupas antibiotika. Lai gan
precizs ta darbibas mehanisms nav pilniba noskaidrots,
domajams, ka §Ts zales inhibé protelnu sintézi jutigajas
baktérijas, saistoties pie baktériju ribosomu 30S
subvienibas.

Rezistences mehanisms

Dabiska un iegiita rezistence pret gentamicinu ir konstatéta
gan gramnegativajam, gan grampozitivajam baktérijam. C&loni
rezistencei pret gentamicinu var biit samazinata baktériju
Slnu sieninu caurlaidiba, ribosomalas piesaistisanas vietas
izmainas vai plazmidu mediéta rezistences faktora klatbitne
(to ieglist konjugacijas cela). Plazmidu mediétas rezistences
gadTjuma rezistenta baktérija spéj enzimatiski modificét zales
acilesanas, fosforilacijas vai adenilacijas cela, un $adu
rezistenci cits citam var nodot vienas vai dazadu sugu orga-
nismi. Ar vienu plazmidu var tikt nodota rezistence pret citam
aminoglikozidu grupas antibiotikam vai vairakiem citiem
pretinfekcijas I1dzek|iem (piem., hloramfenikolu, sulfo-
namidiem, tetraciklTnu). Rezistences izplatiba noteiktu
sugu robezas var atskirties atkariba no geografiska novieto-
juma, un vélams izmantot viet€jo informaciju par rezis-
tenci, jo Tpasi, arstéjot smagas infekcijas.

Blakusparadibas

Visparigi

Retos gadTjumos ir novérota parejosa asinsspiediena paze-
minasanas péc protézei paredzétas vietas sagatavosanas vai
uzreiz péc kaulu cementu un endoprotézes implantacijas.
Atseviskos gadijumos var rasties smagas komplikacijas,
kam pievienojas sirds apstasanas, pat anafilaktiskais Soks
vai peksna nave.
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Lai izvairitos no tadam kardiopulmonalam komplikacijam
ka plausu embolija un sirds apstasanas, pirms kaulu
cementa ievietoSanas ieteicams skalot implantacijas vietu
ar izotonisku Skidumu (pulséjosas skalo3anas lietoSana).
Pulmonalu vai kardiovaskularu problému gadtjuma jakon-
trolé asinu tilpums un, iespéjams, tas japalielina.

Ja ir aklita respiratora mazspéja, vajadzétu veikt anestezio-
logiskus pasakumus.

Lietojot poli-(metilmetakrilata) kaulu cementus, ir novéro-
tas arT $adas nevélamas blakusparadibas: tromboflebits,
hemoragija, grozitaju (trohantéru) bursits.

Citas noverotas blakusparadibas: jauna kaula heterotopiska
veido3anas, osteolize kaulu cementa fragmentu dél, mio-
karda infarkts, Tslaiciga sirds aritmija, cerebrovaskulars
incidents.

Gentamicins

Ta ka PALACOS® fast R+G sastava ietilpst gentamicins,
principa ir iespéjamas antibiotikam raksturigas bla-
kusparadibas:

dzirdes un vestibularo nervu bojajumi;

nieru toksicitate: Zinots par nieru darbibu ietekmé&josam
blakusparadibam, kas izpaudusas ka $nu vai olbaltuma
piejaukums urinam, seruma kreatinina koncentracijas
palielinadanas vai oligiirija. STs blakusparadibas biezak
rodas pacientiem, kam anamnézeé ir nieru darbibas
trauc&jumi. Klinisku gentamicina devu lieto$ana reizém ir
izraistjusi Fankoni sindromu vai Bartera sindromam Iidzigu
sindromu;

neiromuskulara blokade/neirotoksicitate: zinots par
nopietnam blakusparadibam, kas skarusas gan astota kra-
niala nerva vestibularo, gan dzirdes zaru, galvenokart paci-
entiem ar nieru darbibas traucéjumiem. Tika novéroti $adi
simptomi: reibonis/vertigo, troksnis ausTs, riikona ausis un
dzirdes zudums, kas, ITdzigi ka citu aminoglikozidu lietoSa-
nas gadijuma, var bit neatgriezeniski. Toksicitati var palie-
linat arT citi faktori, pieméram, dehidratacija un ieprieks
lietotas citas ototoksiskas zales;

retos gadijumos parestézija, tetanija un muskulu vajums;
retos gadTjumos alergiskas reakcijas (eksantémas,
urtikarija, anafilaktiskas reakcijas).

Tapat ka paréjiem aminoglikozidiem, gentamicinam piemit
potenciala nefrotoksiska un/vai ototoksiska iedarbiba. Vai-
ruma gadTjumu gentamicina raditie dzirdes bojajumi ir
neatgriezeniski, bet nieru bojajumi — atgriezeniski.

Citas novérotas blakusparadibas, kas var blt saistitas ar
gentamicina lieto$anu, ietver: elpoSanas nomakums,
letargija, apjukums, depresija, redzes trauc&jumi, apetites
samazinasanas, svara zudums, hipotensija un hipertensija;
izsitumi, nieze, natrene, generalizéta dedzinasanas sajita,
balsenes tiiska, anafilaksei [Tdzigas reakcijas, drudzis, gal-
vassapes, slikta disa, vemsana, pastiprinata siekalu
izdali§anas un stomatits; purpura, pseudotumor cerebri,
akits organisks smadzenu sindroms, plausu fibroze,
alopécija, sapes locTtavas, parejosa hepatomegalija un
splenomegalija.

Lietojot PALACOS® fast R+G, rodas ievérojami baktericida,
bet lokali ierobezota gentamicina koncentracija. Tapéc art
ieprieks aprakstito blakusparadibu iestasanas ir arkartigi
maz ticama. Gentamicins jalieto piesardzigi, ka arT jauz-
rauga gentamicina ITmenis seruma pacientiem ar nieru
darbibas traucg&jumiem, it Tpasi, ja pacienti vienlaikus tiek
arstéti ar parenteraliem aminoglikozidiem vai muskulu



relaksantiem. Tas attiecas arT uz pacientiem ar neiro-
muskulariem trauc&jumiem anamnézé (piem., Myasthenia
gravis, Parkinsona slimiba).

Alergiskas reakcijas var rasties neatkarigi no dozas.

Mijiedarbiba

Gentamicins

Muskulu relaksantu un étera ievadiSana var pastiprinat
gentamicina Tpasibu blokét neiromuskularos procesus. Ta
ka koncentracija asins seruma ir |oti zema, tas ir relativi
neiespéjami, it Tpasi pacientiem ar veselam nierém.
Savstarpéjas mijiedarbibas varbitiba pieaug tiesi proporci-
onali gentamicTna koncentracijai seruma, it Tpasi pacien-
tiem ar nieru darbibas traucéjumiem.

Zinots par gentamicina mijiedarbibu ar $adam zalu
grupam:

vienlaiciga vai seciga neirotoksisku un/vai nefrotoksisku
zalu lietoSana, tostarp citu aminoglikozidu, polimiksina B,
kolistina, cisplatina, ciklosporinu, foskarneta, vankomicina,
amfotericTna B, klindamicina un cefalosporinu lietosana.
Spécigi diurétiskie [Tdzekli: etakrinskabe, furosemids vai
citi spécigi diurétiskie [Tdzek|i, kas var izraisit ototoksicitati
vai pastiprinat aminoglikozidu toksicitati, izmainot antibio-
tiskas vielas iedarbibas diapazonu seruma un audos.
Miorelaksanti: Tpasi sukcinilholins un tubokurarins, deka-
metonijs, halogenétie ogltudenrazu inhalacijas narkozes
[Tdzekli vai narkotiskie pretsapju Iidzek|i. Gentamicins var
mijiedarboties ar §im zalém un izraisit skeleta muskulu
vajumu un elpo$anas nomakumu (apnoju). Vienlaiciga $o
zalu un gentamicina lietoSana operacijas laika vai péco-
peracijas perioda rapigi jauzrauga, Tpasi, ja pastav neiro-
muskularas blokades nepilniga atgriezeniskuma iesp&ja péc
operacijas.

Turklat ir iesp&jamas arT tas komplikacijas, kas var gadities
jebkuras Kirurgiskas operacijas laika.

Drosibas pasakumi

Izmanto$ana — operéjoSais personals

Pirms PALACOS® fast R+G izmanto3anas lietotajam labi
jaiepazist produkta Tpa$ibas, sagatavoSana un aplikacija.
Pirms pirmreizéjas izmanto$anas lietotajam noteikti vaja-
dzétu izméginat visu PALACOS® fast R+G sajauks$anas un
iepildisanas procedru.

A PALACOS® fast R+G jasajauc un jaaplicé vienigi
manuali. Nav ieteicams PALACOS® fast R+G sajauk3anai
un aplicésanai izmantot (vakuuma) maisianas un aplikaci-
jas sistémas!

Ja tomér pretéji ieteikumam PALACOS® fast R+G tiek
ievietots (vakuuma) maisisanas sistéma, lietotajam obligati
jaievéro, ka cementa komponenti pirms tam vismaz 24
stundas jadzesé 4-7 °C, un pirms lieto$anas |oti uzmanigi
jaiepazistas ar produkta Tpasitbam, kas saistitas ar aps-
trades laikiem. Cementa komponenti jaiznem no ledusska-
pja tikai tiesi pirms sajauks$anas.

A Lietotajam janem vera, ka $1 speciala cementa masa
23°C temperatiira sacieté atrak ka 5 min. laika. Tapec
Tsaja apstrades laika lietotajam vél japaspgj loti atri pareizi
novietot fikséjamo locttavas endoprotézi, lai nepielautu
nepareizu endoprotézes fiksaciju.
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Skidrais monomérs ir izteikti gaisto$a un uzliesmojo3a
viela. Ir sanemti zinojumi par monoméra izgarojumu
uzliesmoSanu, ko izraisa elektrokauteru ieri€u lietoSana
kirurgisku procediru vietas tikko implantéto kaulu
cementa tuvuma. Monomérs ir arT spécigs lipidu

meni. Rikojoties ar monoméru vai sagatavoto
PALACOS® fast R+G cementu, jalieto cimdi, lai
pasargatu no monoméra metilmetakrilata penetracijas
ada. llgaka laika posma ir pieradits, ka labu aizsardzibu
garanté no PVP (tr1s slanu polietiléns, etilénvinilspirta
kopolimérs un polietilens) izgatavoti cimdi un Viton®
razotie butila cimdi. Ir ieteicams uzvilkt divus parus
cimdu, pieméram, kirurgiskos polietiléna cimdus virs
parastajiem lateksa kirurgiskajiem cimdiem. Tikai
lateksa vai polistirola butadiéna cimdi vien ir nepietie-
kama aizsardziba. Noskaidrojiet pie sava pre¢u
piegadataja, kadi cimdi ir pieméroti §im pielietojumam.
Monomeéra tvaiki var kairinat elposanas celus un acis, ir
iespéjams art kaitéjums aknam. Ir zinams par adas kai-
rinajumiem, kuru célonis ir saskare ar monomeéru. Miksto
acu |écu izgatavotaji iesaka tas iznemt, stradajot ar
kaitigiem vai kodigiem tvaikiem. Ta ka mikstas kon-
taktlécas laiz cauri $kidrumus un gazes, tas nevajadzetu
nésat operaciju zalg, ja tur tiek lietots metilmetakrilats.

PielietoSana pacientam

Kaulu cementa ievietoSanas laika un tiidal péc tam ir
uzmanigi jakontrolé asinsspiediens, pulss un elpo$ana.
Jebkuras bitiskas izmainas 3ajas dzivibai svarigajas funk-
cijas ir nekavéjoties janovers ar atbilstoSiem pasakumiem.
Lietojot PALACOS® fast R+G, sagatavotajam kaulam jabiit
ripigi notiritam, aspirétam un izzavétam tieSi pirms kaulu
cementa ievietoSanas.

Gratnieciba un zidisana

Gentamicins $kérso placentaro barjeru, tomér, neskatoties
uz mates toksicitati, ja tiek lietotas lielas devas, nerada
strukturalas patologijas. lerobezota pieredze ar cilvekiem
neliecina par palielinatu strukturalo patologiju risku. les-
péjams apdraudéjums ir ototoksicitate un nefrotoksicitate
auglim, tagu kitniski tas nav apstiprinats. So iemeslu dé|
nav ieteicams lietot PALACOS® fast R+G gritniectbas
laika, iznemot gadijumus, kad paredzamie ieguvumi matei
parsniedz iesp&jamos riskus bérnam.

Gentamicins neliela daudzuma izdalas ar cilvéka pienu. Ta
ka jaundzimus$ajiem ir palielinata zarnu caurlaidiba, nevar
izslegt zalu uzkra$anos un ototoksicitati. ST iemesla dé|
paredzamajiem ieguvumiem matei ir japarsniedz iespéja-
mie riski bérnam, pirms tiek noteikta PALACOS® fast R+G
lietoSana zidisanas laika.

Nesaderiba

Udens 8kidumus (pieméram, tos, kas satur antibiotikas)
nedrikst pievienot kaulu cementam, jo tiem ir izteikti
negativs efekts uz cementa fizikalajam un mehaniskajam
Tpasibam.

Dozésana

P&c cementa pulvera sajauk$anas ar monomeéra $kidumu
izveidojas atri cietéjosa, plastiska masa, kas tiek ievietota
kaula dobumos ka fikséjoSa un/vai aizpildosa vide.



PALACOS® fast R+G ir iekrasots zala krasa, lai bitu labak
redzams operacijas lauka.

A Viena deva tiek sagatavota, sajaucot visu cementa
pulvera maisina saturu ar visu monoméra Skidrumu no klat
pievienotas ampulas.

NepiecieSamais cementa masas daudzums ir atkarigs no
konkrétas operacijas un pielietotas kirurgiskas tehnikas.
Liekais cements, kas paliek pari, ir jaizmet. Pirms operaci-
jas sakuma jabat pieejamai vismaz vél vienai

PALACOS® fast R+G papilddevai.

Sagatavosana

SagatavoSana:

Lietotajam jaievéro, ka ieteiktajam sajauk$anas panémie-
nam (bez maisi$anas sistémas) nav vajadziga iepriekséja
atdzesé3ana. Pirms nesterila aluminija aizsargajosa iesaino-
juma maisa atvérSanas (skattt ieprieks) parvietojiet iesaino-
juma saturu uz leju (1 polietiléna-papira maiss), to sakratot
vai paklauvéjot, lai nodrodinatu, ka, atgriezot maisa augs-
dalu, ta saturs netiek sabojats. Polietiléna-papira maisinu
un ampulu drikst atvert tikai sterilos apstak|os. Sai noltka
sterilie komponenti (iek3€jais polietiléna-papira maisin$ un
ampula) japasniedz sterila veida.

AtvérSana sterilos apstak|os:

Maisina aug$dala esoSie atvérSanas atloki
palidz atdaltt PE plévi no papira.

Lai satvertu péc iespéjas lielaku atver-
Sanas atloku laukumu, papira/PE pléves
mala jatur starp Tkski, raditajpirkstu un
vid&jo pirkstu.

Lddzu, izmantojiet visu Tk$ki, lai satvertu
PE pléves un papira malu un Iidzeni nonemtu katra vieta.

Sterilos apstak|os atveriet aréjo PE-papira maisinu
atzimétaja vieta ta, lai iek$&jo PE-papira maisinu varétu
iznemt sterili. TieSi tapat sterilos apstak|os atveriet blistera
iepakojumu atzimétaja vieta ta, lai ampulu varétu iznemt
sterili. Pirms iek3€ja PE-papira maisa atvérSanas parvieto-
jiet ta saturu uz leju, to sakratot vai paklauvéjot, lai nodro-
Sinatu to, ka, atgriezot maisa augsdalu, netiek izbérts pul-
veris. Neatveriet ampulu virs maisiSanas iekartas, lai
novérstu iespéjamu stikla drumslu nonakSanu cementa. Lai
atvieglotu ampulas atvér$anu, pareja uz ampulas galu ir
izveidota paredzama Iizuma lTnija. Uz ampulas gala ir
uzsprausts paliglidzeklis (caurulite), kas atvieglo ampulas
atvérSanu. Tapéc satveriet nevis ampulas galu, bet
uzsprausto paliglidzekli un ar to nolauziet ampulas galu.
Nolauztais ampulas gals paliek iek$a paliglidzeklr.

/N Nav ieteicams PALACOS® fast R+G sajaukt (vaku-
uma) maisiSanas sistémas un/vai aplicét ar aplikacijas
istema j € apstrades laikus.

jo tas i j

Ja tomér pretéji ieteikumam PALACOS® fast R+G tiek
ievietots (vakuuma) maisidanas sistéma, lietotajam obligati
jaievéro, ka cementa komponenti pirms tam vismaz 24
stundas jadzesé 4-7°C, un pirms lietoSanas |oti uzmanigi
jaiepazistas ar produkta Tpasibam, kas saistitas ar aps-
trades laikiem. Cementa komponenti jaiznem no ledusska-
pja tikai tiesi pirms sajauk$anas.
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Visi komponenti jasajauc manuali, ievérojot turpmak
aprakstito darbTbas gaitu. PALACOS® fast R+G samaisisa-
nas, aplikacijas un sacietésanas laiki ir atrodami lietoSanas
instrukcijas beigas ievietotaja shéma. Nemiet vera, ka tie ir
tikai orient&jo$i raditaji, jo aplikacijas un sacietésanas laiks
ir atkarigs no temperatiiras, sajauk$anas un mitruma, un
zinama ietekme ir arT vides, piem., cementa pulvera, galda
un roku temperattrai. Augstaka temperatira saisina
aplikacijas un sacieté$anas laiku.

A Ir loti ieteicams iepriek$ noteikt apstrades laikus kon-
krétajos apstaklos (galvenokart temperatiira). Papildus
janem vera, ka aplikacijas faze sakas tiidal péc sajaukSanas
fazes, neieturot gaidiSanas pauzi.

Manuala sajauk$ana

Cementa komponenti jaieber jauk$anas trauka sterilos
apstak|os tieSi pirms pasas sajauksanas. Vienmér jasajauc
viss viena maisina saturs ar visu vienas ampulas saturu,
turklat ieteicams vispirms trauka ieliet Skidrumu un péc
tam iebért pulveri. Sajauk$ana notiek sterilos apstak|os;
abus komponentus sajauc, vienmeérigi maisot 30-40
sekundes. Miklai ITdziga masa ir aplic&jama ar rokam.

Kaulu cementa lietoSana

Kaulu cementu var lietot, tiklidz miklai ITdziga kaulu
cementa masa vairs nelip pie cimdiem. Sajauks$anas laiks
ir atkarigs no materiala un telpas temperattras. Lai nodro-
Sinatu pietiekamu fiksaciju, protéze jaievieto aplikacijai
atvélétaja laika perioda un japietur, kamér kaulu cements
sacieté pilniba. Cementa parpalikumi janonem, kameér
cements Vel ir miksts. Turklat lietotajam janem vera, ka
23°C temperatiira cementa masa sacieté atrak ka 5 min.
laika. Tapéc Tsaja apstrades laika lietotajam vél japaspgj
|oti atri pareizi pozicionét nofikséjama locTtavas endo-
protéze, lai nepielautu nepareizu endoprotézes fiksaciju.

Uzglabasana
Neuzglabat temperatira virs 25°C (77 °F).

Derigums/sterilitate

Cementa deriguma termin$ ir noradits uz iepakojuma kar-
binas, aluminija maisina un iek$&ja maisina. P&c noradita
termina beigam PALACOS® fast R+G vairs nedrikst izman-
tot. Saistiba ar atsevisko komponentu razo$anas procesu,
deriguma termins$ var atSkirties no deriguma termina, kads
noradtts uz iepakojuma karbinas.

Atvérta vai bojata aluminija maisina, polietilena maisina vai
ampulas blistera saturu nedrikst sterilizét atkartoti, tas ir
jaizmet. Ja cementa pulveris k|uvis dzeltens,

PALACOS® fast R+G vairs nedrikst lietot. Cementa pulveris
un iesainojums ir sterilizéts ar etilena oksida gazi.
Monomeéra $kidrums sterilizéts ar filtraciju.

Likvidesana

Kaulu cementa atseviskas sastavdalas, sacietéjis kaulu
cements, ka arT (netirs) iepakojums jalikvidg, ievérojot
vietéjo varas iestazu noteikumus. Likvid&jiet poliméra
sastavdalu apstiprinata atkritumu apsaimnieko$anas
objekta. Skidra sastavdala jaiztvaicé zem labi ventiléta
parsega vai pirms likvidéSanas jaabsorbé inerta materiala un
japarvieto uz piemeérotu tvertni.



PALACOS® fast R+G

Eigenschappen

PALACOS® fast R+G is een snel uithardend, radiopaak, op
poly(methylmethacrylaat) gebaseerd botcement. Het mate-
riaal bevat gentamicine, een aminoglycosideantibioticum
dat het uitgeharde botcement en het aangrenzende weefsel
beschermt tegen besmetting door bepaalde ziektekiemen
die gevoelig zijn voor gentamicine.

PALACOS® fast R+G bevat het rontgencontrastmiddel zir-
koniumdioxide. Om de zichtbaarheid in het chirurgische
veld te verbeteren, is PALACOS® fast R+G gekleurd met
chlorofyl (E141). Het botcement wordt onmiddellijk voor
gebruik geprepareerd door een polymeerpoedercomponent
te mengen met een vloeibare monomeercomponent. Daar-
bij ontstaat er een plastische, deegachtige massa, die bin-
nen enkele minuten uithardt.

Samenstelling

Een verpakking PALACOS® fast R+G bevat een zakje met
gentamicinehoudend cementpoeder (polymeerpoeder) en
een bruine glazen ampul (monomeervloeistof).

Bestanddelen van het cementpoeder:

gentamicine (in de vorm van gentamicinesulfaat), poly-
(methylacrylaat, methylmethacrylaat), zirkoniumdioxide,
benzoylperoxide en kleurstof E141.

Ingrediénten

Gentamicinebase 0.62g
Cementpoeder 51.0g
Monomeervloeistof 20ml

De volumeverhouding tussen de monomeervloeistof en
het cementpoeder is 27 volumeprocent tegen 73 volume-
procent.

Vloeibare ingrediénten monomeer:

methylmethacrylaat, N,N-dimethyl-p-toluidine, hydrochi-
non, kleurstof E141.

Het cementpoeder is drie keer verpakt. Het buitenste,
niet-steriele zakje van aluminium bevat een zakje van
polyethyleen en papier (met peelmogelijkheid), dat van
buiten niet-steriel is en van binnen wel steriel. Hierin zit
weer een ander steriel zakje van polyethyleen en papier
met het cementpoeder. De ampul van bruin glas met de
steriel gefiltreerde monomeervloeistof is eveneens steriel
verpakt in een afzonderlijke, met ethyleenoxide gesterili-
seerde blister.

Samenstelling

Het cementpoeder bevat:

poly-(methylacrylaat, methylmethacrylaat) 81%
zirkoniumdioxide 15%
benzoylperoxide 2%
gentamicinesulfaat 2%

De monomeervloeistof bevat:
methylmethacrylaat 98 %
N,N-dimethyl-p-toluidine 2%

Andere bestanddelen:

In het cementpoeder: chlorofyl VIII (kleurstof E141)

In de monomeervloeistof: chlorofyl VIII (kleurstof E141)
in een olieachtige oplossing, hydrochinon

Indicaties

De toepassing van PALACOS® fast R+G met gentamicine is

geindiceerd voor

e stabiele verankering van volledige of gedeeltelijke
endoprotheses in het bot of voor vulling en stabilisatie
van botdefecten in het kader van osteosynthetische voor-
zieningen of bij endoprothetische revisie-ingrepen

* primaire en secundaire plastische reconstructies van bot-
defecten.

Contra-indicaties

In de volgende gevallen mag PALACOS® fast R+G met
gentamicine niet worden toegepast:

® als bekend is of vermoed wordt dat de patiént overgevoe-
lig is voor de ingrediénten van het botcement

tijdens de zwangerschap en de borstvoeding

bij ernstige nierinsufficiéntie

als er sprake is van een actieve of onvoldoende behan-
delde plaatselijke infectie door ziektekiemen die niet
gevoelig zijn voor gentamicine.

PALACOS® fast R+G is niet geschikt voor het verankeren
van femorale componenten van heupgewrichtsprotheses.

o o o

.

Doelpopulatie

Er is weinig bewijs voor toepassing onder kinderen en ado-
lescenten, daarom wordt afgeraden om bij hen

PALACOS® fast R+G te gebruiken.

Als er geen andere optie beschikbaar is, bijvoorbeeld als
gevolg van aanwezig chirurgisch trauma, dan ligt de beslis-
sing voor toepassing van PALACOS® fast R+G bij de desbe-
treffende chirurg.



Gebruikersdoelgroep
Professionele zorgverleners in een klinische setting.

Microbiologische eigenschappen van gentamicine

Sensitiviteit

De onderstaande tabel geeft een overzicht van het sensiti-

viteitsspectrum van gentamicine

* Vaak gevoelige soorten

— Aerobe grampositieve bacterién bijv. Staphylococcus
aureus (methicillinegevoelig)
— Aerobe gramnegatieve bacterién bijv. Enterobacter,
Escherichia coli3, Klebsiella, Proteus spp, indolpositief
(P. vulgaris), Salmonella enteritica, Serratia!
* Species die bij verworven resistentie
een probleem kunnen zijn
— Aerobe grampositieve bacterién bijv. Staphylococcus
aureus (methicillineresistent), Staphylococcus
epidermidis2
— Aerobe gramnegative bacterién bijv. Citrobacter,
Pseudomonas aeruginosa, Proteus spp, indolnegatief
(P. mirabilis)
* Inherent resistente soorten
— Anaerobe grampositieve bacterién bijv. Enterococcus
spp., Streptococcus spp.
— Anaerobe bacterién bijv. Bacteroides spp., Clostridium
spp.

1 Erzijn geen bijgewerkte gegevens beschikbaar in publi-
caties. Sensitiviteit wordt verwacht gezien eerdere bronnen,
referenties en behandelingsadviezen.

2 Resistentiepecentage van meer dan 50 % in ten minste
één regio.

3 ICU resistentieniveau = 10%

Werkingsmechanisme

Gentamicine is een aminoglycoside antibioticum. Hoewel
het exacte werkingsmechanisme nog niet geheel helder is,
lijkt het geneesmiddel proteinesynthese te remmen in bac-
terién die hier gevoelig voor zijn door de 30S subunit van
het bacteriéle ribosoom te binden.

Resistentiemechanisme

Natuurlijke en ontstane resistentie tegen gentamicine is
aangetoond in zowel gram-negatieve als gram-positieve
bacterién. Gentamicineresistentie kan het gevolg zijn van
verminderde permeabiliteit van de bacteriéle celwand, ver-
andering van de ribosomale bindingsplaats, of de aanwezig-
heid van een door plasmiden overgebrachte resistentiefactor
die wordt verkregen door conjugatie. Door plasmiden overge-
brachte resistentie stelt de resistente bacterién in staat het
geneesmiddel enzymatisch te modificeren via acetylatie, fos-
forylatie of adenylatie, en kan worden overgebracht tussen
dezelfde of verschillende soorten organismen. Resistentie
tegen andere aminoglycosiden en verschillende andere
anti-infectiva (bijv. chloramfenicol, sulfonamiden, tetracy-
cline) kan op hetzelfde plasmide worden overgebracht. De
prevalentie van resistentie kan geografisch variéren voor
geselecteerde soorten en lokale informatie over resistentie
is gewenst, met name wanneer men ernstige infecties
behandelt.
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Bijwerkingen
Algemene informatie

In zeldzame gevallen kan zich na de preparatie van het
prothesebed of direct na de implantatie van het botcement
en de endoprothese een tijdelijke daling van de bloeddruk
voordoen.

In uitzonderlijke gevallen kunnen ernstige complicaties
optreden die gepaard kunnen gaan met een hartstilstand,
een anafylactische shock en plotseling overlijden.

Om pulmocardiovasculaire complicaties zoals een longem-
bolie en hartstilstand te vermijden, wordt aanbevolen de
implantatieplaats grondig te spoelen met een isotone
oplossing (toepassing van pulslavage) voordat het botce-
ment wordt ingebracht. In geval van pulmonale resp. car-
diovasculaire storingen is een controle en eventueel een
verhoging van het bloedvolume nodig.

Bij acute respiratoire insufficiéntie dienen anesthesiologi-
sche maatregelen te worden genomen.

Bij gebruik van botcementen met poly-
(methylmethacrylaat) zijn de volgende bijwerkingen gecon-
stateerd: tromboflebitis, hemorragie, bursitis van de tro-
chanter.

Andere waargenomen bijwerkingen: heterotope vorming van
nieuw bot, osteolyse op basis botcementfragmenten, myo-

cardinfarct, kortstondige cardiale aritmie, cerebrovasculair
accident.

Gentamicine

Door de toevoeging van gentamicine aan

PALACOS® fast R+G kunnen in principe ook de kenmer-
kende bijwerkingen van dit antibioticum voorkomen:
beperkingen van de gehoor- en evenwichtszenuwen;
Niertoxiciteit: Nadelige invioeden op de nieren zijn gemeld,
aangetoond door de aanwezigheid van cellen of eiwit in de
urine of door een toename van serumcreatinine of oligurie.
Deze bijwerkingen komen vaker voor bij patiénten met een
anamnese waarin nierinsufficiéntie een rol speelt. Toepas-
sing van klinische doses gentamicine heeft incidenteel
geleid tot optreden van fanconisyndroom of een op het
barttersyndroom gelijkend syndroom.

Neuromusculaire blokkade/neurotoxiciteit: Er zijn ernstige
bijwerkingen op zowel de vestibulaire als de auditieve tak
van de achtste hersenzenuw gemeld, voornamelijk bij pati-
enten met nierinsufficiéntie. Tot de symptomen behoren
duizeligheid/gevoel van duizeligheid, tinnitus, suizende
oren en gehoorverlies dat, net als met andere aminoglycosi-
den, irreversibel kan zijn. Tot de andere factoren die de
kans op toxiciteit kunnen vergroten, behoren dehydratie en
eerdere blootstelling aan andere ototoxische geneesmidde-
len.

in uitzonderlijke gevallen paresthesie, tetanie en spier-
zwakte;

zelden allergische reacties (exantheem, urticaria, anafylac-
tische reacties)

Zoals alle aminoglycosiden is ook gentamicine potentieel
nefro- en/of ototoxisch. In de meeste gevallen is door gen-
tamicine veroorzaakte schade aan het gehoor irreversibel,
terwijl nierbeschadigingen reversibel zijn.



Andere gerapporteerde bijwerkingen die mogelijk gerela-
teerd zijn aan gentamicine zijn o.a.: respiratoire depressie,
lethargie, verwardheid, depressie, gezichtsstoornissen, ver-
minderde eetlust, gewichtsverlies, alsmede hypotensie en
hypertensie; uitslag, jeuk, urticaria, een algemeen brande-
rig gevoel, laryngeaal oedeem, anafylactoide reacties,
koorts, alsmede hoofdpijn, misselijkheid, braken, toegeno-
men speekselvorming, alsmede stomatitis; purpura, pseu-
dotumor cerebri, acuut organisch hersensyndroom, longfi-
brose, alopecia, gewrichtspijn, tijdelijke hepatomegalie,
alsmede splenomegalie.

De toepassing van PALACOS® fast R+G leidt tot een sterk
bactericide, maar lokaal beperkte concentratie gentami-
cine. Het is dan ook hoogst onwaarschijnlijk dat de boven-
genoemde bijwerkingen daadwerkelijk optreden. Pas genta-
micine met de gepaste voorzichtigheid en zorg toe bij
patiénten met een beperkte nierfunctie voor bewaking van
de serumspiegel voor gentamicine, vooral als deze patién-
ten daarnaast parenteraal worden behandeld met aminogly-
cosiden of spierrelaxantia. Dit geldt ook voor patiénten met
bestaande neuromusculaire aandoeningen (bijv. myasthe-
nia gravis, ziekte van Parkinson).

Allergische reacties kunnen zich wel voordoen, ongeacht de
dosering.

Wisselwerkingen

Gentamicine

Door toediening van spierrelaxantia en ether kunnen de
neuromusculaire blokkeringseigenschappen van gentami-
cine worden versterkt. Gezien de zeer lage serumspiegel is
dit echter relatief onwaarschijnlijk, vooral als patiénten
gezonde nieren hebben. De waarschijnlijkheid van wissel-
werkingen neemt toe naarmate de serumspiegel van genta-
micine stijgt, vooral bij patiénten met een sterk beperkte
nierfunctie.

Er is gerapporteerd dat bij de volgende groepen geneesmid-
delen wisselwerkingen met gentamicine optreden:
gelijktijdige of opeenvolgende toepassing van neurotoxische
en/of nefrotoxische geneesmiddelen, waaronder aminogly-
cosiden, polymyxine B, colistine, cisplatine, ciclosporinen,
foscarnet, vancomycine, amfotericine B, clindamycine en
cefalosporinen.

Sterke diuretica: etacrynezuur, furosemide of andere sterke
diuretica die zelf ototoxiciteit kunnen veroorzaken of de
aminoglycosidetoxiciteit kunnen versterken door verande-
ring van de werkingsspiegel van antibiotica in serum en
weefsel.

Spierverslappers: met name succinylcholine en tubocura-
rine, decamethonium, inhalatieanesthetica in de vorm van
gehalogeneerde koolwaterstoffen of opioide pijnstillers.
Gentamicine kan een wisselwerking met deze middelen
aangaan en leiden tot skeletale spierzwakte en respiratoire
depressie (apnoe). Gelijktijdige toediening van deze midde-
len en gentamicine tijdens de operatie of in de post-opera-
tieve periode dient zorgvuldig te worden gecontroleerd, met
name indien er post-operatief een kans bestaat op onvolle-
dige opheffing van een neuromusculaire blokkade.
Daarnaast kunnen zich complicaties voordoen die voor elke
chirurgische ingreep gelden.
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Voorzorgsmaatregelen

Gebruik door operatiepersoneel

Voor het gebruik van PALACOS® fast R+G moet de gebrui-
ker goed bekend zijn met de eigenschappen, het gebruik
en de toepassing.

De gebruiker wordt geadviseerd om de volledige procedure
van het mengen, gebruiken en inbrengen van

PALACOS® fast R+G voor het eerste gebruik te oefenen.

& PALACOS® mag alleen handmatig worden gemengd
en geappliceerd. Het is niet aan te raden om

PALACOS® fast R+G in een (vacuiim-)mengsysteem of
applicatiesysteem te mengen en te appliceren.

Indien PALACOS® fast R+G toch in een (vacuiim-)mengsys-
teem wordt gebruikt, raden wij de gebruiker dringend aan,
de cementcomponenten minimaal 24 uur op 4-7 °C voor te
koelen en zich voor gebruik intensief bezig te houden met
hoe het product zich gedraagt ten aanzien van de verwer-
kingsduur. De cementcomponenten mogen slechts kort
voor het mengen uit het koelvat worden gehaald.

& De gebruiker moet alert zijn op het feit dat dit speci-
ale tdeeg bij een omgevi seratuur van 23°C in
minder dan 5 min. uithardt. Het is daarom van belang om
de gewrichtsendoprothese die moet worden verankerd heel
snel, binnen een korte verwerkingsperiode correct te plaat-
sen, om een verkeerde verankering van de gewrichtsen-
doprothese te voorkomen.

De vloeibare monomeer is uiterst viuchtig en ontvlambaar.
Er is melding gemaakt van ontsteking van monomeerdam-
pen veroorzaakt door de toepassing van elektrocauterisatie-
apparatuur op operatieplaatsen in de buurt van vers geim-
planteerd botcement. Het monomeer is ook een sterk
vetoplossend middel en mag niet direct in contact komen
met het lichaam. Bij het gebruik van het monomeer of het
geprepareerde PALACOS® fast R+G-cement moeten hand-
schoenen worden gedragen die de nodige bescherming bie-
den tegen het in de huid doordringen van het monomeer
methylmethacrylaat. Handschoenen van PVP (drie lagen
polyethyleen, ethyleen vinyl alcohol co-polymeer, polyethy-
leen) en Viton®/butyl handschoenen hebben bewezen
goede bescherming te bieden gedurende een langere peri-
ode. Draag liefst twee paar handschoenen over elkaar, bijv.
één paar chirurgische handschoenen van polyethyleen over
een paar standaard chirurgische handschoenen van latex.
Het gebruik van enkel latex- of polystyreenbutadieen-hand-
schoenen is onvoldoende. Vraag uw fabrikant welke hand-
schoenen geschikt zijn voor een dergelijke toepassing. De
dampen van het monomeer kunnen de luchtwegen en de
ogen irriteren en zijn mogelijk schadelijk voor de lever. Er
werden huidirritaties gemeld, die toe te schrijven zijn aan
contact met het monomeer. Fabrikanten van zachte con-
tactlenzen raden aan, deze lenzen te verwijderen in aanwe-
zigheid van schadelijke of irriterende dampen. Omdat
zachte contactlenzen vloeistoffen en gassen doorlaten,
mogen ze niet gedragen worden in de operatiekamer, wan-
neer daar methylmethacrylaat wordt gebruikt.



Toepassing bij de patiént

Controleer tijdens en direct na het inbrengen van het bot-
cement zorgvuldig de bloeddruk, pols en ademhaling.
ledere significante verandering van deze vitale functies
moet onmiddellijk verholpen worden met de passende
maatregelen. Bij het gebruik van PALACOS® fast R+G moet
het geprepareerde bot kort voor het plaatsen van het botce-
ment zorgvuldig gereinigd, afgezogen en gedroogd zijn.

Zwangerschap en borstvoeding

Van gentamicine is bekend dat het de placenta passeert,
maar het veroorzaakt geen structurele misvormingen,
ondanks dat het bij hoge doseringen wel toxisch kan zijn
voor de moeder. Beperkte ervaring bij mensen wijst niet op
een verhoogde kans op structurele misvormingen. Ototoxi-
citeit en nefrotoxiciteit in de foetus is een potentieel
gevaar, maar dit is niet klinisch bevestigd. Om die redenen
wordt het gebruik van PALACOS® fast R+G tijdens de
zwangerschap afgeraden, tenzij de voordelen voor de moe-
der opwegen tegen het potentiéle risico voor het kind.
Gentamicine wordt in kleine hoeveelheden uitgescheiden
in de moedermelk. Vanwege de verhoogde intestinale per-
meabiliteit bij pasgeborenen kunnen accumulatie en oto-
toxiciteit niet worden uitgesloten. Om die reden moeten de
voordelen voor de moeder opwegen tegen het potentiéle
risico voor het kind als PALACOS® fast R+G wordt gebruikt
tijdens de borstvoedingsperiode.

Onverenigbaarheden

Waterige oplossingen (bijv. oplossingen die antibiotica
bevatten) mogen niet aan het botcement worden toege-
voegd, omdat ze een aanzienlijk schadelijk effect hebben
op de fysieke en mechanische eigenschappen van het
cement.

Dosering

Na het mengen van het cementpoeder met de monomeer-
vloeistof ontwikkelt zich een snel uithardend kneedbaar
deeg dat in de botholten wordt ingebracht voor bevesti-
gings- en/of vuldoeleinden. PALACOS® fast R+G is groen
van kleur om het cement goed zichtbaar te maken in het
chirurgische veld.

A Een dosis wordt geprepareerd door het mengen van
de volledige inhoud van het zakje cementpoeder met de
volledige hoeveelheid monomeervloeistof van de bijbeho-
rende ampul.

De hoeveelheid benodigde cementdeeg hangt af van de
specifieke chirurgische ingreep en van de techniek die
wordt gebruikt. Eventueel overtollig cement moet worden
weggegooid. Ten minste één extra dosis

PALACOS® fast R+G moet beschikbaar zijn voor het begin
van de operatie.

Toebereiding

Preparatie:

De gebruiker moet er op letten dat de cementcomponenten
bij de aanbevolen manier van mengen (zonder mengsys-
teem) niet worden voorgekoeld. Alvorens het niet-steriele
beschermende zakje met aluminiumbeschermfolie te ope-
nen (zie hierboven) moet de inhoud ervan door schudden
resp. kloppen naar de onderkant worden gebracht, zodat de
inhoud ervan bij het openen niet wordt beschadigd. Het
met polyethyleen geplastificeerde papieren zakje en de
ampul mogen uitsluitend onder steriele omstandigheden
worden geopend. Hiertoe worden de steriele componenten
(binnenste PE-geplastificeerd papieren zakje en ampul)
steriel geleverd.

Openen onder steriele omstandigheden:

De openingsflappen aan de bovenzijde
van de zak dienen om het PE-folie los te
trekken van het papier.

Pak een zo groot mogelijk gedeelte van de
openingsflappen vast door de zijkant van
het papier / PE-folie tussen uw duim, wijs-
vinger en middelvinger vast te houden.
Gebruik het volledige oppervlak van uw duim om de zijkant
van het PE-folie en papier vast te pakken en trek elke
zijkant gelijkmatig los.

Het buitenste PE-geplastificeerde papieren zakje wordt
onder steriele omstandigheden en op de daarvoor bestemde
plaats geopend, zodat het binnenste PE-geplastificeerde
papieren zakje er steriel kan worden uitgehaald. De blister-
verpakking wordt eveneens onder steriele omstandigheden
en op de daarvoor bestemde plaats geopend, zodat de gla-
zen ampul er steriel kan worden uitgehaald. Voor het ope-
nen van het binnenste PE-geplastificeerd papieren zakje
wordt de inhoud ervan door schudden resp. Gelieve de
ampul niet recht boven het mix systeem te openen ter voor-
koming van contaminatie van het cement met eventuele
glas deeltjes. Kloppen naar de onderkant gebracht, zodat
gegarandeerd wordt dat er geen poeder verloren gaat bij het
opensnijden aan de bovenste rand van het zakje. Om het
openen van de glasampul te vereenvoudigen, is deze voor-
zien van een vooraf bepaald breekpunt bij de overgang naar
het uiteinde van de ampul. De ampullen zijn voorzien van
een afbreekhulpstuk (buisje) om het openen te vergemak-
kelijken. Als dit het geval is, pakt u het aangebrachte
afbreekmechanisme vast in plaats van het ampulhoofd en
breek het uiteinde van de ampul hierover af. Als de boven-
kant van de ampul is afgebroken, blijft deze in het buisje
zitten.

A Het is niet aan te raden om PALACOS® fast R+G in
een 1] yst en/of applicati te men-
gen en te appliceren, aangezien dit aanzienlijke invioed
heeft op de verwerkingstijden.




Indien PALACOS® fast R+G toch in een (vacuiim-)mengsys-
teem wordt gebruikt, raden wij de gebruiker dringend aan,
de cementcomponenten minimaal 24 uur op 4-7 °C voor te
koelen en zich voor gebruik intensief bezig te houden met
hoe het product zich gedraagt ten aanzien van de verwer-
kingsduur. De cementcomponenten mogen slechts kort
voor het mengen uit het koelvat worden gehaald.

Het mengen van de componenten moet alleen handmatig
worden gedaan, volgens de hieronder beschreven methode.
Zie voor de meng-, applicatie- en uithardingstijden van
PALACOS® fast R+G het diagram aan het einde van de
gebruiksaanwijzing. Let erop dat deze alleen als richtlijn
zijn weergegeven omdat applicatietijd en uithardingstijd
afhankelijk zijn van de temperatuur, het mengproces en de
vochtigheid, waarbij de directe omgevingstemperaturen
belangrijk zijn, bijv. van het cementpoeder, mengsysteem,
werkoppervlak en de handen. Een hoge temperatuur verkort
de applicatie- en uithardingstijden.

A Er wordt uitdrukkelijk aangeraden om de verwerkings-
tijden vooraf te bepalen aan de hand van de concrete
omgevingsomstandigheden (vooral de temperatuur). Let er
bovendien op dat de applicatiefase direct begint na de
mengfase, zonder dat er moet worden gewacht.

Mengen met de hand

De cementcomponenten moeten allen kort voor het men-
gen in de mengkom worden gedaan. Meng steeds de volle-
dige inhoud van een zakje met de volledige inhoud van een
ampul. Doe daarbij eerst de vloeistof en dan het poeder in
de mengbeker. Voer het vullen en mengen onder steriele
omstandigheden uit. Meng de beide componenten door
gelijkmatig roeren gedurende 30 a 40 seconden. Appliceer
de deegachtige massa met de hand.

Gebruik van het botcement

Het botcement kan worden geappliceerd, zodra het deeg-
acthige botcement niet meer aan de handschoenen blijft
plekken. De applicatieduur hangt af van de kamertempera-
tuur en de temperatuur van het materiaal. Om een ade-
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quate hechting te garanderen, moet de prothese worden
geplaatst en binnen de voor het werk toegestane periode
vastgehouden worden tot het botcement volledig uitgehard
is. Verwijder al het overtollige cement zolang het nog zacht
is. De gebruiker moet alert zijn op het feit dat het cement-
deeg bij een omgevingstemperatuur van 23 °C in minder
dan 5 min. uithardt. Het is daarom van belang om de
gewrichtsendoprothese die moet worden verankerd heel
snel, binnen een korte verwerkingsperiode correct te plaat-
sen, om een verkeerde verankering van de gewrichtsen-
doprothese te voorkomen.

Opslag
Niet bewaren bij temperaturen boven de 25°C (77 °F).

Houdbaarheid/steriliteit

De houdbaarheidsdatum is gedrukt op de vouwdoos, op de
beschermende aluminium zak en op de binnenzak. Gebruik
PALACOS® fast R+G niet na afloop van de aangegeven
datum. De houdbaarheid van de afzonderlijke componen-
ten kan, afhankelijk van de productie, afwijken van de op
de vouwdoos vermelde houdbaarheid.

De inhoud van geopende of beschadigde aluminium zakjes,
PE-zakjes of ampulblisterverpakkingen mogen niet worden
hergesteriliseerd en moeten worden weggegooid. Gebruik
PALACOS® fast R+G niet als het cementpoeder geel ver-
kleurd is. Het cementpoeder en de verpakkingen zijn geste-
riliseerd met ethyleenoxide. De monomeervloeistof is door
filtratie gesteriliseerd.

Afvalverwijdering

Volg bij het afvoeren van losse componenten van het botce-
ment, uitgehard botcement en (niet-gereinigd) verpakkings-
materiaal de voorschriften van de plaatselijke instanties op.
Voer de polymeercomponent af via een goedgekeurd afval-
verwerkingsbedrijf. Laat de monomeervloeistofcomponent
verdampen onder een goed ventilerende afvoerkap/in een
zuurkast of zuig de vloeistof op met een inert materiaal en
voer het als afval af in een daartoe geschikt reservoir.



PALACOS® fast R+G

Egenskaper

PALACOS® fast R+G er en sveert raskt herdende, rgntgenpo-
sitiv, poly(metylmetakrylat)-basert beinsement. Den innehol-
der aminoglykosidantibiotikumet gentamicin for & beskytte
den herdete sementen og det tilgrensende vevet mot koloni-
dannelse av bakterier som er fglsomme overfor gentamicin.
PALACOS® fast R+G inneholder rgntgenkontrastmiddelet
zirkoniumdioksid. For & forbedre synligheten i operasjons-
feltet, er PALACOS® fast R+G farget med grgnn klorofyll
(E141). Beinsementen klargjgres rett fgr bruk ved & blande
en polymerpulverkomponent med en flytende monomer-
komponent. Dermed dannes en plastisk deig som herdes
pa noen fa minutter.

Sammensetning

En pakke PALACOS® fast R+G inneholder en pose med
gentamicinholdig sementpulver (polymerpulver) og en
ampulle av brunt glass (monomervaeske).

Sementpulverets bestanddeler:

Gentamicin (som gentamicinsulfat), poly(metylakrylat,
metylmetakrylat), zirkoniumdioksid, benzoylperoksid og far-
gestoffet E141.

Innholdsstoffer

Pakningsstgrrelse “

Gentamicinbasis 0.62g
Sementpulver 51.0g
Monomervaeske 20ml

Masseforholdet mellom monomervaeske og sementpulver er
27 til 73 masseprosent.

Ingredienser i monomervaesken:

Metylmetakrylat, N,N-dimetyl-p-toluidin, hydrokinon, farge-
stoff E141.

Sementpulveret er pakket tredobbelt. Den utvendige, uste-
rile beskyttelsesposen av aluminium inneholder en polyety-
len-papirpose (kan rives opp), som er usteril utvendig og
steril innvendig. | denne befinner det seg nok en steril
polyetylen-papirpose som inneholder sementpulveret.
Ampullen av brunt glass med den sterilfiltrerte monomer-
vaesken er ogsa sterilt pakket i bobleplast som er sterilisert
med etylenoksid.

Sementpulveret inneholder:

Poly-(metylakrylat, metylmetakrylat) 81%
Zirkoniumdioksid 15%
Benzoylperoksid 2%
Gentamicinsulfat 2%
Metylmetakrylat 98 %
N,N-dimetyl-p-toluidin 2%

Andre bestanddeler:

| sementpulveret: Klorofyll VIII (fargestoff E141)
| monomervaesken: Klorofyll VIII (fargestoff E141)
i en oljeholdig opplgsning, hydrokinon

Indikasjon

Bruk av PALACOS® fast R+G med gentamicin er indikert for

e stabil forankring av totale eller partielle endoproteser i
beinet, eller for fylling og stabilisering av beindefekter
innen omfanget av intern fikseringsbehandling eller til
revisjonskirurgi av endoproteser

e primaer og sekundeer plastisk rekonstruksjon av beinde-
fekter.

Kontraindikasjon

| folgende tilfeller er det ikke tillatt & bruke

PALACOS® fast R+G med gentamicin

ved antatt eller pavist overfglsomhet overfor beinsemen-
tens bestanddeler

ved graviditet og i ammeperioden

ved alvorlig nyreinsuffisiens

dersom det foreligger aktiv eller ufullstendig behandlet
lokal infeksjon med bakterier som ikke er gmfintlige
overfor gentamicin

PALACOS® fast R+G er ikke egnet til forankring av femo-
ral komponent av hofteleddendoproteser.

Malpopulasjon

Det foreligger fa resultater for barn og ungdom, og derfor
anbefales det ikke & bruke PALACOS® fast R+G.

Hvis det ikke finnes andre tilgjengelige alternativer,

for eksempel ved eksisterende kirurgisk traume, har
behandlende lege ansvaret for & vurdere bruk av
PALACOS® fast R+G.

Malgruppe
Helsearbeidere i klinisk sammenheng.



~ icins mikrobiologis}

Sensitivitet

Tabellen nedenfor gir en oversikt over gentamicins sensiti-

vitetsspektrum.

® Vanligvis mottakelige spesier

— Aerobe grampositive bakterier f.eks. Staphylococcus
aureus (meticillinsensitiv)
— Aerobe gramnegative bakterier f.eks. Enterobacter,
Escherichia coli3, Klebsiella, Proteus spp, indolpositiv
(P. vulgaris), Salmonella enteritica, Serratia?!
e Arter, som kan vaere et problem ved tillagt resistens
— Aerobe grampositive bakterier f.eks. Staphylococcus
aureus (methicillinresistent), Staphylococcus
epidermidis2
— Aerobe gramnegative bakterier f.eks. Citrobacter,
Pseudomonas aeruginosa, Proteus spp, indolnegativ
(P. mirabilis)
® |nherent resistente spesier
— Anaerobe grampositive bakterier f.eks. Enterococcus
spp., Streptococcus spp.
— Anaerobe bakterier f.eks. Bacteroides spp.,
Clostridium spp.

1 Det finnes ikke oppdaterte data i publikasjoner. Sensiti-
viteten forventes ut fra tidligere kilder, referanser og
anbefalinger for behandling.

2 Grad av resistens hos mer enn 50 % i minst en region.

3 ICU-niva av resistens = 10 %

egenskaper

Virkemekanisme

Gentamicin er et aminoglykosid-antibiotikum. Selv om den
ngyaktige virkemekanismen ikke er fullt ut forklart, synes
legemidlet & hindre proteinsyntese hos mottakelige bakterier
ved a binde 30S underenheten til det bakterielle ribosomet.

Resistensmekanisme

Naturlig og resulterende resistens mot gentamicin er pavist
béade i gram-negative og gram-positive bakterier. Resistens
mot gentamicin kan skyldes redusert permeabilitet i bakte-
rienes cellevegger, endring i ribosomets bindested eller til-
stedeveerelse av plasmidmediert resistensfaktor som overfg-
res med smitte. Plasmidmediert resistens gjgr de resistente
bakteriene i stand til & endre legemidlet enzymatik gjennom
acetylering, fosforylering eller adenylering og kan overfgres
mellom organismer av samme eller ulike spesier. Resistens
overfor andre aminoglykosider og flere andre midler mot
infeksjon (f.eks. kloramfenikol, sulfonamider, tetracyklin)
kan overfgres pa samme plasmid. Utbredelsen av resistens
kan variere geografisk for de valgte spesier, og lokal infor-
masjon om resistens er gnskelig, spesielt ved behandling
av alvorlige infeksjoner.

Bivirkninger

Generelt

En sjelden gang vil det oppsta en midlertidig nedgang i
blodtrykk etter klargjgring av protesebasen eller rett etter
implantering av beinsement og endoprotesen.

| enkelte tilfeller kan det oppsta alvorlige komplikasjoner,
fra hjertestans til anafylaktisk sjokk og plutselig dgd.

For & unnga pulmokardiovaskuleere komplikasjoner som
feks. lungeemboli og hjertestans, anbefales det at implan-
tasjonsstedet skylles grundig med en isoton Igsning (ved
hjelp av ,,pulsspyling") fgr beinsementen settes inn. | til-
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felle pulmonale hhv. kardiovaskulaere hendelser er det ngd-
vendig med overvakning og eventuell gkning av blodvolu-
met.

Ved akutt respiratorisk insuffisiens skal det iverksettes
anestesiologiske tiltak.

De fglgende ytterligere ugnskede virkningene er observert
ved bruk av poly- (metylmetakrylat) beinsement: Trombofle-
bitt, hemoragi, trochanterbursitt.

Andre observerte bivirkninger: heterotopisk dannelse av
nytt bein, osteolyse pa grunn av beisementfragmenter,
myokardisk infarkt, kort hjertearrytmi, cerebrovaskulaer
hendelse.

Gentamicin

Pa grunn av gentamicintilsetningen i PALACOS® fast R+G
er prinsipielt de bivirkningene mulige som er typiske for
antibiotikumet:

Skader pa auditoriske og vestibulaere nerver;
Nyretoksisitet: Skadelige virkninger pa nyrene er kjent.
Dette vises med celler eller protein i urinen, med gkt
serumkreatinin hhv. oliguria. Disse bivirkningene oppstar
oftere hos pasienter med en sykehistorie med kjent nyrein-
suffisiens. Bruk av kliniske doser av gentamicin har fgrt til
sporadiske tilfeller av Fanconis syndrom eller et Bartter's-
lignende syndrom.

nevromuskular blokade / nevrotoksisitet: Alvorlige bivirk-
ninger pa bade den vestibulaere og auditive gren av den
attende kranienerven er meldt, hovedsakelig hos pasienter
med nyreinsuffisiens. Symptomer omfatter svimmelhet/
svimmel fglelse, tinnitus, susing i grene og svekket hgrsel
som i likhet med andre aminoglykosider, kan veere irreversi-
ble. Andre faktorer som kan gke risikoen for toksisitet er
bl.a. dehydrering og tidligere eksponering for andre ototok-
siske medikamenter;

| sjeldne tilfeller: parestesi, tetani og muskelsvikt;

sjelden allergiske reaksjoner (eksantem, elveblest, anafy-
laktiske reaksjoner).

Som alle aminoglykosider er ogsa Gentamicin potensielt
nefro- og/eller ototoksisk. | de fleste tilfeller er hgrselskader
fra gentamicin irreversible, mens nyreskader er reversible.
Andre kjente skadelige bivirkninger som muligens er for-
bundet med gentamicin er bl.a.: Nedsatt respirasjon,
letargi, forvirring, depresjoner, synsforstyrrelser, nedsatt
appetitt, vekttap og hypotensjon hhv. hypertensjon; utslett,
klge, urticaria, generell hete, laryngal gdem, anafylaktoide
reaksjoner, feber og hodepine, kvalme, oppkast, gket sali-
vasjon og stomatitt; purpura, pseudotumor cerebri, akutt
organisk hjernesyndrom, pulmoneer fibrose, alopesi, ledds-
merter, forbigaende hepatomegali og splenomegali.

Bruk av PALACOS® fast R+G fgrer til hgy bakteriedrepende
konsentrasjon av gentamicin, men denne er lokalt begren-
set. Derfor er det ogsa svaert usannsynlig at de ovenfor
beskrevne bivirkningene vil oppsta. Bruk av gentamicin
skal skje med ngdvendig varsomhet, og hos pasienter med
begrenset nyrefunksjon bgr gentamicin-nivaet i serum over-
vakes, seerlig nar de samtidig behandles med aminoglykosi-
der eller muskelavslappende midler. Dette gjelder ogsa for
pasienter med tidligere nevromuskulaer tidligere sykdom-
mer (for eksempel Myasthenia gravis, Parkinsons sykdom).
Allergiske reaksjoner kan oppsta, uavhengig av doseringen.



Vekselvirkninger

Gentamicin

Gjennom administrering av muskelavslappende midler og
eter kan de nevromuskulaere blokkerende egenskapene til
gentamicin bli forsterket. Men pa grunn av det svaert lave
nivaet som oppnas i serum, er dette relativt usannsynlig,
spesielt hos pasienter med friske nyrer. Sannsynligheten for
interaksjoner gker i forhold til serumnivaet for gentamicin,
spesielt hos pasienter med nedsatt nyrefunksjon.
Vekselvirkninger fra gentamicin er kjent med fglgende
grupper legemidler:

Samtidig eller etterfglgende bruk av nevrotoksiske og/eller
nefrotoksiske legemidler, inkludert andre aminoglykosider,
polymyxin B, colistin, cisplatin, ciklosporin, foscarnet, van-
comycin, amfotericin B, clindamycin og cefalosporiner.
Potente diuretika: Etakrynsyre, furosemid eller andre
potente diuretika som selv kan forérsake ototoksisitet eller
forsterke aminoglykosid toksisitet ved & endre effektivt niva
for antibiotika i serum og vev.

Muskelavslappende midler: Seerlig succinylcholin og
tubokurarin, decamethonium, inhaleringsanestetika med
halogenert hydrokarbon eller opioide analgetika. Gentami-
cin kan ha vekselvirkninger med disse legemidlene og
resultere i skjelettmuskelsvekkelse og respirasjonssvekkelse
(apnoea). Samtidig anvendelse av disse legemidlene og
gentamicin under kirurgiske inngrep eller i den postopera-
tive tiden bgr overvakes ngye, seerlig hvis det er mulighet
for ufullstendig reversering av nevromuskuleer blokkering
etter operasjonen.

Dessuten er de komplikasjoner mulige som kan oppsta ved
ethvert kirurgisk inngrep.

Forsiktighetstiltak

Brukes av operasjonspersonell

Fgr bruk av PALACOS® fast R+G ma brukeren vaere godt
kjent med dens egenskaper, handtering og bruk.

Det er tvingende ngdvendig at brukeren gver seg pa hele
prosedyren med a blande, handtere og pafgre
PALACOS® fast R+G fgr den brukes for fgrste gang.

A PALACOS® fast R+G skal bare blandes og pafgres
manuelt. Det anbefales ikke & blande og pafgre
PALACOS® fast R+G i et (vakuum-)blandesystem eller
applikasjonssystem.

Dersom PALACOS® fast R+G i strid med denne anbefalin-
gen brukes i et (vakuum-)blandesystem, anbefaler vi sterkt
brukeren a kjgle produktet i minst 24 timer pa forhand ved
4-7°C, samt a sette seg intensivt inn i produktets egenska-
per med henblikk pa arbeidstidene fgr bruk. Sementkom-
ponentene skal da kun tas ut av kjgleskapet og fylles i
blandekaret rett fgr blanding.

A Brukeren ma vaere oppmerksom pa at denne spesielle
sementdeigen gjennomherdes pa mindre enn 5 min ved en
omgivelsestemperatur pa 23 °C. Derfor ma leddendoprote-
sen som skal forankres sveert raskt vaere korrekt plassert,
innen utlgpet av den korte arbeidstiden, for & hindre feil
forankring av leddendoprotesen.

Den flytende monomeren er sveert flyktig og brannfarlig.
Det er rapportert om antennelse av monomergass forarsaket
av bruk av elektrokauteriseringsutstyr pa operasjonsomra-
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der i neerheten av nylig implantert bensement. Monomeren
er ogsa sterkt lipidopplgsende og bgr ikke komme i direkte
kontakt med kroppen. Ved handtering av monomeren eller
den klargjorte sementenPALACOS® fast R+G, ma det bru-
kes hansker som gir ngdvendig beskyttelse mot at huden
penetreres av monomerens metylmetakrylat. Hansker av
PVP (trelags polyetylen, etylen-vinylalkohol-kopolymer,
polyetylen) og Viton®/butylhansker viser seg & beskytte godt
over lengre tid. Det anbefales & bruke to par hansker over
hverandre, f.eks. en polyetylen-kirurghanske over et indre
par standardkirurghansker av lateks. Bruk av bare lateks-
eller polystyrol-butadien-hansker er ikke tilstrekkelig. Venn-
ligst informer deg hos leverandgren om hvilke hansker som
egner seg til en slik anvendelse. Monomerdamp kan irritere
luftveiene og gynene og muligens skade leveren. Hudirrita-
sjoner som kan fgres tilbake til kontakt med monomer er
blitt beskrevet. Produsenter av myke kontaktlinser anbefa-
ler & ta ut disse linsene i naerheten av skadelig eller irrite-
rende damp. Fordi vaesker og gass kan trenge gjennom
myke kontaktlinser, skal de ikke brukes i operasjonssaler
nar det anvendes metylmetakrylat.

Anvendelse pa pasienten

Blodtrykk, puls og pusting ma overvakes ngye under og rett
etter pafgring av beinsement. Enhver signifikant forandring
i disse vitale tegnene ma omgaende avhjelpes med tilsva-
rende tiltak. Ved bruk av PALACOS® fast R+G ma det klar-
gjorte beinet rengjgres, aspireres og tgrkes grundig rett fgr
beinsementen pafgres.

Graviditet og amming

Det er kjent at gentamicin krysser placenta, men pa tross
av maternal toksisitet i hgye doser produserer det ikke
strukturelle misdannelser. Begrensede erfaringer med men-
nesker peker ikke mot gkt risiko for strukturelle misdannel-
ser. Ototoksisitet og nefrotoksisitet hos fosteret er en mulig
risiko, men dette er ikke klinisk bekreftet. Av disse érsa-
kene frarades det a bruke PALACOS® fast R+G under gravi-
ditet, med mindre fordelene for moren veier tyngre enn den
potensielle risikoen for barnet.

Gentamicin skilles ut i sma mengder i morsmelk hos men-
nesker. Pa grunn av forsterket gjennomtrengelighet av tar-
mene hos nyfgdte kan ikke akkumulasjon og ototoksisitet
utelukkes. Av denne arsak ma fordelene for moren avveies
mot den potensielle risikoen for barnet fgr

PALACOS® fast R+G brukes under amming.

Inkompatibiliteter

Vannholdige Igsninger (f.eks. de som inneholder antibio-
tika) ma ikke tilsettes beinsementen, siden de har en ska-
delig effekt pa sementens fysiske og mekaniske egenska-
per.

Dosering

Etter at sementpulveret er blandet med monomervaesken,
utvikles en raskt herdende formbar sement som péafgres i
beinhulrom for forankrings- og/eller fylleformal.
PALACOS® fast R+G er farget grgnn for & gjgre sementen
klart synlig i operasjonsfeltet.

A En dose klargjgres ved & blande alt innholdet i posen
med sementpulver med all monomervaesken i den tilhg-
rende ampullen.



Mengden sementdeig krever avhenger av det spesifikke
kirurgiske inngrepet og teknikken som brukes. Ev. overflg-
dig sement ma kasseres. Minst én ekstra dose med
PALACOS® fast R+G skal veere tilgjengelig fgr operasjonen
starter.

Tilberedelse

Forberedelse:

Brukeren ma veere oppmerksom pa at sementkomponen-
tene ikke skal kjgles pa forhand ved anbefalt blandemetode
(uten blandesystem). Fgr den usterile aluminium-beskyttel-
sesposen (se ovenfor) apnes, skal innholdet ristes eller
bankes nedover, slik at innholdet ikke blir skadet nar posen
apnes. Polyetylenpapirposen og ampullen ma kun apnes
under sterile forhold. De sterile komponentene (indre PE-
papirpose og ampulle) tilsettes sterilt.

Apning under sterile forhold:

Apningsflikene gverst pa posen er til hjelp
nar PE-folien skal fjernes fra papiret.

For & gripe sa mye av apningsflikene som
mulig, bgr siden av papiret/PE-folien
holdes mellom tommel-, peke- og lang-
fingeren.

Bruk hele tommelfingerflaten til & gripe
PE-folien og papiret, og dra hver side jevnt av.

Den ytre PE-papirposen blir &pnet under sterile forhold og
pa det fastlagte stedet, slik at den indre PE-posen kan tas
ut i steril tilstand. Bobleplasten blir ogsé apnet under ste-
rile forhold og pa det fastlagte stedet, slik at ampullen kan
tas ut i steril tilstand. Fgr den indre PE-posen blir pnet,
skal innholdet ristes eller bankes nedover, for & sikre at
ikke noe pulver renner ut nar posen klippes opp pa den
gvre kanten. For & unngé kontaminering av sementen med
fragmenter fra glassmpullen ma den ikke &pnes over mik-
seutstyret. For & gjgre det enklere & apne ampullen, leveres
sistnevnte med et forutbestemt brytepunkt i overgangen til
ampullehodet. Ampullen leveres med en avbrytningsinnret-
ning (rgr) for & forenkle apningsprosedyren. Hvis dette er
tilfelle, ma du gripe den pamonterte avbrytningsinnretnin-
gen i stedet for ampullehodet og bryte av ampullehodet
over den. Nar ampullehodet er brutt av, blir det vaerende i
rgret.

A Det anbefales ikke & blande og pafgre

PALACOS® fast R+G i (vakuum-)blandesystemer eller appli-
kasjonssystemer, fordi dette har signifikant innvirkning pa
arbeidstidene.

Dersom PALACOS® fast R+G i strid med denne anbefalin-
gen brukes i et (vakuum-)blandesystem, anbefaler vi sterkt
brukeren a kjgle produktet i minst 24 timer pa forhand ved
4-7°C, samt a sette seg intensivt inn i produktets egenska-
per med henblikk pa arbeidstidene fgr bruk. Sementkom-
ponentene skal da kun tas ut av kjgleskapet og fylles i
blandekaret rett fgr blanding.

Blanding av komponentene skal kun utfgres for hand i
samsvar med den fremgangsmaten som er beskrevet
nedenfor. Du finner blande-, vente-, appliserings- og herde-
tidene for PALACOS® fast R+G i oversiktsbildet helt bak i
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bruksanvisningen. Veer obs pa at disse er angitt kun som en
veiledning, siden virketid og herdetid avhenger av tempera-
tur, blanding og fuktighet, hvorved de direkte omgivelse-
stemperaturene er viktige, f.eks. til sementpulver, benk og
hender. En hgy temperatur fremskynder appliserings- og
herdetidene.

& Det anbefales uttrykkelig & fastsla arbeidstidene
under de konk givel (fremfor alt tem-
peratur) pa forhdnd. Man méa ogsa veere oppmerksom pa at
appliseringsfasen starter umiddelbart etter blandefasen,
uten en mellomliggende ventefase.

beti |

Blanding for hand

Sementkomponentene skal kun fylles opp i blandekaret rett
fgr blanding. Hele innholdet i en pose ma alltid blandes
med hele innholdet i en ampulle. Det anbefales da & fylle
vaesken pa blandebeholderen fgrst, og deretter pullveret.
Blandingen utfgres under sterile betingelser. De to kompo-
nentene blandes med hverandre under jevn rgring i 30-40
sekunder. Den deigaktige massen pafgres for hand.

Bruk av beinsementen

Beinsementen kan appliseres sa snart den deigaktige bein-
sementen ikke lenger kleber fast til hanskene. Applise-
ringstiden avhenger av materialets temperatur og romtem-
peraturen. Tilstrekkelig fiksering sikres ved at protesen
settes inn og holdes innen den tillatte virketidsrammen, til
beinsementen er helt stivnet. Fjern eventuell overflgdig
sement mens den fremdeles er myk. Brukeren ma her vaere
oppmerksom pa at sementdeigen gjennomherdes pa min-
dre enn 5 min ved en omgivelsestemperatur pa 23 °C. Der-
for mé brukeren plassere leddendoprotesen som skal for-
ankres korrekt, innen utlgpet av den korte arbeidstiden, for
& hindre feil forankring av leddendoprotesen.

Oppbevaring
Skal ikke lagres over 25°C (77 °F).

Holdbarhet/sterilitet

Holdbarheten er angitt pa den sammenleggbare esken, den
beskyttende aluminiumsposen og den indre posen.
PALACOSP® fast R+G skal ikke brukes etter at angitt dato er
utlgpt. De enkelte komponentene kan produksjonsrelatert
veaere lenger holdbare enn det som er angitt pa esken.
Innholdet i apnede eller skadde beskyttelsesposer av alumi-
nium, PE-poser eller blisterpakninger med ampuller ma ikke
resteriliseres og mé derfor kasseres. PALACOS® fast R+G
skal ikke brukes ved fargeforandringer pa sementpulveret.
Sementpulveret og emballasjen er sterilisert med etylenok-
sidgassing. Monomervaesken er sterilisert med filtrering.

Kassering

Enkelte av beinsementens komponenter, herdet beinsement
samt (ikke rengjort) emballasje skal avfallsbehandles i
samsvar med gjeldende lokale forskrifter. Polymerkompo-
nenten skal avfallsbehandles hos et autorisert avfallsanlegg.
Vaeskekomponenten skal fordampes under en godt ventilert
avtrekkshette eller absorberes av et inert materiale og over-
fgres til egnet beholder for avfallsbehandling.



PALACOS® fast R+G

Propriedades

PALACOS® fast R+G ¢ um cimento 6sseo radiopaco de
endurecimento rapido a base de poli (metacrilato de
metilo). Ele contém o antibiético aminoglicosideo gentami-
cina para proteger o cimento endurecido e o tecido adja-
cente da colonizagado com bactérias sensiveis & gentami-
cina.

PALACOS® fast R+G contém dioxido de zirconio como meio
de contraste radiolégico. A fim de melhorar a visibilidade
do campo cirdrgico, PALACOS® fast R+G foi misturado
com o corante verde clorofila (E141). O cimento 6sseo é
preparado directamente antes de ser utilizado, misturando
a componente polimérica em p6 com a componente mono-
mérica liquida. Dai resulta uma massa pléstica que endu-
rece em poucos minutos.

Composicado

Uma embalagem de PALACOS® fast R+G contém uma
embalagem com um pé de cimento (polimero em pé) e
uma ampola de vidro ambar (monémero liquido).

Componentes do cimento em pé:

Gentamicina (como sulfato de gentamicina), poli- (acrilato
de metilo, metacrilato de metilo), diéxido de zircénio, peré-
xido de benzoila e corante E141.

Ingredientes

Tamanho da
embalagem

Gentamicina base 0.62g
Cimento em pé 51.0g
Monémero liquido 20ml

A relag@o de massa de mondémero liquido para cimento em
p6 é de 27 para 73 em percentagem ponderal.

Componentes do monémero liquido:

Metacrilato de metilo, N,N-dimetilo-p-toluidina, hidroqui-
nona, corante E141.

O cimento em pd encontra-se em embalagem tripla. O saco
de protecgdo exterior, ndo estéril, de aluminio, contém um
saco de papel e polietileno (destacével), estéril no interior
e nao estéril no exterior. Dentro deste encontra-se um outro
saco de papel e polietileno estéril, que contém o cimento
em pé. As ampolas de vidro castanho com o monémero
liquido, filtrado sob condigdes estéreis estdo embaladas
igualmente num blister individual esterilizado com 6xido
de etileno.
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0 cimento em po6 contém:

Poli-(acrilato de metilo, metacrilato de metilo) 81%
Diéxido de zircénio 15%
Peréxido de benzoilo 2%
Sulfato de gentamicina 2%
0 mondmero liquido contém:

Metacrilato de metilo 98 %
N,N-dimetil-p-toluidina 2%

Outros componentes:

No cimento em p6: Clorofila VIII (corante E141)
No mondmero liquido: Clorofila VIII (corante E141)
numa solugdo oleosa, hidroquinona.

Indicacdo

A aplicagdo de PALACOS® fast R+G com gentamicina

é indicada para

e fixacdo estavel de endopréteses totais ou parciais no 0sso
ou para cimentacgao e estabilizagdo de danos ¢sseos no
ambito de tratamento osteossintético ou em intervengdes
de revis@o endoprotéticas

® reconstrucao plastica priméria e secundéria de defeitos
6s5€0s.

Contraindicacdes

PALAMED®fast R+G com gentamicina nao deve ser
utilizado nos seguintes casos:

* se o doente apresentar ou tem possibilidades de apresen-
tar hipersensibilidade aos ingredientes do cimento 6sseo
durante a gravidez e o aleitamento

em casos de insuficiéncia renal grave

Na presencga de uma infecg@o activa ou ndo completa-
mente tratada na regido éssea, provocada por estirpes
resistentes a gentamicina

PALACOS® fast R+G ndo é indicado para a ancoragem do
componente femoral de endopréteses de articulagéo
coxo-femural.

Populagao-alvo

Ha poucas evidéncias com criangas e adolescentes, pelo
que nesses casos nao é recomendavel usar

PALACOS® fast R+G.

Se nenhuma outra opgao estiver disponivel, por exemplo,
em presenca de trauma cirlrgico, a deciséo de usar ou nao
PALACOS® fast R+G cabera ao cirurgido assistente.

Grupo-alvo de utilizadores
Profissionais de cuidados de satde em contexto clinico.



Propriedades microbiolégicas da gentamicina

Sensibilidade

0O quadro abaixo resume o espectro de sensibilidade a gen-

tamicina

e Espécies frequentemente susceptiveis

— Aerébicas Gram-positivas p. ex. Staphylococcus aureus
(sensivel a meticilina)

— Aerébicas Gram-negativas p.ex. Enterobacter,
Escherichia coli3, Klebsiella, Proteus spp, indol-posi-
tivo (P. vulgaris), Salmonella enteritica, Serratia®

Espécies que, ao adquirirem resisténcia,

poderiam constituir um problema

— Aerébicas Gram-positivas p. ex. Staphylococcus aureus
(resistente a meticilina), Staphylococcus epidermidis?2

— Aerdbicas Gram-negativas p.ex. Citrobacter, Pseudo-
monas aeruginosa, Proteus spp, indol-negativo
(P. mirabilis)

Espécies com resisténcia inerente

— Anaerébicas Gram-positivas p.ex. Enterococcus spp.,
Streptococcus spp.

— Anaerébicas p.ex. Bacteroides spp., Clostridium spp.

1 Nao estao disponiveis dados actuais de publicacoes.

Prevé-se sensibilidade tendo em conta fontes, referén-
cias e recomendacgdes de tratamento anteriores.

2 Grau de resisténcia superior a 50 % em pelo menos

uma regiao.

3 UCI nivel de resisténcia = 10%

Mecanismo de accdo

A gentamicina é um antibiético aminoglicosideo. Apesar de
0 mecanismo de acg&o exacto nao ter sido totalmente
esclarecido, o farmaco parece inibir a sintese proteica em
bactérias susceptiveis ao ligar a sub-unidade 30S do ribos-
soma bacteriano.

Mecanismo de resisténcia

A resisténcia natural e resultante & gentamicina foi
demonstrada tanto em bactérias Gram-negativas como
Gram-positivas. A resisténcia a gentamicina pode dever-se
a diminuigdo da permeabilidade da parede celular bacte-
riana, a alteragdo no local de ligagdo do ribossoma ou &
presenca de um factor de resisténcia mediado por plasmi-
deos que é adquirido por conjugagéo. A resisténcia
mediada por plasmideos possibilita a bactéria resistente
modificar enzimaticamente o farmaco mediante acetilag@o,
fosforilag@o ou adenilagdo e pode ser transferida entre
organismos da mesma espécie ou de espécies diferentes.
A resisténcia a outros aminoglicosideos e a vérios outros
agentes anti-infecciosos (p. ex., cloranfenicol, sulfonami-
das, tetraciclina) pode ser transferida no mesmo plasmi-
deo. A prevaléncia da resisténcia pode variar geografica-
mente para espécies seleccionadas e é desejavel ter
informacao local relativa a resisténcia, particularmente
quando se tratam infecgdes graves.

Efeitos secundérios

Geral

Raramente ocorre uma queda na pressao arterial apés a
preparacao da base para a endoprétese, ou imediatamente
ap6s a implantagdo de cimentos ¢sseos e da endoproétese.
Em casos individuais, podem ocorrer complicagdes graves,
que podem levar a paragem cardiaca ou até a um choque
anafilatico e a morte subita.
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De forma a evitar complicagdes pulmonares e cardiovascula-
res, tais como embolia pulmonar e paragem cardiaca, reco-
menda-se que a regido da implantacdo seja extensamente
irrigada por uma solugao isoténica (utilizagao de lavagem
pulséatil) antes de se proceder a introdugao do cimento
6sseo. Em caso de episédios pulmonares ou cardiovascula-
res, torna-se necessario efetuar uma monitorizagéo do
volume de sangue e eventualmente ajusta-lo, se necessario.
Em caso de insuficiéncia respiratério aguda, devem tomar-
-se medidas anestesiolégicas.

Foram observados os seguintes efeitos secundarios com a
utilizacao de cimentos 6sseos poli-(metacrilato de metilo):
tromboflebite, hemorragia: bursite trocantérica.

Outros efeitos secundarios observados: formacao heteroté-
pica de osso novo, osteélise devido a fragmentos de
cimento no osso, enfarte do miocérdio, arritmia cardiaca
breve, acidente vascular cerebral.

Gentamicina

Na aplicacao de gentamicina em PALACOS® fast R+G
podem ocorrer, em regra, os efeitos secundarios caracteris-
ticos do respetivo antibiético:

comprometimento dos nervos auditivos e vestibulares;
Toxicidade renal: Foram comunicados efeitos adversos
renais, conforme demonstrado pela presenca de células ou
proteinas na urina ou pelo aumento da creatinina sérica ou
oligtria. Estes efeitos secundérios ocorrem com maior fre-
quéncia em pacientes com histérico conhecido de insufici-
éncia renal. A aplicacao de doses clinicas de gentamicina
conduziu ao aparecimento ocasional da sindrome de Fan-
coni ou de uma sindrome do tipo Bartter.

Bloqueio neuromuscular/neurotoxicidade Foram comunica-
dos efeitos adversos graves tanto nos ramos vestibulares
como auditivos dos oito nervos cranianos, principalmente
em pacientes com insuficiéncia renal. Os sintomas incluem
tonturas/vertigens, tinido, zumbido nos ouvidos e perda de
audicao, que, tal como com os outros aminoglicosideos,
podem ser irreversiveis. Outros fatores que podem aumen-
tar o risco de toxicidade incluem desidratagdo e exposi¢do
anterior a outros farmacos ototéxicos;

em casos raros, parestesia, tetania e fraqueza muscular;
raramente reacoes alérgicas (exantema, urticéria, reagdes
anafiléticas).

Como todos os aminoglicosideos, também a gentamicina é
potencialmente nefro e/ou ototéxica. Na maioria dos casos,
os danos a audicao causados pela gentamicina sao irrever-
siveis, enquanto os danos renais sdo reversiveis.

Outros efeitos secundérios observados possivelmente rela-
cionados com a gentamicina sdo, entre outros: depressao
respiratoéria, letargia, confusdo, depressao, perturbacées
visuais, diminuig@o do apetite, perda de peso e hipotensao
e hipertensao, erupgdes cutaneas, comichao, urticéria,
ardor generalizado, edema laringeo, reagdes anafilaticas,
febre e cefaleia, nduseas, vomitos, aumento da salivagdo e
estomatite; purpura, pseudotumor cerebral, sindrome cere-
bral orgénica aguda, fibrose pulmonar, alopecia, dores nas
articulacoes, hepatomegalia passageira e esplenomegalia.
A aplicagdo de PALACOS®fast R+G provoca uma elevada
concentragdo bactericida de gentamicina, embora limitada
localmente. Dai que seja também extremamente imprové-
vel a ocorréncia dos efeitos secundarios acima descritos. A
aplicacao de gentamicina deve ser feita com muito cuidado
e, em pacientes com fung&o renal limitada, as concentra-



cOes séricas de gentamicina devem ser observadas, espe-
cialmente se estes estiverem também a ser tratados ao
mesmo tempo com aminoglicosideos parenterais ou rela-
xantes musculares. O mesmo se aplica a pacientes com
doencas neuromusculares (p. ex., miastenia grave, doenga
de Parkinson).

Podem ocorrer reag@es alérgicas independentemente da
dose.

Interacoes

Gentamicina

A administracdo de relaxantes musculares e de éter pode
intensificar as propriedades bloqueantes neuromusculares
da gentamicina. No entanto, isso é pouco provével, espe-
cialmente em pacientes com rins saudéaveis, visto as con-
centragdes séricas serem muito baixas. A probabilidade de
interagdes é diretamente proporcional as concentragoes
séricas de gentamicina, sobretudo em pacientes com a
func@o renal limitada.

Foram comunicadas ocorréncias de interaccoes da genta-
micina com os seguintes grupos de farmacos:

A utilizag@o concomitante ou subsequente de farmacos
neurotoxicos e/ou nefrotoxicos, incluindo outros aminogli-
cosfdeos, polimixina B, colistina, cisplatina, ciclosporinas,
foscarneto, vancomicina, anfotericina B, clindamicina e
cefalosporinas.

Diuréticos potentes: Acido etacrinico, furosemida ou outros
diuréticos potentes que podem, por si s6, causar ototoxici-
dade ou aumentar a toxicidade dos aminoglicosideos atra-
vés da alterag@o das concentragdes do antibiético no soro e
no tecido.

Relaxantes musculares: em particular succinilcolina e
tubocurarina, decameténio, anestésicos de inalacao de
hidrocarboneto halogenado ou analgésicos opidides. A gen-
tamicina pode interagir com estes medicamentos e resultar
em fraqueza muscular e depressao respiratéria (apneia). A
aplicagdo concomitante destes medicamentos e gentami-
cina durante a cirurgia ou no periodo pds-operatério deve
ser monitorizada com precaugao, especialmente se existir a
possibilidade de reversdo incompleta do bloqueio neuro-
muscular pés-operatério.

Além disso, s@o possiveis complicagdes como as que pode-
riam resultar de uma intervencao cirtrgica.

Medidas de precaucao

Aplicacao pelo pessoal do bloco operatério

Antes de utilizar PALACOS® fast R+G, o utilizador deve
estar bem familiarizado com as suas propriedades, manu-
seio e aplicagdo.

Recomenda-se que o utilizador treine todo o procedimento
de mistura, manuseio e aplicagdo de PALACOS® fast R+G,
antes de utiliz&-lo pela primeira vez.

A PALACOS® fast R+G apenas deve ser misturado e
aplicado manualmente. Nao é recomendavel misturar o
PALACOS® fast R+G em sistema de mistura (a vicuo) ou
aplicado com sistema aplicador!

Caso, contrariando a recomendagao, PALACOS® fast R+G
seja utilizado em um sistema de mistura (a vacuo), reco-
menda-se ao utilizador que antes refrigere os componentes
do cimento durante no minimo 24 hrs a 4-7°C e se fami-
liarize com o comportamento do produto com relag&o aos
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tempos de processamento antes de utiliza-lo. A retirada
dos componentes do cimento do recipiente de refrigeracao
apenas deve acontecer imediatamente antes de serem mis-
turados.

A 0 utilizador deve observar que essa massa de
cimento especial endurece em menos de 5 minutos a uma
temperatura ambiente de 23 °C. Ele, portanto, devera posi-
cionar correctamente a endoprétese de articulacao a ser
ancorada muito rapidamente dentro do curto periodo de
processamento, a fim de evitar que a ancoragem da endo-
proétese de articulacao se dé de forma incorrecta.

O monémero liquido é muito facilmente volatil e inflamé-
vel. Foi relatada a igni¢do de fumos de monémero causada
pela aplicacdo de dispositivos de eletrocauterizagdo em
areas cirlrgicas junto a cimentos ésseos acabados de
implantar. Uma vez que o monémero é um solvente de lipi-
dos forte, deve evitar-se o contacto directo com o corpo.
Para manusear 0 monémero ou o cimento

PALACOS® fast R+G, é necessério o uso de luvas, que
asseguram a protecgao necesséria contra qualquer penetra-
¢do do monémero metacrilato de metilo na pele. As luvas
de PVP (compostas de trés camadas, polietileno, copoli-
mero de alcool etilenovinil, polietileno) e as luvas de borra-
cha butil/Viton® comprovaram oferecer uma boa protecg&o
durante um tempo prolongado. Recomenda-se o uso de
dois pares de luvas, por ex., um par de luvas cirlrgicas de
polietileno por cima de um par de luvas cirlrgicas internas
normais em latex. Evitar usar exclusivamente luvas de latex
ou de poliestirenobutadieno. Pergunte ao seu fornecedor
quais as luvas mais adequadas para esta aplicacao. Os
vapores de monémeros podem causar irritagdes nas vias
respiratérias e nos olhos e, provavelmente, lesar o figado.
Foram relatadas irritagdes da pele resultantes do contacto
com o monémero. Os fabricantes de lentes de contacto
hidréfilas recomendam que se removam estas lentes na
presenca de vapores nocivos ou irritantes. As lentes hidrofi-
las, uma vez que s@o permeaveis a liquidos e gases, nao
devem ser usadas na sala de operagdes em caso de uso de
metacrilato de metilo.

Aplicacao no doente

Pressao arterial, pulso e respiragdo devem ser monitoriza-
dos cuidadosamente, durante e imediatamente apés a apli-
cacao do cimento 6sseo. Toda a alteragdo significativa des-
tes sinais vitais deve ser eliminada de imediato por
medidas correspondentes. Ao utilizar PALACOS® fast R+G,
0 0sso preparado deve ter sido cuidadosamente limpo,
aspirado e seco pouco antes do cimento dsseo ser aplicado.

Gravidez e lactacdo

E sabido que a Gentamicina passa pela placenta, mas nao
causa mas formacoes estruturais, apesar da toxicidade
maternal em dosagens altas. A experiéncia limitada no ser
humano nao aponta para um aumento do risco de malfor-
magoes estruturais. A ototoxicidade e a nefrotoxicidade no
feto € um possivel risco, mas tal ainda nao foi confirmado
clinicamente. Por estas razbes, o uso de

PALACOS® fast R+G é contraindicado durante a gravidez, a
nao ser que os beneficios para a mde compensem o risco
em potencial para a crianga.



A gentamicina é eliminada em pequenas quantidades no
leite materno humano. Devido a permeabilidade intestinal
aumentada nos recém-nascidos, a acumulagéo e a ototoxi-
cidade nado podem ser excluidas. Por este motivo, os bene-
ficios para a méde devem superar os potenciais riscos para a
crianga antes que PALACOS® fast R+G seja utilizado
durante a lactacao.

Incompatibilidades

Nao devem ser adicionadas solugdes aquosas (p.ex., as que
contém antibidticos) ao cimento ésseo, uma vez que as
mesmas possuem um efeito prejudicial consideravel sobre
as propriedades fisicas e mecénicas do cimento.

Dosagem

Apds misturar a componente em pé com a componente
monomérica liquida, obtém-se uma pasta maleavel de
endurecimento rapido, que se aplica nas cavidades 6sseas
para efeitos de fixacao e/ou enchimento.

PALACOS® fast R+G contém um corante verde, de forma a
tornar o cimento claramente visivel no campo cirtrgico.

A Prepara-se uma dose misturando todo o contetido em
p6 do envelope com o contetido todo do componente
monomérico liquido da ampola.

A quantidade de pasta de cimento necesséria depende do
tipo especifico de intervengdo cirlrgica e da técnica a ser
utilizada.. O cimento eventualmente excessivo deveréa ser
descartado. Deve-se preparar, no inicio da cirurgia, pelo
menos uma dose adicional de PALACOS® fast R+G.

Preparacao

Preparacao:

O utilizador deve observar que os componentes do cimento
nao deverao ser refrigerados se forem utilizados da forma
recomendada (sem sistema de mistura). Antes de abrir o
saquinho protector de aluminio nao esterilizado (ver em
cima), sacudir e bater no saquinho para fazer cair o conte-
Udo para baixo e evitar que este seja danificado durante a
abertura. O saquinho de papel revestido de polietileno e a
ampola s6 devem ser abertos sob condicoes estéreis. Para
tal, os componentes estéreis (embalagem de papel PE e
ampola) sdo colocados em um recipiente estéril.

Abrir em condicdes assépticas:

As abas de abertura na parte de cima do
saco ajudam a separar a pelicula de polie-
tileno do papel.

De forma a abranger o méximo possivel
das abas de abertura, o lado do papel/da
pelicula deve ser mantido entre o polegar,
o indicador e o dedo médio.

Deve ser usada toda a superficie do polegar para pegar dos
lados do papel e da pelicula para os separar por igual.

0 saquinho de papel PE abre-se sob condigdes estéreis e
no ponto previsto para tal, de modo a permitir uma remo-
¢do do saquinho interior sob condigdes estéreis. A embala-
gem de blister é igualmente aberta sob condigdes estéreis
e no local previsto, de modo a permitir uma remocao da
ampola sob condigdes estéreis. Antes de abrir o saquinho
interior de papel PE, transportar o contetido para baixo
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sacudindo e batendo na embalagem, de modo a garantir
que nenhum pé possa sair pela borda do saquinho no
momento da abertura. Nao abrir a ampola sobre o disposi-
tivo de mistura para evitar a eventual contaminagéo do
cimento com particulas de vidro. A fim de facilitar a aber-
tura da ampola, a mesma apresenta um ponto de quebra
pré-determinado, que se encontra na transi¢do entre o
corpo e a cabega da ampola. Sobre a ampola h& um dispo-
sitivo para a quebra da ampola (tubo), de forma a facilitar
a sua abertura. Se for esse o caso, quebre a cabeca da
ampola, utilizando o dispositivo incorporado, em vez de
segurar a ampola pela cabega. A cabeca da ampola conti-
nuaré dentro do tubo, apés ter sido quebrada.

& Nzo é recomendavel misturar o PALACOS® fast R+G
em sistemas de mistura (a vacuo) e/ou aplica-lo com sis-
tema aplicador, ja que isso tem influéncia consideravel
sobre os tempos de processamento.

Caso, contrariando a recomendagao, PALACOS® fast R+G
seja utilizado em um sistema de mistura (a vacuo), reco-
menda-se ao utilizador que antes refrigere os componentes
do cimento durante no minimo 24 hrs a 4-7°C e se fami-
liarize com o comportamento do produto com relag&o aos
tempos de processamento antes de utiliza-lo. A retirada
dos componentes do cimento do recipiente de refrigeracao
apenas deve acontecer imediatamente antes de serem mis-
turados.

A mistura dos componentes apenas deve ser efectuada
manualmente de acordo com o procedimento descrito
abaixo. Os tempos de mistura, aplicacéo e endurecimento
de PALACOS® fast R+G podem ser consultados no dia-
grama apresentado ao final das instru¢des de uso. Deve-se
atentar que elas apenas tém a funcao de referéncia, uma
vez que as fases de aplicacao e endurecimento dependem
da temperatura, mistura e da umidade, e que também as
temperaturas do ambiente do pé do cimento, da mesa e
das méos, p. ex., também influenciam. Temperaturas mais
altas aceleram os tempos de aplicacao e de endureci-
mento.

& Recomenda-se expressamente, definir os tempos de
processamento previamente com base nas condicoes
ambientais concretas (principalmente temperatura). Além
disso, deve-se observar que a fase de aplicagado ocorre logo
apos a fase de mistura, sem que haja uma fase de espera.

Mistura a mao

Os componentes do cimento s6 devem ser colocados no
recipiente de mistura imediatamente antes de serem mis-
turados. Deve-se misturar sempre o contetido completo de
uma embalagem com o contetido completo de uma
ampola, sendo recomendéavel primeiro colocar o liquido e
em seguida o pd no recipiente para a mistura. A mistura
ocorre em condicdes assépticas, sendo que ambos 0s com-
ponentes sdo misturados sob mistura homogénea durante
30-40 segundos. Deve-se aplicar a pasta manualmente.

Utilizac@o do cimento ésseo

O cimento désseo pode ser aplicado assim que o cimento
6sseo pastoso deixar de se colar as luvas. O tempo de apli-
cacdo depende da temperatura do material e da tempera-



tura ambiente. Para garantir uma fixacao adequada, a pro-
tese deve ser introduzida e colocada durante a fase de
aplicacdo recomendada, até que o cimento 6sseo tenha
endurecido completamente. Remova o cimento supérfluo
enquanto este ainda estiver mole. O utilizador deve obser-
var que essa massa de cimento endurece em menos de 5
minutos a uma temperatura ambiente de 23 °C. O utiliza-
dor, portanto, devera posicionar correctamente a endopré-
tese de articulagdo a ser ancorada muito rapidamente den-
tro do curto perfodo de processamento, a fim de evitar que
a ancoragem da endoprétese de articulagdo se dé de forma
incorrecta.

Conservacao
Nao guardar acima dos 25°C (77 °F).

Prazo de validade/Esterilidade

0 prazo de validade encontra-se impresso na caixa, na
saqueta protectora de aluminio e no envelope interior. E
proibido usar o cimento PALACOS® fast R+G depois de
decorrido o prazo de validade. Os prazos de validade dos
componentes individuais podem variar dos prazos indica-
dos na caixa por razbes de produgao.
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Os contetdos de embalagens protetoras de aluminio, sacos
de PE ou blisteres de ampola abertos ou danificados nao
devem ser reesterilizados e, portanto, devem ser elimina-
dos. Caso o pé de cimento se tinja de amarelo, o
PALACOS® fast R+G nzo deve ser utilizado. O cimento
6sseo e as embalagens foram esterilizados com 6xido de
etileno. O liquido monomérico foi esterilizado por filtragao.

Eliminacao

Os componentes individuais do cimento ésseo, do material
sélido endurecido, bem como do material da embalagem
(ndo limpo) devem ser eliminados de acordo com os regula-
mentos locais. O componente de polimero deve ser elimi-
nado num centro de tratamento de residuos devidamente
licenciado. O componente liquido deve ser evaporado sob
um exaustor bem ventilado ou absorvido por um material
inerte e transferido para um recipiente apropriado para
eliminag&o.



PALACOS® fast R+G

Proprietati

PALACOS® fast R+G este un ciment pentru oase rént-
gen-pozitiv, cu intarire foarte rapida, pe baza de polimetil-
metacrilat. Contine antibioticul aminoglicozid gentamicina
pentru protectia cimentului intarit si a tesutului adiacent
impotriva acumularii de germeni sensibili la gentamicina.
PALACOS® fast R+G contine dioxid de zirconiu ca sub-
stanta de contrast rontgen. Pentru o mai buna vizibilitate
n campul operator, in PALACOS® fast R+G este amestecat
un colorant verde pe baza de complecsi de clorofila
(E141). Cimentul pentru oase se prepard imediat fnainte
de utilizare, prin amestecarea unei componente polimerice
sub forma de pulbere si a unei componente monomerice
lichide. Rezulté un aluat plastic, care se intareste in cateva
minute.

Compozitie

Un pachet de PALACOS® fast R+G contine un plic cu pul-
bere de ciment cu continut de gentamicina (pulbere poli-
merica) si o fiold din sticld maro (lichid monomeric).

Ingredientele prafului de ciment:

Gentamicina (sub forma de sulfat de gentamicina), polime-
tilacrilat, metilmetacrilat, oxid de zirconiu, peroxid de ben-
zoil, colorant E141.

Ingrediente

Dimensiune ambalaj “

Baza gentamicina 0.62g
Praf de ciment 51.0g
Lichid monomer 20ml

Raportul de masa al lichidului monomer fata de praful de
ciment este de 27 la 73 procente de masa.

Ingredientele lichidului monomeric:

Metilmetacrilat, N,N-dimetil-p-toluidina, hidrochinona,
colorant E141.

Pulberea de ciment este impachetata intr-un ambalaj tri-
plu. Punga de protectie exterioara, nesterild, din aluminiu
contine un plic din hértie-polietilena (cu decojire), care
este nesteril la exterior si steril la interior. In acesta se
gdaseste un alt plic din hartie-polietilena steril, care con-
tine pulberea de ciment. Fiola din sticld maro care con-
tine lichidul monomeric filtrat steril este ambalata de ase-
menea steril Tntr-un blister individual sterilizat cu
etilenoxid.

Praful de ciment contine:

Poliacrilat de metil, polimetacrilat de metil 81%
dioxid de zirconiu 15%
peroxid de benzoil 2%
sulfat de gentamicina 2%

Lichidul monomer contine:
metacrilat de metil 98 %
N,N-dimetil-p-toluidina 2%

Alte ingrediente:

in praful de ciment: clorofila VIII (colorant E141)
Tn lichidul monomer: clorofila VIII (colorant E141)
n solutie uleioasd, hidrochinona

Indicatii

Utilizarea produsului PALACOS® fast R+G cu gentamicina

este indicata pentru

ancorarea stabild in os a endoprotezelor totale sau parti-
ale sau pentru umplerea si stabilizarea defectelor osoase
n contextul aporturilor osteosintetice sau in cadrul inter-
ventiilor de revizie a endoprotezelor

reconstructia plastica primara si secundara a defectelor

osoase.

.

.

Contraindicatii

Tn urmétoarele cazuri, produsul PALACOS® fast R+G nu
trebuie utilizat cu gentamicina:

* in cazul hipersensibilitatii suspectate sau dovedite la
ingredientele cimentului osos

pe durata sarcinii si a alaptarii

n cazurile de insuficienta renala grava

n cazul unei infectii locale cu germeni rezistenti la gen-
tamicind, activd sau incomplet tratata

PALACOS® fast R+G nu este adecvat pentru ancorarea
componentei femurale a endoprotezelor pentru articula-
tia soldului.

o o o

.

Populatia tinta

Exista putine dovezi la copii si adolescenti, prin urmare nu
se recomanda utilizarea produsului PALACOS® fast R+G.
Dacéd nu este disponibild nicio altd optiune, de exemplu in
prezenta unei traume chirurgicale, decizia utilizarii produ-
sului PALACOS® fast R+G apartine chirurgului curant.

Grup tinta de utilizatori
Cadre medicale in mediul clinic.



Caracteristici microbiologice ale gentamicinei

Spectrul de eficacitate

Tn tabelul urmator, este rezumat spectrul de eficacitate al

gentamicinei.

® Specii de regula sensibile

— Bacterii aerobe gram pozitive de ex. Staphylococcus
aureus (sensibil la meticilind)

— Bacterii aerobe gram negative de ex. Enterobacter,
Escherichia coli3, Klebsiella, Proteus spp, indol pozi-
tive (P. vulgaris), Salmonella enteritica, Serratia?®

Specii care ar putea prezenta probleme Tn cazul unei

rezistente dobandite

— Bacterii aerobe gram pozitive de ex. Staphylococcus
aureus (rezistent la meticilind), Staphylococcus
epidermidis2

— Bacterii aerobe gram negative de ex. Citrobacter,
Pseudomonas aeruginosa, Proteus spp, indol negative
(P. mirabilis)

Specii rezistente Tn mod natural

— Bacterii anaerobe gram pozitive de ex. Enterococcus
spp., Streptococcus spp.

— Bacterii anaerobe de ex. Bacteroides spp., Clostridium
spp.

1 Tn publicatii nu sunt disponibile date actuale. O sensibili-

tate este de asteptat din perspectiva surselor, referintelor

si recomandarilor de tratament anterioare.

Grad de rezistentd de peste 50 % n cel putin o regiune.

Nivel de rezistenta caracteristic unitatilor de terapie

intensiva = 10 %

w N

Mecanismul de actiune

Gentamicina este un antibiotic aminoglicozidic. Desi meca-
nismul de actiune exact nu este cunoscut inca pe deplin,
medicamentul pare sa inhibe sinteza proteica a bacteriilor
sensibile prin atasarea la subunitatea 30S a ribozomilor
bacterieni.

Mecanismul de rezistenta

O rezistentd naturald si dobandita Tmpotriva gentamicinei a
fost dovedita atat la bacterii gram negative, cét si la bacterii
gram pozitive. Rezistenta la gentamicina poate fi explicata
printr-o permeabilitate redusa a peretelui celular, o modificare
a locului de atasare la nivelul ribozomilor sau prin existenta
unui factor de rezistentd mediata de plasmide. O rezistenta
dobandita prin transferul plasmidelor, care permite bacteriilor
rezistente sa modifice medicamentul enzimatic prin acetilare,
fosforilare sau adenilare, poate fi transmisa ntre organisme
din aceeasi specie sau din specii diferite. Rezistenta impotriva
altor aminoglicozide si multor altor substante antiinfectioase
(de ex. cloramfenicol, sulfamide, tetraciclind) poate fi transfe-
rata prin intermediul aceleiasi plasmide. Preponderenta rezis-
tentelor poate s& difere regional pentru anumite specii. De
aceea sunt necesare — in special pentru tratarea infectiilor
grave — informatii regionale privind situatia rezistentei.

Efecte secundare
Generalitati

Tn cazuri rare se poate observa o scadere temporara a tensi-
unii dupa prepararea patului protetic, respectiv imediat
dupd implantarea cimenturilor osoase si a endoprotezei.

Tn cazuri individuale pot surveni complicatii grave, ce pot fi
acompaniate de stop cardiac pana la soc anafilactic si
moarte subita.

<
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Pentru a evita complicatiile pulmonare si cardiovasculare
cum ar fi embolismul pulmonar si stopul cardiac, se reco-
manda ca locul de implantare s fie spélat bine cu solutie
izotond (cu utilizareajetului pulsatil) Thainte de introduce-
rea cimentului 0sos. In caz de evenimente pulmonare
respectiv cardiovasculare este necesara monitorizarea si,
eventual, marirea volumului sanguin.

Tn caz de insuficient4 respiratorie acuté se va apela la
masuri anesteziologice.

La utilizarea cimenturilor osoase din polimetilmetacrilat
s-au observat urmatoarele efecte nedorite suplimentare:
tromboflebitd, hemoragie, bursita trohanteriana.

Alte efecte secundare observate: osificare heterotopicad,
osteolizd ca urmare a unor fragmente de ciment osos,
infarct miocardic, aritmie cardiaca temporard, apoplexie.

Gentamicind

Conditionat de adaosul de gentamicina in

PALACOS® fast R+G sunt posibile in principiu efectele
secundare tipice pentru acest antibiotic:

Afectari ale nervilor auditivi si vestibulari;

Nefrotoxicitate: Au fost raportate efecte adverse renale,
demonstrate de prezenta celulelor sau proteinelor in urina,
de cresterea nivelului creatininei serice sau de oligurie.
Aceste efecte secundare apar mai frecvent la pacientii cu
un istoric de insuficientd renald. Utilizarea de gentamicina
n doze clinice a condus la aparitia ocazionala a sindromu-
lui Fanconi sau a unui sindrom similar sindromului Bartter;
blocaj neuromuscular / neurotoxicitate: S-au raportat deja
efecte secundare severe atat asupra ramurii vestibulare cat
si a celei auditive a nervului opt cranian, Tn principal la
pacientii cu insuficientd renald. Simptomele includ vertij/
senzatie de ameteala, tinitus, vajait in urechi si pierderea
auzului care, la fel ca Tn cazul altor aminoglicozide, pot fi
ireversibile. Alti factori care pot creste riscul de toxicitate
includ deshidratarea si expunerea anterioard la medica-
mente ototoxice;

n cazuri rare parestezie, tetanie si slabiciune muscularg;
rar reactii alergice (exanteme, urticarie, reactii anafilac-
tice).

La fel ca toate aminoglicozidele, si gentamicina are poten-
tial nefro- si/sau ototoxic. In majoritatea cazurilor, deterio-
rarea auzului cauzatd de gentamicina este ireversibild, in
timp ce deteriorarea functiei renale este reversibila.

Alte efecte secundare observate, posibil legate de gentami-
cing, includ: depresie respiratorie, letargie, confuzie,
depresie, tulburdri de vedere, scaderea apetitului alimen-
tar, scadere Tn greutate, hipotensiune, hipertensiune; erup-
tii cutanate, prurit, urticarie, senzatie generalizata de
arsura, edem laringian, reactii anafilactoide, febrd, cefalee,
greata, varsaturi, sialoree crescuta si stomatitd; purpura,
pseudotumor cerebri, sindrom cerebral organic acut,
fibroza pulmonara, alopecie, artralgii, hepatomegalie tran-
zitorie si splenomegalie.

Utilizarea produsului PALACOS® fast R+G duce la o con-
centratie bactericida ridicata de gentamicind, dar limitata
la nivel local. Prin urmare, aparitia efectelor secundare
descrise mai sus este foarte putin probabila. Utilizarea
gentamicinei trebuie efectuata cu prudenta, iar la pacientii
cu functia renald afectata trebuie monitorizat nivelul seric
al gentamicinei, Tn special cand acestia sunt tratati paren-
teral si cu aminoglicozide sau cu miorelaxante. Acest lucru



este valabil si pentru pacientii cu afectiuni neuromusculare
preexistente (de ex. miastenia gravis, boala Parkinson).
Reactiile alergice pot s apara indiferent de doza.

Interactiuni

Gentamicina

Prin administrarea de miorelaxante si eter se pot intensi-
fica proprietdtile de blocare neuromusculara datorate gen-
tamicinei. Cu toate acestea, acest lucru este putin proba-
bil, avand Tn vedere nivelurile serice foarte mici, mai ales
la pacientii cu rinichi sanatosi. Probabilitatea interactiuni-
lor creste proportional cu nivelul seric al gentamicinei, mai
ales la pacientii cu functia renala afectata.

S-au observat interactiuni intre gentamicina si urmatoarele
grupe de medicamente:

Utilizarea concomitentd respectiv secventiala a medica-
mentelor neurotoxice si/sau nefrotoxice, inclusiv a altor
aminoglicozide, polimixinad B, colistina, cisplatina, ciclos-
porina, foscarnet, vancomicina, amfotericina B, clindami-
cina si cefalosporine.

Diuretice puternice: Acid etacrinic, furosemid sau alte diu-
retice puternice care pot, la randul lor, sa aiba un efect
ototoxic sau pot spori toxicitatea aminoglicozidelor prin
modificarea concentratiei de substante active ale antibioti-
celor din ser si tesuturi.

Miorelaxante: n principal succinilcolina si tubocurarina,
decametoniu, hidrocarburile halogenate folosite ca aneste-
zice inhalatorii sau analgezicele opioide. Gentamicina poate
interactiona cu aceste medicamente, ceea ce poate avea ca
urmare sldbiciunea musculaturii scheletice si depresia res-
piratorie (apnee). Administrarea concomitentd a acestor
medicamente cu gentamicina in timpul interventiei chirur-
gicale sau Tn perioada postoperatorie trebuie monitorizatd
cu atentie, Tn special daca postoperator exista posibilitatea
unei remisiuni incomplete a blocadei neuromusculare.

De asemenea, este posibila aparitia complicatiilor, care pot
sa apara la orice procedura chirurgicala.

Masuri de precautie

Utilizarea de cétre personalul operator

Tnainte de a folosi PALACOS® fast R+G utilizatorul trebuie
sa fie bine familiarizat cu proprietdtile, manipularea si apli-
carea acestui produs.

Utilizatorul trebuie neaparat sa exerseze intreaga procedura
de amestecare, manipulare si aplicare a

PALACOS® fast R+G Tnainte de prima utilizare.

A PALACOS® fast R+G poate fi amestecat si aplicat
numai manual. Nu se recomanda amestecarea si aplicarea
PALACOS® fast R+G prin intermediul unui sistem de ames-
tecare cu vid sau al unui sistem de aplicare!

Tn cazul n care, contrar recomandarilor,

PALACOS® fast R+G trebuie amestecat intr-un sistem de
amestecare cu vid, utilizatorului i se recomanda insistent
sa raceasca in prealabil componentele cimentului timp de
24 ore la 4-7°C si, Tnainte de utilizare, sa se familiarizeze
intensiv cu comportamentul produsului in ceea ce priveste
timpii de prelucrare. Scoaterea componentelor cimentului
din containerul de racire trebuie facutd doar imediat Tna-
inte de amestecare.
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A Utilizatorul trebuie sa retina faptul ca acest amestec
special de ciment se intdreste in mai putin de 5 min. la o
temperatura ambianta de 23 °C. De aceea, endoproteza
articulara care trebuie ancorata trebuie pozitionata corect
foarte rapid, in acest interval scurt de prelucrare, pentru a
evita o ancorare necorespunzatoare a endoprotezei articu-
lare.

Monomerul lichid este foarte volatil si inflamabil. A fost
raportata aprinderea vaporilor de monomer provocata de
utilizarea dispozitivelor de electrocauterizare in zone ope-
ratorii aflate Tn apropierea cimenturilor osoase proaspat
implantate. Monomerul este si un solvent lipidic foarte
puternic si nu trebuie sa intre in contact direct cu corpul.
In timpul manipularii monomerului sau a cimentului pre-
parat PALACOS® fast R+G se vor utiliza manusi care asi-
guré protectia necesara Tmpotriva patrunderii monomeru-
lui metilmetacrilat in piele. Manusile din PVP (polietilen
in trei straturi, etilen-vinilalcool-copolimer, polietilena) si
manusile din Viton®/butil s-au dovedit a oferi o buna pro-
tectie timp Tndelungat. Se recomanda purtarea a doud
perechi de manusi una peste cealalta, de ex. o pereche
de ménusi chirurgicale din polietilena peste o pereche de
manusi chirurgicale standard din latex. Utilizarea exclu-
siva a manusilor din latex sau polistirolbutadien nu este
suficienta. Informati-va la furnizor cu privire la manusile
adecvate pentru o astfel de utilizare. Vaporii monomerici
pot irita caile respiratorii si ochii, putand fi posibila si
afectarea ficatului. Au fost descrise iritatii cutanate apa-
rute Tn urma contactului cu monomerul. Producatorii len-
tilelor de contact moi recomanda indepartarea acestora in
conditii de vapori nocivi sau iritanti. Dat fiind faptul ca
aceste lentile de contact moi sunt permisive pentru
lichide si gaze, acestea nu trebuie purtate in sala de ope-
ratii atunci cand se utilizeaza metilmetacrilat.

Utilizarea la pacienti

Tensiunea arteriald, pulsul si respiratia trebuie monitorizate
cu atentie Tn timpul si imediat dup& aplicarea cimentului
pentru oase. Orice modificare semnificativa la nivelul aces-
tor semne vitale trebuie remediatd imediat prin intermediul
masurilor corespunzatoare. La utilizarea

PALACOS® fast R+G, osul pregatit trebuie curatat, aspirat
si uscat cu atentie Tnainte de aplicarea cimentului pentru
oase.

Sarcina si alaptarea

Se cunoaste faptul ca gentamicina traverseaza placenta,
dar nu produce malformatii structurale in ciuda toxicitatii
maternale la doze ridicate. Experienta limitatd cu subiecti
umani nu indica un risc crescut pentru malformatii struc-
turale. Ototoxicitatea si nefrotoxicitatea pentru fat repre-
zinta un pericol potential, nsa acest lucru nu a fost confir-
mat clinic. Din aceste motive, nu se recomanda utilizarea
PALACOS® fast R+G in perioada sarcinii, cu exceptia cazu-
lui in care beneficiile pentru mama depasesc riscul poten-
tial pentru copil.

Gentamicina este excretata in cantitati mici in laptele
matern uman. Datorita permeabilitatii intestinale crescute
la nou-nascuti, acumularea si ototoxicitatea nu pot fi
excluse. Din acest motiv, Tnainte de a utiliza

PALACOS® fast R+G in perioada alaptarii, trebuie sa va asi-
gurati ca beneficiile pentru mama depésesc riscul potential
pentru copil.



Solutiile apoase (de ex. cele ce contin antibiotice) nu tre-
buie amestecate cu cimentul, deoarece acestea pot afecta
semnificativ proprietatile fizice si mecanice ale cimentului.

Dozare

Dupa amestecarea pulberii de ciment cu lichidul monome-
ric se formeaza un aluat plastic care se intdreste rapid, ce
urmeaza a fi aplicat in cavitatile osoase ca mediu de anco-
rare si/sau de umplere. PALACOS® fast R+G are culoarea
verde, pentru a-| face foarte bine vizibil in campul operator.

A 0 doza se prepara prin amestecarea intregului conti-
nut al unui plic de pulbere de ciment cu toata cantitatea
de lichid din fiola asociata.

Cantitatea de ciment astfel preparat care trebuie aplicata
depinde de interventia chirurgicala speciald si de tehnica
utilizata. Eventualul ciment ramas se arunca. Tnainte de
nceperea operatiei trebuie sa mai fie disponibila cel putin
o0 doza suplimentara de PALACOS® fast R+G.

Preparare

Pregétire:

Utilizatorul trebuie sa retina cd, pentru metoda de ameste-
care recomandata (fdrd sistem de amestecare), componen-
tele cimentului nu trebuie récite Tn prealabil. Tnainte de
deschiderea pungii de protectie din aluminiu, nesterila
(vezi mai sus), continutul trebuie acumulat Tn josul aces-
teia prin scuturare, respectiv lovire usoard, astfel incat
acesta sa nu fie afectat la deschidere. Plicul din hartie-po-
lietilena si fiola trebuie deschise numai in conditii sterile.
Pentru aceasta, componentele sterile (plicul din hartie PE
din interior si fiola) sunt manipulate fn conditii sterile.

Deschiderea in conditii sterile:

Marginile de deschidere aflate in partea
superioard a pungii ajuta la dezlipirea
foliei de polietilena de pe hartie.

Pentru a putea prinde cat mai bine margi-
nile de deschidere, partea de hartie / folie
de polietilena trebuie tinuta intre degetul
mare, degetul aratator si degetul mijlociu.
Va rugam sa utilizati toata suprafata degetului mare pentru
a prinde partea de folie de polietilena si partea de hartie si a
dezlipi fiecare parte Th mod egal.

Plicul din héartie PE exterior se deschide n conditii sterile
si Tn locatia prevazutd, pentru ca plicul din hértie-PE inte-
rior sa poata fi scos Tn conditii sterile. $i ambalajul tip blis-
ter se deschide Tn conditii sterile si in locatia prevazuta,
pentru ca fiola s3 poat fi scoasd in conditii sterile. Tnainte
de deschiderea plicului din hartie-PE interior, continutul se
acumuleaza Tn josul acestuia prin scuturare, respectiv
lovire usoarad, pentru a va asigura ca la tdierea marginii
superioare a plicului nu se pierde pulbere. Nu deschideti
fiola deasupra dispozitivului de amestecare pentru a pre-
veni contaminarea cimentului cu fragmente de sticld. Pen-
tru a facilita deschiderea fiolei, la Tmbinarea cu partea
superioard aceasta este prevazuta cu un punct de rupere.
Pe fiola este prevazut un ajutor la rupere (un tub), care
permite deschiderea cu usurint3 a acesteia. In loc de capul
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fiolei se apuca aici de acest ajutor la rupere, prin interme-
diul caruia se deschide asadar fiola. Capul fiolei astfel
rupte raméane in acest element ajutator.

A Nu se recomanda amestecarea si aplicarea
PALACOS® fast R+G in sisteme de amestecare cu vid si/
sau de aplicare, deoarece acest lucru are o influenta sem-
nificativa asupra timpilor de prelucrare.

Tn cazul n care, contrar recomandarilor,

PALACOS® fast R+G trebuie amestecat intr-un sistem de
amestecare cu vid, utilizatorului i se recomanda insistent
sa raceasca in prealabil componentele cimentului timp de
24 ore la 4-7°C si, Tnainte de utilizare, sa se familiarizeze
intensiv cu comportamentul produsului in ceea ce priveste
timpii de prelucrare. Scoaterea componentelor cimentului
din containerul de racire trebuie facutd doar imediat Tna-
inte de amestecare.

Amestecarea componentelor poate fi efectuatd numai
manual, conform procedurii descrise mai jos. Timpii de
amestecare, aplicare si intarire ai PALACOS® fast R+G pot
fi gasiti in diagrama de la sfarsitul instructiunilor de utili-
zare. Aici trebuie avut Tn vedere faptul ca valorile trebuie
considerate doar orientative, dat fiind faptul ca timpii de
aplicare si intdrire depind de temperatura, amestecare si
umiditate, astfel ca un rol important joaca si temperaturile
ambiante directe ale pulberii de ciment, mesei si méainilor
de ex. Temperaturile mai mari accelereaza timpii de apli-
care si de intarire.

A Se recomanda explicit sa se determine in prealabil
timpii de prelucrare n conditiile ambiante concrete (in
special in functie de temperatura). Mai mult, trebuie avut
grija ca faza de aplicare sa inceapa imediat dupa faza de
amestecare, fara a exista o faza de asteptare.

Amestecarea manuala

Umplerea recipientului de amestecare cu componentele
cimentului trebuie facuta Tn conditii sterile, scurt thainte
de amestecarea propriu-zisa. Se vor amesteca intotdeauna
intregul continut al unui plic cu intregul continut al unei
fiole, recomandéandu-se ca in recipientul de amestecare sa
se introduca mai intai lichidul, apoi pulberea. Amestecarea
are loc in conditii sterile, cele doua componente fiind
amestecate uniform timp de 30-40 secunde. Masa de con-
sistenta unui aluat se aplica manual.

Aplicarea cimentului pentru oase

Cimentul osos poate fi aplicat de ndata ce cimentul osos
cu aspect de aluat nu se mai lipeste de manusi. Durata
aplicdrii depinde de temperatura materialului si a incaperii.
Pentru a fi asigurata o fixare suficientd, proteza trebuie
amplasata si mentinuta in pozitie in fereastra de timp pen-
tru aplicare, pana cand cimentul pentru oase s-a intarit
complet. Excesul de ciment trebuie Tndepartat cat timp
este incd moale. Utilizatorul trebuie sa retina faptul ca
amestecul de ciment se intareste in mai putin de 5 min. la
o temperatura ambianta de 23 °C. De aceea, utilizatorul
trebuie s pozitioneze corect endoproteza articulara care
trebuie ancorata foarte rapid, in acest interval scurt de pre-
lucrare, pentru a evita o ancorare necorespunzatoare a
endoprotezei articulare.



Depozitare
A nu se depozita la temperaturi de peste 25°C (77 °F).

Termen de valabilitate/Sterilitate

Termenul de valabilitate a cimentului este indicat pe cutia
din carton, pe punga din aluminiu si pe plicul din interior.
Utilizarea PALACOS® fast R+G este interzisa dupa expira-
rea acestui termen. Valabilitatea componentelor individuale
poate diferi, in functie de productie, de cea specificata pe
cutia din carton.

Continuturile pungilor de protectie din aluminiu, plicurilor
din PE sau al blisterelor pentru fiole deschise sau deterio-
rate nu pot fi resterilizate si trebuie eliminate la deseuri.
Utilizarea PALACOS® fast R+G este interzisd in cazul unei
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ingélbeniri a pulberii de ciment. Pulberea de ciment, plicul
din PE si blisterul fiolei sunt sterilizate prin tratarea cu eti-
lenoxid gazos. Lichidul monomeric este sterilizat prin fil-
trare.

Eliminarea ca deseu

Componentele individuale ale cimentului osos, cimentul
0sos Tntdrit precum si materialul de ambalare (necuratat) se
elimina Tn conformitate cu prevederile autoritatilor locale.
Eliminarea componentei polimerului la un centru autorizat
de prelucrare a deseurilor. Componentul lichidului monomer
trebuie evaporat intr-o nisa bine ventilatd sau absorbit de un
material inert si transferat intr-un recipient adecvat pentru
eliminare.



PALACOS® fast R+G

CeoiicTBa

PALACOS® fast R+G npeactasnseT coboit peHTreHOKOH-
TPaCTHbIN, O4eHb BbICTPO 3aTBEPAEBAIOLMNIN KOCTHDI LIeMEHT
Ha OCHOBe NnonumeTuIMeTaKpunata. OH coaepPXKUT aMUHOTN-
KO3WAHDBIN aHTUGUOTVK FreHTaMULMH ANA 3aLWThl 3aTBepAeB-
LWero LemeHTa 1 npuneralowyx TKaHel OT MUKPOOPraH13MOB,
UyBCTBUTENbHBIX K TeHTaMULVIHY.

PALACOS® fast R+G COMEPXKUT AVOKCU LIUPKOHMA B Kaue-
CTBE PEHTTeHOKOHTPACTHOTO BellecTsa. [lna ynyulweHna
BUAMMOCTY B ONEPaLIMOHHOM NoJie B PALACOS® fast R+G
no6asneH 3enéHblii Kpacutens xnopodunn (E141). KoctHbin
LieMeHT NPONpPUroTaBNBaeTCA HEMOCPeACTBEHHO Nepey
1Cnonb3oBaHNeM NOCPeACTBOM CMeLINBaHNA KOMMOHEHTa
MOMIMMEPHOTO MOPOLLIKa C KOMMNOHEHTOM »IfKOTO MOHOMepa.
Mpu 5ToM 06pasyeTcs NnacTUiHaA TecToo6pasHas Macca,
3aTBep/AeBaiolLan B TeUeHe HECKOMbKIX MUHYT.

Cocras

OpHa ynakoBKa PALACOS® fast R+G COLEPXKUT OAH NaKeT C
reHTaMULMHCOAEPXKALLMM LIeMEHTHbBIM MOPOLLKOM (Monnmep-
HbIl MOPOLLOK) 11 OfHY amMyJly U3 KOPUUHEBOTO CTeKna (Kna-

KU MOHOMED).

KOMMOHEHTbI LIeMEHTHOrO MOPOLUKa:

leHTamnLyH (B BUAe CynbdaTa reHTaMuLyHa), nonumeTuna-
KpWnat, noMMeTUNIMETaKpIaT, ANOKCIS LINPKOHUSA, NepoK-
cup 6eHsounna, kpacutenb E141.

WnrpeaneHTb!

e
OcHOBa: reHTaMULH 0,62r
LiemeHTHbI s10r
MOpPOLLIOK
MoHomepHas 20 mn
XKNAKOCTb

COOTHOLLEHVE MacC MOHOMEPHOW XXWAKOCTY 1 LIEMEHTHOTO
nopoLuKa cocTaBnAeT 27 1 73 BECOBbIX NPOLIEHTa.

KOMMNOHeHTbI K1KOro MoHomepa

MeTtunmetakpunat, N,N-grMeTun-p-TonyuanH, rupOX1HOH,
Kpacutenb E141.

LleMeHTHbIi1 MOPOLLOK VIMeET TPOVHYI0 yNaKoBKy. HapysHbli,
HeCTepUNbHBIN 3aLNTHBIN NaKeT U3 aNioMUHUA COAPXKUT
6yMaxHO-MONN3TUNEHOBbIV NaKeT (CPbIBAETCA), HECTEPUNb-
HbIN CHapY»W ¥ CTEPUNbHbBIV BHYTPW. B HEM HaxoauTca apyron
CTepUNbHbI 6yMaXHO-NONUITUNIEHOBbIN NaKeT, coaepXalLmnit
LieMeHTHbIii NOpoLLOK. MpodunbTpoBaHHasA B CTEPUIbHBIX
YCNOBUAX XKUAKOCTb MOHOMEPA HaXOAUTCA B amnyJie 13
KOPWYHEBOrO CTeKNa, KOTopas CTePUIIbHO ynakoBaHa B
oTfeNbHOM 6NnCTepe, CTePUN30BaHHOM NOCPEfCTBOM STie-
HoKcnaa.

B cocTaB LleMEeHTHOro NopoLIKa BXOAAT:

MonumeTunakpunart, nonnMeTUIMeTakpunaT 81%
Jlnokena umpKoHua 15%
Mepokcup 6eH3onna 2%
Cynbdart reHTammymnHa 2%

B cocTaB MOHOMEPHOI XKNAKOCTN BXOAAT:
MeTtunmetakpunat 98%
N,N-gumetnn-p-tonynavH 2%

Apyrue KOMNOHEHTbI:

B yemeHTHOM nopotuke: Xnopodunn VIl (kpacutens E141)

B MoHoMepHoii xupakocTv: Xnopodunn VIl (kpacutens E141)
B Mac/IAHOM PacTBOPE, MAPOXVHOH

MokasaHusa

Mpumerenne PALACOS® fast R+G c reHtamuumHom
noKasaHo Ans

® CTabUNBHOM GUKCALNN B KOCTU TOTASIbHBIX UMM YaCTAYHBIX
SHAOMPOTE30B CYCTABOB W e A1 3aMOHEHUA 1 CTabn-
NM3aLMK KOCTHbIX edpeKTOB B pamKax JleYeHns METOAO0M
OCTEOCHHTE3a UMM NMPY PEBU3NOHHBIX SHAOMPOTE3HBIX BME-
LwarenbCTBax

MEePBUYHBIX UMM BTOPUUHBIX MIACTUMECKIX PEKOHCTPYKLNI
KOCTHbIX AedEKTOB.

MpoTuBonokasaHna

B cnepytowmx cnyyasx npumenats PALACOS® fast R+G

C reHTaMULMIHOM 3anpeLeHo:

® B C/lydanx N3BECTHOW UMM NOAO3PEBAEMON CBEPXUYBCTBU-
TeNbHOCTU NaLMEHTa K OHOMY 13 KOMNOHEHTOB KOCTHOTO
LemeHTa

BO Bpema 6epeMeHHOCTM 1 rPYHOTO BCKapMIBaHUA

B CJly4ae TAXes0i MoYeyYHON HeloCTaTOuHOCTY

NpY HaNYMK aKTUBHON WU HeJJoNeYeHHOW MECTHOR
VHOEKLMN MUKPOOPraH3Mamy, HeYYBCTBUTEbHBIMI K FeH-
TamULMHy

PALACOS® fast R+G Henb3sa 1cronb3osath Ana Gprkcaumm
6e/lpeHHOro KOMMOHEHTa SHAONPOTE30B Ta306eApeHHOro
cycTaBa.

LieneBas nonynayua

B CBA31 C HEAOCTATOUHbIM OMBITOM VCMOJb30BAHNA HE
pekomeHayeTca npumeHaTs PALACOS® fast R+G y peteit

1 MOAPOCTKOB.

Ecnu anbTepHaTVBHbIE BapyaHTbl OTCYTCTBYIOT, HANPUMEp Npu
HanMumMm XUPYpPruyeckoil TpaBMbl, OTBETCTBEHHOCTb 3a pelue-
Hue o npumerennn PALACOS® fast R+G HeceT neuawmii
XVpYPpr.

LleneBas rpynna nonbsosatenei
Me,qvl UMHCKne pa6OTH WNKN B KNIUHNYECKUX YCNTOBUAX.



Mukpo6uonornyeckue CBONCTBa reHTaMMLMHa

YyBCTBUTENbHOCTL

B Tabnuue Huxe 0606LIEH CNEKTP YyBCTBUTENBHOCTY reHTa-

MULMHa

® O6bIYHO BOCMPUNMYUMBbIE BUbI

— A3po6Hble rpamnonoxuTenbHble 6akTepuu, Hanp.
Staphylococcus aureus (MeTULMANNH-YYBCTBUTENbHbII)

— A3po6Hble rpamoTpuLiaTeNbHble 6akTepuu, Hanp. SHTepo-
6aktepun, Escherichia coli3, Klebsiella, Proteus spp,
nHaonnonoxutenbHble (P. vulgaris), Salmonella
enteritica, Serratial

® Bupbl, KOTOpble B CJly4ae NProBPETEHHOI PE3UCTEHTHOCTU

MOryT NpefCcTaBNATbL Npobnemy

— A3po6Hble rpaMnonoXuUTeNbHble 6akTepuy, Hamp.
Staphylococcus aureus (MeTULIMNANH-PE3NCTEHTHDIN),
Staphylococcus epidermidis?

— A3po6Hble rpamoTpuLiaTenbHble 6akTepuu, Hanp.
Citrobacter, Pseudomonas aeruginosa, Proteus spp,
nHgonotpuuatensHele (P. mirabilis)

® Bupbl, pe3nCTeHTHble NO CBOEN Npupoae

— AHaspo6Hble rpamnonoxunTenbHble bakTepuy, Hanp.
Enterococcus spp., Streptococcus spp.

— AHaspobHble 6akTepuu, Hanp. Bacteroides spp.,
Clostridium spp.

1 KHacToAwemy BpemeHun ony6nnkoBaHHbIe JaHHbIe OTCYyT-
CTBYIOT. YyBCTBUTENbHOCTb CMIPOrHO3MPOBaHa Ha OCHOBaHUN
paHee onyb/MKOBaHHbIX CTOYHUKOB, CCbINIOK Ha inTepatypy
1 peKOMEHaLnii Mo NeyeHmnto.

2 CreneHb pe3ucteHTHOCTH 6onee 50 % xoTsa 6bl B OAHOM
pervoHe.

3 YpoBeHb pe3nCTeHTHOCTU rocnuTanbHom dGnopbl = 10%

MexaHusm feictauma

[eHTaMNLIH ABNAETCA aMVHOTTINKO3NAHbBIM aHTUOMOTKOM.
TOUHbI MeXaHW3M [Je/ICTBA MOSIHOCTbIO HE BbIACHEH, OfJHAKO
OYeBWAHO, YTO NMpenapar NojaBAeT CMHTEe3 6enka B BOCMPUUM-
UMBbIX K HeMy GaKTepUAX 3a CYeT CBA3bIBAHNA CyObeUHMLIbI
30S pubocombl 6akTepuu.

MexaHu3m BO3HNKHOBEHWA PE3UCTEHTHOCTU

EcTecTBeHHOE BO3HUKHOBEHIE PE3VCTEHTHOCTN K FeHTaMULIMHY
6bI/10 MPOAEMOHCTPUPOBAHO Y rPaMOTPULIATENbHBIX 11 FPaM-
MONOXKNTESNbHBIX GaKTEPUN. PE3MCTEHTHOCTb K FreHTaMULIMHY
MOXeET GbITb BbI3BaHa CHIXKEHVEM MPOHULIAEMOCT KIETOUHBIX
CTEHOK GakTepui, u mecTa ¢ pubocombl
VNN HAIMUYMEM M1a3MU-0NOCPEAOBAHHOTO GaKTOpa Pe3nCTeHT-
HOCTW, KOTOPbIV BO3HVKAET NPy KOHbloraLu. Mnasmug-onocpe-
[l0BaHHas PE3NCTEHTHOCTb NO3BOSAET YCTONUMBbIM GaKTepPUAM
bepmMeHTaT1BHO N3MEHATb Npenapar nyTem aueTUnnpoBaHms,
bocdopnnnpoBaHus Nav afeHUNNPOBAHNA 1 MOXET Nepeaa-
BaTbCA MEX/Y OPraHM3Mamm OJHOTO UMM PasHbIX BUAOB. Pe3u-
CTEHTHOCTb K APYT1M aMUHOMIMKO3VAAM Wi HEKOTOPbIM APYTvM
NPOTMBONHGEKLMOHHBIM CPEACTBaM (HanpUMep, XnopambeHn-
Koy, CynbdoHammaam, TETPALMKIINHY) MOXET NepefaBaTbCs Ha
OHUX 1 TeX Xe Mnasmmnaax. PacnpocTpaHeHHOCTb Pe3nCTEeHT-
HOCTU N1 OMPeAesieHHbIX BUJOB MOXET BapbnpOBaTLCA B
3aBMCMMOCTU OT PErVOHa, MO3TOMY XenaTesibHO pacrosnaratb
MeCTHOI1 nHdOPMaLMelt O PE3UCTEHTHOCTI, OCOBEHHO MK
JIeUeHUM TAKENbIX MHEKLNiA.
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Mo6ouHble geiicTBNA

O6uwaa nHdopmaua

B peakux cnyyasx oTMeyaeTcs BpeMeHHoe najeHne aptepu-
anbHOro AaBneHus nocne NOAroToBKY JIoxa NpoTesa unn
HEeMocpeACTBEHHO NOC/IE UMMIAHTALMN KOCTHOTO LieMeHTa 1
SHpONpoTe3a.

B eIVHNYHbIX CITy4asnx MOTYT BO3HUKHYTb TAXKeSIble OCNIOXKHe-
HUA, CONPOBOX/JaeMble OCTaHOBKOW CepfieYHON ieATeNbHO-
CTV BNNOTb [10 aHaGUNaKTUYECKOrO LOKa U BHE3aMHO
cmepTu.

[ina npenoTBpaLleHna cepaeyHO-COCYANCTbIX U IEFOUHbIX
OCNIOKHEHUI, TaKUX Kak SMOONNA Nerkux n oCTaHOBKa cepaLa,
peKoMeHAyeTCA TLaTesIbHO MPOMbIBaTb MECTO VMMaHTaLn
M30TOHNYECKVIM PacTBOPOM (MPUMEHEHUE UMIYIbCHOTO
naBaxa) 0 annnmKaLum KOCTHOTO LieMeHTa. B ciyyae ceppey-
HO-COCY/JUCTBIX U IEFOYHbIX OCIIOMKHEHUI HEO6XOAVMO Cre-
[INTb 32 06BHEMOM KPOBMU U1, O BO3MOXHOCTU, YBENINUNTD €0,
B cnyyae ocTpoii AblxaTenbHOWM HEeOCTaTOYHOCTU ClieayeT
NPVHATL aHECTE3MONOMNYECKNEe MEePbI.

CnepyioLvie AOMOJIHNATENbHbIE HEXeNaTeNbHble ABEHNA
Habnofannch Npy NCNONb30BaHNK KOCTHOTO LieMeHTa Ha
OCHOBe NMonMMeTUNIMETaKpunaTa: TPoM60dne6ut, KposoTeye-
HUe, BepPTeNbHbI BypcnT.

[pyrvie Habniogaemble no6ouHble 3GdeKTbi: reTepoTonuye-
cKkoe 06pa3oBaHe HOBOW KOCTU, OCTEONU3, BbI3BaHHbIN ppar-
MEeHTaM KOCTHOTO LieMeHTa, UH$apKT Mrokapaa, KpaTkoBpe-
MeHHasA cepfieyHan apuUTMUA, UHCYIbT.

leHTammuuH

B cBA3u ¢ goGasnennem rentammiuia 8 PALACOS® fast R+G-
MOTYT BO3HWKHYTb CBOVICTBEHHbIE STOMY aHTUONOTIKY NO6oY-
Hble 3pdeKTbI:

NOBPEXAEHNA CIIYXOBOTO 1 BECTUGYNAPHOTO HEPBOB;
HedppoToKcnuHOCTL: Y2Ke 6binn 3aj0KyMEeHTNPOBaHbI CllyYan
HexenaTesnbHbIX BO3AENCTBUI Ha NOYKW, MPU 3TOM 6binn
BbIAB/IEHbI KNETKV UMK 6ENOK B MOYE UM Xe MOBbILLEHHbI
YPOBEHb KpeaTVHIHa CbIBOPOTKY UK ONUrypua. 3T no6oy-
Hble 3pdeKTbI BCTPEYAIOTCA Yallle Y NaLMEHTOB C MoYeyHow
He[JOCTaTOUYHOCTbIO, M3BECTHO yXKe 13 aHamHe3a. [pumeHe-
HUe KNMHUYECKUX [103 FeHTaMULVIHa MHOTAA MPUBOAWUNO K BO3-
HUKHOBEHWII0 CHApPOMa DaHKOHM U CMHAPOMA, HanNoMMHa-
ioujero cuHapom baptepa.

HepBHo-MycKynbHasa 6nokaga / HeipPOTOKCNYHOCTb: B nutepa-
Type coobLaloT O Cepbe3HbIX MO6OUHbIX 3ddeKTax Ha BeCTu-
6ynapHoi n cnyxooii yactu VIl napbl YepenHo-Mo3roBbIx
HEpPBOB, NPEX /e BCEro, y NaLMEHTOB C MOYEYHON HeAOCTaTOu-
HOCTbI0. CUMNTOMbI BKIKOUAIOT FONIOBOKPYXKEHME, BEPTUTO,
3BOH/LLYM B yLUaX V1 MOTEPIO CNyXa, KOTOPble, KaK 1 C ApYrumn
AMWHOINMKO3MAAMY, MOTYT GbITb HeobpaTUMbI. K npounm dak-
Topam, CNOCOGHBIM YBENNUUTbL TOKCUYECKMIA PUCK, OTHOCATCA
06e3BOXMBaHVE 1 NPEeALIECTBYIOWNIA MPUEM APYTNX OTOTOK-
CMYHbIX NPenapaTtos;

B PeAKNX CIy4anx napactesunu, TeTaH!sA 1 MbllleyHas cna-
60CTb;

pefKo: annepruyeckie peakLny (3K3aHTema, KpanuBHULA,
aHadunakTnyeckue peakLum).

Kak Bce aMMHOTIKO31/ibl, FeHTaMULMH Takxe obnaaaet
noTeHUManbHoN Heppo- 1/UNKN OTOTOKCUYHOCTbIO. B GoNbLINH-
CTBE C/lyYaeB HapylUeHUA Cyxa BCeCTBIE BO3AENCTBUA
reHTaMVL1Ha ABNAKTCA HeObPaTUMbIMY, TOrfla KaK HapyLue-
HWA PaboTbl Moyek obpaTUMBbl.



K Apyrvim n3BecTHbIM Mo604HbIM SddeKTam, KoTopbie MOryT
6bITb CBA3AHbI C FEHTAMULIMHOM, OTHOCATCA: YTHETeHVe Abixa-
HUA, NeTaprvia, CyTaHHOCTb CO3HAHUSA, lenpPeccus, HapyLue-
HUA 3pEHNA, CHVXKEHVe anneTuTa, NoTepsA Beca, rurno- unn
rUNEPTOHUS; a TakXKe CbiMb, 3y/, KPaNMBHKLA, reHepan3oBaH-
HOE XKEeHVie, OTeK ropTaHy, aHapunakTuyeckme peakumu,
BbICOKas Temnepartypa, rofioBHasa 601b, TOWHOTa, PBOT,

nol 0€e CJIOHOOT/! , CTOMATUT; Myprypa, NcesaoT-
YMOP MO3ra, OCTPOE OpraH/1YecKoe NnopaxeHue rojoBHoro
MO3ra, NHeBMOopnbPO3, 06/biceHue, 6011b B CycTaBax, TpaH3u-
TOPHOE yBeNNYeHUe NeveHm 1 CriieHoMeranusa.

Mpumerenne PALACOS® fast R+G npusognT K BbICOKOI 6ak-
TEPULIMAHON, HO NOKaNIbHO OrPaHUYEHHO KOHLIeHTpaLnn
reHTamuumHa. Mo3Tomy BO3HUKHOBEHVE MO6OUHbBIX 3GHEKTOB,
OMUCaHHbIX BbillE, Ype3BbIHaNHO ManoBEPOATHO. MpumeHe-
HIe reHTaMULIHA [JOJKHO OCYLIECTBNATLCA C HaANexaLlen
OCTOPOXHOCTBIO, U Y MaLIVEHTOB C OrpaHUYEHHOI GyHKLMEN
noyek cneflyeT KOHTPONMPOBATb YPOBEHb KOHLIEHTPALI reH-
TamMULIMHa B CbIBOPOTKE, OCOBEHHO ecnvi NPOBOAUTCA CONPO-
BOZUTENbHOE NleYeHne NapeHTepasnbHbIMI aMUHOTIMKO3U-
[laMU NN XKe MrUopeniakcaHTaM. ITO TaKke CrpaBeAnuBo 1
[NA NALUEHTOB C IMEIOLMMNCA HEPBHO-MYCKYJIbHBIMI Npef-
wecTBylOWMMY 3abonesaHuamm (Hanpumep, Myasthenia
gravis, 6051e3Hb MapKUHCOHa).

Annepruyeckune peakLm MOryT BO3HUKHYTb HE3aBUCUMO OT
703bl.

BsanmogpeiicTBuA ¢ Apyrumn npenaparammn

leHTamnumH

CBoOI1CTBa reHTaMULIMHA Tb HEPBHO! yio 6no-
Kagy MOTyT YCUNMBATbCA NPV NMPUEME MbILIEYHbIX PenakcaH-
TOB 1 3¢upa. OHaKO 3TO OTHOCKTENLHO MANIOBEPOATHO 13-3a
HI3KOTO YPOBHSA B CbIBOPOTKE KPOBU, MPEX/je BCEro y NaLjyieH-
TOB CO 3[J0POBbIMU NOYKAMU. BEPOATHOCTb BO3HUKHOBEHNA
s¢pdeKTa B3aMoAeCTBIA C pYrumMmu Npenaparamm Bo3pac-
TaeT B COOTBETCTBUM C yPOBHEM KOHLIEHTPALV reHTaMuLHa
B CbIBOPOTKE KPOBU, B YAaCTHOCTY, Y MALMEHTOB C OrPaHnYeH-
HOI dYHKLMEN NoYekK.

B nutepatype coobLanoch 0 B3aMMOAENCTBUAX reHTaMULIMHa
CO CnepyoWVMMA rpynnamm NpenapaTtos:

O/]HOBPEMEHHOE 1N NoCNeoBaTeNlbHOe NPUMEHeHNE Helpo-
TOKCUYECKUX /N HepPOTOKCUUECKUX hapMaLieBTUHECKIX
npenaparos, BK/lo4as ipyrue aMMHOMNKO3MAbI, MONMMUKCUH
B, KONMCTVH, LMCNNATUH, LIUKNOCNOPWHBI, GOCKAPHET, BaHKO-
MULIVH, aMpOTePULIMH B, KTMHAAMWLIH 1 LiepanocnopuHbl.
CunbHofencTBYIOLLVe ANYPETVKI: STAKPUHOBaA KNCIOTa,
dypocemmp nnm apyrvie CUNbHOAENCTBYIOLINE AUYPETUKY,
KOTOpbIe MOTYT Camu No cebe Bbi3blBaTb OTOTOKCUYHOCTb UMK
YCUIMBaTb TOKCUYHOCTb aMUHOMNKO3W/0B, N3MeHAR Shdek-
TVBHYIO KOHLIEHTPALINIO @HTUGVOTUKOB B CbIBOPOTKE U TKAHAX.
MwuiopenakcaHTbi: B YaCTHOCTW, CYKLIMHUA XONUH 1 Ty6OKypa-
PVIH, IeKaMETOHWIA, ranoreHr3npoBaHHbIe YreBoA0POAbI,
VHTranaLMOHHbIE aHECTETVKMN NN OMOVAHBIE aHaNbreTUKN.
[eHTaMVLMH MOXeT B3aMMOAENCTBOBATb C STUMM Npenapa-
Tamu U NPYBOANTD K CIabOCTV CKENETHBIX MbLLLL N YTHETEHIIIO
AbixaHuA (anHo3). OgHOBPEMeHHOe NPYMEHeHVe STVX Npena-
PaToOB 1 reHTaMULIIHa BO BPEMA XUPYPTYeCKOoro neyeHns
VN B NOCNIE0NepaLIMOHHbI NepUop cefyeT KOHTPONNPO-
BaTb 0CO6EHHO TLIATeNIbHO, OCOGEHHO eC/N CYLeCTByeT BO3-
MOXHOCTb HEMOJIHOTO CHATUA HEPBHO-MbILIEYHO 6roKabl
nocsie onepaumu.

Kpome 3Toro, BO3MOXHbI TUMMYHbIE 1A N060ro Xvpypruye-
CKOro BMeLLATeNIbCTBa OCNIOKHEHNA.
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Mepbl NpeAoCTOPOXKHOCTY

MpumeHeHe npenapara nepcoHanom onepaLmoHHoro 6noka
Mepen npumeHeHriem PALACOS® fast R+G xupypr gonxeH
6bITb XOPOLLO O3HAKOMJIEH CO CBOVNCTBaMU Npernapara, Bfa-
[leTb TEXHVKOI €ro MPUroTOBMIEHMS 1 MPUMEHEHNS.

lMepea nepBbIM NPUMEHEHVEM MONb30BATENIO CliefyeT OBMa-
[leTb NPaKTUYECKMM HaBbIKaMy CMELLUBAHVA, 0GpaLLeHIs n
seefeHns PALACOS® fast R+G.

C 1 HaHece-

A Aonyckaertca Py
uue PALACOS® fast R+G. He p
n HaHocnTb PALACOS® fast R+G B (saKyyMHom) cucteme
CMeLINBaHuA U cncTeme HaHeceHunA!

Ecnn PALACOS® fast R+G Bcé xe ncnonb3ayetcs B (Bakyym-
HOIM) CCTeMe CMeLUMBaHWA, NONb30BaTeslo PEKOMEHAYeTCA
npeaBapuUTENbHO OXNaiUTb KOMMOHEHTbI LiIeMEeHTa B TeueHve
He MeHee 24 YyacoB npu Temnepatype 4-7 °C v nepep npume-
HeH1eM TLaTeNbHO 03HAKOMUTBCA CO CBOVCTBaMM NPOAYKTa 1
pabounm BpemeHeM. KOMMOHEHTbI LieMeHTa crieflyeT BbiHU-
MaTb 13 XONOAWUNbHIIKA HEMOCPEACTBEHHO Nepes; CMellnBa-
Huem.

A Monb3oBaTenb JOMKEH MMETb B BUAY, YTO AAHHaA
cneuynanbHasA LeMeHTHaA Macca 3aTBepfieBaeT npu Temne-
paType oKpyaiouei cpeabl 23 °C MeHee Yem 3a 5 MUHYT.
B cBA3M € 3TUM pUKCMpyemblii NpoTes KOHLa cycTaBa
Heo6x0AnMO oueHb 6bICTPO NPaBUIbHO Pa3MecTUTb B
TeueHNe KOPOTKOro paboyero BpemeHu Bo usbexxavme

i duKcayun np .

Knaknih MoHOMep ABNAETCA BbICOKONETYUMM 1 NIErKOBOC-
nnameHAWMMcA BelecTBoM. OTMeYanuch ciyyan Bocnna-
MeHeHUsA NapoB MOHOMepa B CBA3N C MPUMeHeHneM
YCTPOWCTB ANA 3NeKTpoKayTepusaLumn Ha onepaLuoHHOM
nose B6AM3N HEAABHO UMNNAHTAPOBAHHbBIX KOCTHbBIX
LiemeHTOB. MOHOMeP ABNAETCA TaKKe CUIbHBIM XKNpopac-
TBOPWTENIEM U He [JOMXKeH BCTyNaTb B NPAMON KOHTaKT C
Tenom. Mpu paboTte ¢ MOHOMEPOM UV MPUFOTOBIEHHBIM
uemextom PALACOS® fast R+G Heo6xoanmo HageBaTh
nepuaTku, KoTopble o6ecrneyar AOMKHYIO 3aLMTy OT nomna-
[laHUA MOHOMepa MeTUNIMeTaKpuMaTa Ha KoxXy. XopoLuei
3alNTON Ha NPOLOKUTENbHOE BPEMA ABNAKTCA NepyaTkn
13 MBI (TPEXCNONHBIN NONUITUEH, COMONIMMEP STUNEHa 1
BUHWIOBOTO CNWPTA, NONMSTUNEH) U NepYaTKn U3 MaTepu-
ana Viton®/6yTun. B uensax 6e30macHoCTv pekomeHayeTcs
Ha/leBaTb [iBe Mapbl 3alUTHbIX MEPYATOK OAHY Ha APYryto, K
NpUMepy, Ha BHYTPEHHIOK Napy CTaHAaPTHbIX NaTeKCHbIX
XUPYPrUUeCcKUX NepyaTok HaaeTb NONUSTUNEHOBbIE XNPYP-
rmyeckume nepyatku. [prMeHeHMe TONbKO 3alUMTHBIX Nepya-
TOK U3 NnaTeKkca unm nonncTnponabyTajneHa HejoCTaToOuHO.
3anpocnTe, noxanyincra, HeobxoanMyto HPopmaLwio y
CBOEro NocTaBLiMKa O TOM, KaKne 3alj1THbIe NepyaTKu npu-
rOfIHbl ANA NCNONb30BaHUA B TaKux cnyyasx. McnapeHus
MOHOMepa MOTyT pasfipaxaTb AblXaTe/bHble MyTu 1 CIN3U-
CTyI0 1133, BO3MOXHO TaKXe HaHeceHne Bpe/a NeyeHu.
Bbinu onucaHbl cnyyan pasapaxeHus KoxU, Bbi3BaHHble
KOHTaKTOM C MOHOMEpPOM. /3roToBUTENNTEN MATKUX KOH-
TaKTHbIX JIH3 PEKOMEHAYIOT UX CHUMaTb Npu paboTe ¢
OMacHbIMU WU pasApaxalolWwrmmn napamu. B ceasu ¢ tem,
UTO MATKUE KOHTAKTHbIE IMH3bI MPOMYCKAIoT XNAKOCTN 1
rasbl, He ClleflyeT UX HOCUTb B OMEPaLVOHHOM 3ane npu
MCMONb30BaHNM MeTUIMEeTaKpUnaTa.



npl/lMeHeHl/le y NauneHToB

Bo BpemA 1 cpasy nocse BBeAeHNA KOCTHOrO LemeHTa Heob-
XOANMO OYeHb BHUMATENIbHO CNeAunTb 3a faBJIeHNeM, MybCoOM
W AblXaHMeM nauuneHTa. Jio6ble 3HaUMbIE N3MEHEHNIS XKI3-

PYAbHON BHELHEN 060MOUKON C atoMVHNEBBIM MOKPbLITUEM
(cm. BbiLe) ceflyeT BCTPAXHYTb COAEPXKMMOE MaKeTa Takum
06pa3om, YTOObI OHO OKa3anoch B HUXKHEN YacTu NakeTa, rae
OHO He MOBPeANTCA B MOMEHT BCKPbITUA. MonnaTuneHoBo-6y-

HEHHO-BaXXHbIX MOKa3aTeneil JO/KHbI ObiTb TeNbHO
YCTPaHeHbl C MpYMeHeHem Haanexatyyx mep. Mpu npumeHe-
Hu PALACOS® fast R+G noarotosneHHan KOCTHaA TKaHb
[IO/KHa BbITb TLATEIbHO OUMLLEHA, aCMMPUPOBaHa 1 BbICY-
LeHa HeroCpeCTBEHHO Nepep PasmeLLeHeM KOCTHOTO
LemeHTa.

p Tb U rpyAHOE BCKaf

[eHTaMNLVH, KaK N3BECTHO, MPOHMKAET Yepes MNaLeHTy, HO He
Bbi3blBaeT GOPMIPOBAHNA CTPYKTYPHBIX aHOMANNIA y MioAa,
HeCMOTPS Ha TOKCUUYECKOe [IeNCTBYE BbICOKMX A03 Mpernapara
Ha MaTepPUHCKMI OpraHn3m. OrpaHnYeHHbIN OMbIT MPUMeHe-
HUA y YenoBeka He 'y T Ha no oro
puCcKa GOPMUPOBAHUA CTPYKTYPHbIX aHOManuii. OTOTOKCHY-
HOCTb 1 HEPPOTOKCUUYHOCTb MPEACTABASAIOT NOTEHUMANbHYIO
OMacHOCTb ANl MI0AA, OAHAKO OHU He GbiN NOATBEPXKAEHDI B
KIMHNYECKO npakTuke. [10 3TM npruinHam npumeHeHne
PALACOS® fast R+G Bo Bpems 6epemMeHHOCTY He peKoMeH-
[I0BaHO, 3a NCKIIIOYEHNEM TEX CIlyYaeB, KOrAa nonb3a s
MaTtepu MpPeBbILLAET MOTEHLMASbHbIN PUCK ANA pebeHKa.
eHTaMVLH B HEGOMbLLMX KONIMYECTBAX BbIAENACTCA C rpyA-
HbIM MOJIOKOM. [10 MPUYVHE NOBbILIEHHO KULIEYHO MPOHU-
LlaemMOCTH y HOBOPOX/EHHBIX BO3MOXXHOCTb HAKOM/IEHNA Mpe-
rapara 1 OTOTOKCUYHOCTb He UCKIIoYeHbI. B CBA3M € 3TM
npumerenne PALACOS® fast R+G ana Kopmawwmx rpypio
XKEHLYMH NOKa3aHo B TOM CJlyyae, eC/Iv Mojb3a /s MaTepu
NpeBbILIAET MOTEHLMANbHbBIN PUCK A/ pebeHKa.

Hecosmectumoctb

BopHble pacTBOpbI (Hanpymep, CopepaLyne aHTM6NOTUKI) He
DOMKHbI ,ELOGaBJ'IﬂTbCﬂ K KOCTHOMY LieMeHTY, MOCKOJIbKY 3TO
OKa)eT 3HaunTesibHOe OTpuuaTenbHoe BO3F\€VICTBI/IE Ha ero
¢VI3VI‘—I€CKI/IE 1 MexaHun4eckre CBONCTBa.

JosnpoBka

lMocne cMeLlwmBaHNsA LIEMEHTHOTO MOPOLLKA C XKUAKOCTbIO
MOHOMepa 06pasyeTcs NnacTnyHas GbicTpo3aTBepaeBatoLas
Macca, KOTopyIo BBOAAT B KOCTHYIO MOJIOCTb C LieNblo GrKca-
unm n/vnu 3anontHenus. PALACOS® fast R+G okpalueH B
3ef1eHbIN LBET, YTOGbl CAENATb LIEMEHT XOPOLLO BUAVMBIM B
XVPYPriYecKom rose.

A 103y roToBAT NyTeM C
MOrO NaKeTa ¢ LeMEHTHbIM Nop
o B yne.

BCEro ¢
v Bcero 06

Heobxoanmoe KonmM4ecTBo LIEMEHTHOI MacChbl 3aBUCUT OT KOH-
KPETHOrO XMPYPrMyecKkoro BMeLaTenbCTBa 1 MPUMEHsSEMON
TexHUKW. OCTaBLUMICA JIMUHUN LIEMEHT CrieflyeT BbIbpocnT.
Mepea Hauanom onepawyuy OmKHa 6bITb AOCTYMHA XOTA Obl
ofHa fononHuTenbHas fosa PALACOS® fast R+G.

MopAapok npumeHeHns

MpuroTosnexue:

Monb3oBaTenb [JOMKEH UMETb B BUAY, YTO NPW NCNONb30BaHNN
PpeKoMeH0BaHHOTO cnocoba cmelurBaHua (6e3 crcTembl cme-
LWMBaHWA) NpeABapUTENbHO OXN1aXAaTb KOMMOHEHTbI LieMeHTa
He TpebyeTca. Mepep BCKPbITYEM 3aLMTHOTO MaKeTa C HecTe-
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" NakeT 1 amnysy AOMYCKaeTcA BCKPbIBaTb TONbKO B
CTEPUIbHBIX YCNOBUAX. [INA 3TOrO CTepusibHble KOMMOHEHTbI
(BHYTPeHHUIN 6yMaKHO-NONMSTUIEHOBbIN MaKeT 1 ammysa)
U3BJIEKaIOTCA B YCIIOBUAX CTEPUIIbHOCTU.

oTKprTI/Ie B YCNIOBUAX CTEPUIbHOCTU:

KnanaHbl Ana BCKPbITUA B BEPXHE YacTn
nakeTa NOMOratoT OTAENUTb MAEeHKY OT
bymaru.

ﬂﬂﬂ TOro YTOObI MAKCMMASIbHO 3aXBaTUTb
KnanaHbl ;NA BCKPbITUA, Gymary/ nneHky
cnepyet yaepxumeaTb Mexay 60nbLwmnm,
YKasaTesibHbIM 1 CpeAHUM Nanbuamun.

ﬂ,nﬂ 3axBaTta NNeHKn n 6ymar|/| NCNonb30BaTb BCIO
noBepXHOCTb 6onbLoro Nanbua. OTAeNATb NNEHKy oT bymarn
PaBHOMEPHO C KaX/J0/ CTOPOHbI.

Hapy»XHblil NONNM3TUNEHOBO-OYMaXKHbIN MakeT BCKPbIBAETCA B
CTePUIbHbIX YCIOBUAX U B NPElyCMOTPEHHOM [11A 3TOro
MecTe TaK, 4ToObl 06ecneunTb CTePUNbHOE U3BMIEYEHNE BHY-
TPEHHEero NonaTUNeHoBO-bymaxHoro naketa. bancrepHas
YNaKoBKa TakKe BCKPbIBAETCA B CTEPUSIbHBIX YCIOBUAX U B
npefycMOTPEHHOM ANIA STOTO MeCTe Tak, YTo6bl obecneunTb
CTepunbHOe 13BneyeHne amnynbl. [lepes BCKpbITUEM BHY-
TPEHHEro NoN3TUNEHOBO-6YMaxHOTo NakeTa BCTPAXHYTb
COAIEPXKMMOe NaKeTa Takvim 06pa3om, 4TObbl OHO OKa3anoch B
HWXKHEN YacTy nakeTa AnAToro, 4TO6bI npu BCKPbITUX Ha
BepXHeM Kpae MnakeTa He 0CTaBasloch nopoLka. [ina npegot-
BpaLleHnA KOHTaMUHauun LeMmeHTa CTeKIAHHbIMU ¢parmeH-
Tamu He creflyeT OTKpbIBaTb aMnyny Haf CMeCUTesIbHbIM
YCTPOWCTBOM. 1A 06NeryeHns BCKPbITAA aMmysbl Ha Helt
3apaHee onpefeneHa Touka Haf/loMa B MecTe nepexopaa K
rofioBKe amnysbl. [inA obneryeHns BCKPbITUA amnysibl cHab-
KeHbl Npucnocobnexviem (TpyboUKoin) Ana yaaneHna ronosKu.
B 5ToM ciiyuae cnieayeT B3ATbCA He 3a FOIOBKY aMmrlyJibl, a 3a
I'IpI/ICI'IOC06nEHVIE ANA OTNambiBaHWA, 1 OT/IOMaTb ee. OTtno-
MaHHas rosloBKa amyJibl OCTaeTCA BHYTPU YCTPOMCTBA.

A Hep yerca ¢ Tb N HAHOCUTb
PALACOS® fast R+G B (BakyyMHbIX) cucTeMax cMmelumBa-
HUA n/unn HaHeceHus, TaK KakK 3TO OKa3biBaeT CyLlecTBeH-
Hoe BNusAHNe Ha pabouee Bpems.

Ecnu PALACOS® fast R+G Bcé xe ncnonbsyetca B (Bakyym-
HOI1) CMCTEME CMELLMBAHWA, NOMNb30BaTeN0 PEKOMEH/YeTCA
npeaBapuTesibHO OXNaAnTb KOMMOHEHTbI LeMEHTa B TeYeHne
He MeHee 24 yacoB npu Temnepatype 4-7 °C n nepep nprime-
HeHneMm TuwaTeNbHO O3HAKOMUTbLCA CO CcBOWCTBAMU npoaykTa n
pabourim BpemeHeM. KOMMNOHEHTbI LleMeHTa CleayeT BbiHU-
MaTb 13 XONOAWTbHUKA HENOCPEACTBEHHO Nepej cmellnBa-
Huem.

CmeLmBaTb KOMMOHEHTbI cnepyeT TONbKO OMUCAHHBIM HUXKe
cnoco6om. Bpemsa cmeLuBaHUA, HAHECEHVA 1 OTBEPXKAEHNA
PALACOS® fast R+G yka3saHbl Ha aarpavmme B KoHLe
VHCTPYKLUMM MO npuMeHeHuto. CnefyeTt NOMHUTD, YTO 3TW AaH-
Hbl€ yKa3aHbl TONIbKO B CMNPABOYHbIX LesiAX, TaK Kak BpemaA
HaHeCeHWA 1 BpeMA OTBePXKAEHMUA 3aBUCAT OT TemrnepaTypbl,



Cnocoba CMeLVBaHUA U BIAXKHOCTU, MO3TOMY OUYeHb BaXXHO
3HaTb TemnepaTypy OKpy»KaloLei cpefibl, HanpUMep, LIEMeHT-
HOro NOPOLLKA, KMAKOTO MOHOMEPa, CMELUNBAIOLLE CUCTEMbI,
cTona u pyk. bonee Bbicokas Temnepatypa ymeHbLUaeT Bpema
HaHeCeHVA 11 OTBEPXEHNA.

A Hacros p TCA 3af
nNTb P Bpemsa ana THbIX YC/IOBUI OKPY
owein cpeabl (ocob6eHHo TemnepaTypbl). Takxke cnegyet
nmeTb B BUAY, YTO ¢a3a HaHeceHNA HauMHaeTcA cpasy
nocne ¢asbi 6es3 i-nn6o naysbi.

PeA

CmeluBaHmne BPy4HyIo

KoMMoHeHTbI LieMeHTa cieflyeT NOMeCTUTb B CMecuTeNb

B CTEPUNbHbIX YCIIOBUAX HEMOCPEACTBEHHO Nepey CMeLurBa-
Huem. Bcerpa cmeluviBaiite Becb 06bEM COAEPXKMMOTO NakeTa
C MONHBIM 06BEMOM amryJibl, PV STOM PEKOMEHAYeTCA BHa-
Yase BNTb B CMECUTEb XKNAKOCTb, a 3aTeM 3acbinatb Nopo-
wokK. CMeluvBaHNe NPOU3BOANTCA B CTEPUIIbHBIX YCIOBUSAX,
npu 3TomM 06a KOMMOHEHTa PaBHOMEPHO MepeMeLINBalTCA B
TeyeHue 30-40 cekyHA. MacToobpasHas Macca HaHOCKTCA
BPYUHYIO.

HaHeceHue KOCTHOrO LieMeHTa

KocTHbIi UeMeHT MOXXHO HaHOCUTb, KaK TOJIbKO Tec‘r006pa3-
HbI KOCTHbBIN LUemMeHT nepecTaHeT NpunnnaTb K nepyaTkam.
BpeMﬂ HaHeceHnA 3aBUCUT OT TemnepaTypbl Mmatepuana n ot
Temnepatypbl B nomeleHuu. [ina obecneveHus Tpebyemon
d)VIKCaLLI/II/I BaXHO, 4TOGbI npores 6bin WUMNNaHTUPOBaH 1
3aerI‘IJ1éH 3a OTpPe30K BpemeHu, B TeYeHne KOTOporo ¢ KOCT-
HbIM LLEMEHTOM MOXHO pa60TaTb, npexnae 4em OH OKOH4a-
TenbHO 3aTBepeeT. M3nuwkn uemeHTa AOJIKHbI 6bITb yAa-
JNeHbl, NOKa OH elle mArkui. Monb3oBarennb AOMKEH UMeTb B
BMAY, YTO LLeMeHTHaA macca 3aT npmT P
Type oKpyatoweii cpeabl 23 °C MeHee 4eMm 3a 5 MUHYT. B
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CBA3M C 3TVM GUKCHPYEMbIV SHAONPOTE3 CycTaBa HEO6XOANMO
OueHb BbICTPO NPaBUIBHO Pa3MECTUTb B TeYeHNe KOPOTKOro
pabouero BpemeH BO 13bexaHve HenpaBubHO GpuKcaLnn
nporesa.

XpaHeHune
XpaHuTb Npu Temnepatype He Bbiwwe 25°C.

CpOK rogHoOCTN/CTepUIbHOCTD

CpOK roAHOCTU YKa3aH Ha KOPOOKe, 3alLNTHOM anioMIHIEBOM
nakeTe 1 Ha BHyTPEeHHeM NakeTe. 3anpeLlaeTca UCnosnb3oBaTh
PALACOS® fast R+G nocre ncTeueHus ykasaHHOMO CPOKa rofl-
HOCTy. MO TEXHONOrMYECKNM MPUYMHAM CPOKU FOfIHOCTY
OT/IeNbHbIX KOMMOHEHTOB MOTYT OT/IMYATLCA OT CPOKa FOfJHO-
CTW, yKa3aHHOTO Ha CKNajIHOI KopobKe.

CopiepK1Moe BCKPbITbIX MW MOBPEXAEHHDIX aNOMUHVEBbIX
3aLYUTHDBIX MAKETOB, MONN3TUEHOBbIX NaKeTOB 1N bnnctepos
C amnynamu He NoANEXIUT NOBTOPHON CTEPUAN3aLINN 1
[IONKHO GbITb YTUNM3MPOBAHO. 3anpeLyaeTca NCnonb3oBaTb
PALACOS® fast R+G, ecnint LieMEHTHDbI MOPOLLOK MMeeT
OTYET/IBO Pa3INYUMbIV XKENTbIN LBeT. LieMeHTHbI NOpOLLIOK
1 yNakoBKU CTEPUN30BaHbl ra3oM STUNEHOKCUAOM. MoHo-
MepHas XNAKOCTb CTePUNN30BaHa GUNLTPOBAHUEM.

Yrunusayums

OTAenbHbIE KOMMNOHEHTbI KOCTHOTO LIeMEHTa, 3aTBep/ieBLUNIA
KOCTHbIV LIEMEHT, a Takxe (HEOUMLLEHHbII) YNaKOBOYHbI MaTe-
pwvian cneayet yTUnn3npoBaTh B COOTBETCTBUN C MECTHBIMU
BEJOMCTBEHHbIMV NPeANCaHNAMI. YTUN3MPOBATb MONN-
MepHbI1 KOMMOHEHT B aBTOPV30BaHHOM LIEHTPE yTUAn3aLmumn
0TX0f10B. KIAKNI KOMNOHEHT MOANIEXNT BbINAPUBaHWIO NOA
BbITAXKHbBIM KONNAKOM U1 abcopbLImM € MOMOLLbIO MIHEPTHOTO
maTtepuana c nocsieayioLLM nepemelleHieM B NoaXoAALMiA
KOHTeHep AnA yTUnusauum.



PALACOS® fast R+G

Vlastnosti

PALACOS® fast R+G je rychlo tvrdnici kostny cement vidi-
telny na rontgenograme na béze polymetylmetaktylatu.
Obsahuje antibiotikum aminoglykozid Gentamicin, ktoré
chréani pred napadnutim vytvrdnutého cementu a susedia-
cich tkaniv zarodkami citlivymi na gentamicin.

PALACOS® fast R+G obsahuje rontgenové kontrastné
médium oxid zirkoni¢ity. Na zlep$enie viditelnosti v chirur-
gickom poli sa PALACOS® fast R+G primie$ava zelené far-
bivo chlorofyl (E141). Kostny cement sa pripravuje priamo
pred pouzitim zmieSanim praskovej polymérovej zlozky s
tekutou monomérovou zlozkou. Pritom vzniké plasticka
hmota s podobnou konzistenciou ako cesto, ktora vytvrdne
v priebehu niekolkych minut.

Zlozenie

Jedno balenie PALACOS® fast R+G obsahuje vrecko s
cementovym praskom obsahujicim gentamicin (praskovy
polymér) a ampulku z hnedého skla (tekuty monomér).

Zlozky cementového prasku:

Gentamicin (ako sulfat gentamicinu), polymetylakrylat,
polymetylmehakrylat, oxid zirkonicity, benzoyl peroxid a far-
bivo E141.

Obsiahnuté latky

Béza gentamicinu 0.62g
Cementovy prasok 51.0g
Tekuty monomér 20ml

Pomer hmoty tekutého monoméru a cementového prasku
predstavuje pomer hmoty 27 % k 73 %.

Zlozky tekutého monoméru:

metylmetakrylat, N,N-dimetyl-p-toluidin, hydrochinén, far-
bivo E141.

Préskovy cement je baleny v trojitom baleni. Vonkajsie,
nesterilné ochranné aluminiové vrecko obsahuje polyetylé-
nové papierové vrecko (stiahnutelné), ktoré je zvonka nes-
terilné a zvnutra sterilné. V fiom sa nachéadza dalSie sterilné
polyetylénové papierové vrecko obsahujlce préskovy
cement. Ampulka z hnedého skla so sterilne filtrovanym
tekutym monomérom je takisto sterilne zabalena v samo-
statnom pretlacovacom baleni sterilizovanom etylénoxidom.

Cementovy prasok obsahuje:

Polymetylakrylat, polymetylmetakrylat 81%
Oxid zirkonicity 15%
benzoylperoxid 2%
Sulfat gentamicinu 2%

Tekuty monomér obsahuje:

metylmetakrylat 98 %
N,N-dimetyl-p-toluidin 2%
Iné zlozky:

V cementovom prasku: chlorofyl VIII, (farbivo E141)
V tekutom monoméri: Chlorofyl VIII (farbivo E141)
v olejovom roztoku, hydrochinén

Indikacia

Pouzitie PALACOS® fast R+G s gentamicinom je indikovana na

o stabilné ukotvenia Uplnych alebo ¢iasto¢nych endoprotéz
v kosti alebo na vyplnenie a stabilizovanie defektov kosti
v réamci osteosyntetickych terapii alebo pri endoprotetic-
kom reviznom zakroku

® na primarnu a sekundéarnu rekonstrukciu defektov kosti.

Kontraindikécia

V nasledujlcich pripadoch sa nesmie pouzivat

PALACOS® fast R+G s gentamicinom

® pri zistenej precitlivenosti na zlozky kostného cementu
alebo pri podozreni na takuto precitlivenost

* pocas tehotenstva a dojcenia

¢ pri tazkej insuficiencii obli¢iek

¢ pri aklutnej alebo netplne vylieCenej lokalnej infekcii
kosti spdsobenej kmerfimi necitlivymi na gentamicin

¢ PALACOS® fast R+G nie je vhodny na ukotvenie femoral-
nych komponentov endoprotéz bedrovych kibov.

Cielova populacia

KedZe existuje len malo dokazov u deti a dospievajucich,
neodportca sa pouzitie PALACOS® fast R+G.

Ak nie je ind moznost, napriklad pri chirurgickej traume,
rozhodnutie o pouziti PALACOS® fast R+G je na oSetruji-
com chirurgovi.

Cielova skupina pouzivatelov
Odborny zdravotnicky personal v klinickom prostredi.

Mikrobiologické vlastnosti gentamicinu
Citlivost
NiZzSie uvedené tabulka sumarizuje spektrum citlivosti
gentamicinu
* BeZne citlivé druhy
— Aerébne grampozitivne baktérie napr. Staphylococcus
aureus (citlivy na meticilin)
— Aerébne gramnegativne baktérie napr. enterobaktérie,
Escherichia coli3, Klebsiella, Proteus spp, indol-pozi-
tivne (P. vulgaris), Salmonella enteritica, Serratia?l
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© Druhy, ktoré by mohli byt pri ziskanej
rezistencii problémom
— Aerébne grampozitivne baktérie napr. Staphylococcus
aureus (rezistentny na meticilin), Staphylococcus epi-
dermidis?
— Aerébne gramnegativne baktérie napr. Citrobacter,
Pseudomonas aeruginosa, Proteus spp, indol-negativna
(P. mirabilis)
® Prirodzene rezistentné druhy
— Aerébne grampozitivne baktérie napr. Enterococcus
spp., Streptococcus spp.
— Aerébne baktérie napr. Bacteroides spp., Clostridium
spp.

1 V publikaciach nie st k dispozicii aktuélne Gdaje. Citlivost
mozno najst v starsich zdrojoch, referenciach a odporu-
¢aniach pre lie¢bu.

2 Stuperi rezistencie viac ako 50 % aspoii v jednom
regiéne.

3 Urovef rezistencie na JIS = 10%

Mechanizmus G¢inku

Gentamicin je aminoglykozidové antibiotikum. Hoci presny
mechanizmus G¢inku nie je zatial celkom objasneny, zda
sa, ze liek inhibuje syntézu proteinov u citlivych baktérif
vézbou subjednotky 30S bakterialneho ribozému.

Mechanizmus rezistencie

Prirodzend a vysledna rezistencia proti gentamicinu bola
preukazana u gramnegativnych aj grampozitivnych baktérii.
Vzhladom ku znizenej permeabilite bakterialnej bunkovej
steny, zmene v ribozomalnom vézobnom mieste alebo pri-
tomnosti plazmidom sprostredkovanej rezistencie, moze byt
rezistencia proti gentamicinu faktorom, ktory sa ziska kon-
jugéaciou. Plazmidom sprostredkovana rezistencia umoziuje
rezistentnym baktériam enzymaticky pozmenit liek acetyla-
ciou, fosforylaciou alebo adenylaciou a tieto baktérie sa mozu
prenasat medzi organizmami rovnakého alebo iného druhu.
Rezistencia proti inym aminoglykozidom a niekolkym dal$im
antiinfektivom (napr. chloramfenikol, sulfénamidy, tetra-
cyklin) sa mézu prenésat na rovnakom plazmide. Prevalen-
cia rezistencie sa moze geograficky lisit u vybranych druhov
a najma pri lieCbe zavaznych infekcii sa pozaduju lokalne
informéacie o rezistencii.

Vedlajsie ucinky

V8eobecne

Vo vzéacnych pripadoch dochédza po priprave 16zka pre pro-
tézu alebo bezprostredne po implantécii kostnych cemen-
tov a endoprotézy k prechodnému poklesu krvného tlaku.

V ojedinelych pripadoch sa mozu vyskytnit vazne komplikacie
vratane zastavy srdca, anafylaktického Soku a nahlej smrti.
Na predchadzanie pulmokardiovaskularnych komplikacif,
ako je plticna embdlia a zastavenie srdca, sa pred zavede-
nim kostného cementu odportica dokladné irigacia lokality
implantécie izotonickym roztokom (aplikacia impulzného
vyplachu). V pripade pltcnych resp. kardiovaskularnych
prihod je potrebné monitorovat objem krvi a v pripade
potreby ho zvysit.

V pripade akutnych respiratnych problémov moéze byt
potrebné uskutocnit anestéziologické opatrenia.

Pri pouzivani polymetylmetakrylatovych kostnych cemen-
tov sa pozorovali nasledujice dal$ie neziaduce G¢inky:
tromboflebitida, hemoragia, burzitida trochantera.

Dalsie pozorované vedlajsie G&inky: heterotopicka tvorba
novej kostnej hmoty, osteolyza na zéklade fragmentov kost-
ného cementu, infarkt myokardu, kréatke srdcové arytmie,
cerebrovaskulérne ochorenie.

Gentamicin

Pri pouziti gentamicinu v PALACOS® fast R+G mozno v
zésade ocakavat vedlajSie Gcinky, typické pre toto antibioti-
kum:

poskodenia auditérnych a vestibularnych nervov;

obli¢kové toxicita: Boli hlasené neziaduce renélne Gcinky,
ktoré sa prejavili pritomnostou buniek alebo proteinu v
moci alebo zvySenim sérového kreatininu alebo oligtriou.
Tieto vedlaj$ie UCinky sa CastejSie sa objavuju u pacientov
so znamou obli¢kovou insuficienciou v anamnéze. PouZitie
klinickych déavok gentamicinu obcas viedla k vyskytu Fan-
coniho syndrému alebo k priznakom podobnym Bartte-
rovmu syndrému;

neuromuskularna blokada/neurotoxicita: Boli hlasené
zavazné vedlajSie Ucinky tak vestibularnej, ako aj sluchovej
vetvy kranialneho nervu VIII, a to prevazne u pacientov s
insuficienciou obli¢iek. Symptémy zahfiiaju zavrat, pocit
zévratu, tinitus, hucanie v uiach a stratu sluchu, ktora
podobne ako u inych aminoglykozidov mdze byt ireverzi-
bilna. Medzi faktory, ktoré mézu zvysit riziko toxicity, patria
dehydratécia a predchédzajlice vystavenie G¢inku inych
ototoxickych liekov;

zriedkavé pripady parestézie, tetanie a svalovej slabosti;
zriedkavo alergické reakcie (exantém, urtikaria, anafylak-
tické reakcie).

Tak ako vetky aminoglykozidy aj gentamicin je potencialne
nefrotoxicky a/alebo ototoxicky. Vo vécsine pripadov méa
poskodenie sluchu spésobené gentamicinom nezvratny
charakter, zatial ¢o poSkodenie obliiek je reverzibilné.
Dalsie pozorované vedlajsie G&inky, ktoré mozu pripadne
sUvisiet s gentamicinom, st okrem iného: utlm dychania,
letargia, zméatenost, depresia, poruchy videnia, znizena
chut do jedla, chudnutie, ako aj hypotenzia a hypertenzia;
vyrazka, svrbenie, zZihlavka, celkovy pocit palenia, opuch
hrtanu, anafylaktoidné reakcie, horti¢ka a bolest hlavy,
nevolnost, vracanie, zvySena tvorba slin a stomatitida; pur-
pura, pseudotumor mozgu, akUtny organicky mozgovy syn-
drém, fibréza plic, alopécia, bolesti kibov, prechodna
hepatomegalia a splenomegalia.

Pouzitie PALACOS® fast R+G vedie k vysokej baktericidnej,
ale lokélne obmedzenej koncentrécii gentamicinu. Preto je
aj vyskyt vysSie opisanych vedlajSich Gc¢inkov krajne neprav-
depodobny. Pouzitie gentamicinu by sa mala vykonévat
velmi opatrne, a u pacientov s obmedzenou funkciou obli-
Ciek by sa mal pravidelne kontrolovat sérovéa hladina genta-
micinu, najméa ak u tychto pacientov prebieha paralelna
lie¢ba parenterélnymi aminoglykozidmi alebo svalovymi
relaxantmi. To plati aj u pacientov s predchadzajtcimi
ochoreniami neuromuskularneho typu (napr. pri tazdej
myasténii, Parkinsonovej chorobe).

Alergické reakcie sa mozu objavit nezéavisle od davky.

Interakcie

Gentamicin

Podanim svalovych relaxantov a éteru sa moézu zintenzivnit
neuromuskularne blokovacie vlastnosti gentamycinu.
Pravda, vzhladom na velmi nizke sérové hladiny je to rela-
tivne nepravdepodobné, najmé u pacientov so zdravymi



obli¢kami. Pravdepodobnost interakcif narasta v pomere k
sérovym hladindm gentamycinu, najmé u pacientov s
obmedzenou funkciou obligiek.

Vyskyt interakcii gentamicinu sa zaznamenal pri nasleduju-
cich skupinéach liekov:

Stibezna alebo nasledna pouzitie neurotoxickych a/alebo
nefrotoxickych liekov vratane ostatnych aminoglykozidov,
polymyxinu B, kolistinu, cisplatiny, ciklosporinov, foskarnetu,
vankomycinu, amfotericinu B, klindamycinu a cefalosporinov.
Silné diuretiké: kyselina etakrynova, furosemid a iné silné
diuretikd, ktoré mozu samy osebe pdsobit ototoxicky alebo
zvysit toxicitu aminoglykozidov zmenou hladiny d¢inku
antibiotik v sére alebo tkanive.

Svalové relaxancia: najméa sukcinylcholin a tubokuranin,
dekameténium, halogénované uhlovodikové inhalacné
anestetika alebo 6pioidné analgetika. Gentamicin méze s
tymito liekmi intergovat a vyvolat slabost kostrového sval-
stva a respira¢nu depresiu (apnoe). Sti¢asné podavanie
tychto liekov a gentamicinu pocas chirurgického zékroku
alebo v pooperatnom obdobi sa musi starostlivo monitoro-
vat, najma ak existuje moznost netplného pooperacného
zvratu nervovo-svalovej blokady.

Okrem toho sa mo6zu dostavit komplikacie, aké sa mozu
vyskytnut pri kazdom chirurgickom zékroku.

Bezpecnostné opatrenia

Pouzitie personalom na operacnej sale

Pred pouzitim PALACOS® fast R+G sa pouzivatel musi
dokladne oboznémit s jeho vlastnostami, spésobmi zaob-
chédzania a aplikécie.

Odporti¢ame, aby si pouzivatel pred prvym pouZitim najprv
nacvicil cely postup od mieSania, manipulécie az po zave-
denie PALACOS® fast R+G.

A PALACOS® fast R+G by sa mal namiesat a aplikovat
iba ru¢ne. Neodporica sa namiesanie a aplikacia
PALACOS® fast R+G vo (vdkuovom) mie$acom alebo apli-
kacnom systéme.

Ak mé byt PALACOS® fast R+G napriek odporti¢aniu pouzi-
vany vo (vékuovom) mieSacom systéme, odporti¢ame, aby
pouzivatel' v kazdom pripade predchladil cementové kom-
ponenty najmenej 24 hodin pri 4—7 °C a aby sa intenzivne
oboznamil s vlastnostami produktu pred jeho aplikéciou
vzhladom na Cas spracovatelnosti. Zlozky cementu by sa
mali vybrat z chladiacej nédoby az tesne pred namieSanim.

A PouZivatel musi pamatat na to, Ze toto Specialne
cementové cesto vytvrdne pri teplote prostredia od 23°C za
menej ako 5 min. Preto kvdli kratkemu ¢asu na spracovanie
musi dojst velmi rychlo k spravnemu umiestneniu ukotvo-
vanych kibovych endoprotéz, aby sa zabranilo ich chyb-
nému ukotveniu.

Tekuty monomér je vysoko prchavy a horlavy. Bol nahlaseny
pripad vznietenia vyparov monomérov v dosledku elektro-
kauterizatnych pomdcok v operacnom poli v blizkosti ¢er-
stvo implantovanych kostnych cementov. Monomér je tiez
silné rozpustadlo lipidov, a preto sa nesmie dostat do pria-
meho kontaktu s telom. Pri manipulécii s monomérom
alebo s pripravenym cementom PALACOS® fast R+G sa
musia pouzit rukavice, ktoré zabezpecia nevyhnutnt
ochranu proti penetracii monoméru metylmetakrylatu do

pokozky. Rukavice z PVP (trojvrstvovy polyetylén, etylénvi-
nylalkoholovy kopolymér, polyetylén) a rukavice z butylu/
Viton® sti schopné poskytn(t adekvatnu ochranu po dlhsiu
dobu. Odporti¢a sa natiahnut si sicasne dva pary rukavic,
napr. polyetylénové chirurgické rukavice na vnttorny par
Standardnych latexovych chirurgickych rukavic. Pouzitie
samotnych latexovych alebo polystyrolbutadiénovych ruka-
vic nepostacuje. Informujte sa, prosim, u svojho dodava-
tela, ktoré rukavice su pre taklto aplikaciu najvhodnejsie.
Vypary monoméru mozu drézdit dychacie cesty a o¢i a
mozu sposobit aj poskodenie pecene. Pozorovali sa pripady
podréazdenia pokozky sposobené kontaktom s monomérom.
Vyrobcovia mékkych kontaktnych SoSoviek odportcajd
nepouzivat tieto typy SoSoviek v pritomnosti Skodlivych
alebo drazdivych vyparov. KedZze mékké kontaktné SoSovky
su priepustné pre tekutiny a plyny, nemali by sa nosit na
operacnej sale v ¢ase pouzitia metylmetakrylatu.

Aplikécia u pacientov

Pocas a bezprostredne po zavedeni kostného cementu sa
musi starostlivo monitorovat krvny tlak, pulz a dychanie.
Kazdéa vyraznd zmena tychto vitalnych znakov sa musi bez-
odkladne napravit zodpovedajticimi opatreniami. Pri pouzi-
vani PALACOS® fast R+G by sa preparovana kost mala bez-
prostredne pred vloZzenim kostného cementu starostlivo
vycistit, aspirovat a vysusit.

Gravidita a laktacia

0 gentamicine je zname, Ze prechédza cez placentu, ale
napriek materskej toxicite pri vysokych davkach nesposo-
buje Ziadne Strukturalne malformécie. Obmedzené skuse-
nosti u ludi nepoukazuji na zvy3ené riziko Strukturalnych
malformécii. Ototoxicita a nefrotoxicita u plodu predstavuju
potenciélne riziko, aviak toto nebolo klinicky potvrdené.

Z tychto dévodov sa neodporica pouzivat PALACOS®

fast R+G pocas gravidity, pokial neprevazuju prinosy pre
matku nad potencialnym rizikom pre dieta.

Gentamicin sa vylu¢uje v malych mnoZzstvach do mater-
ského mlieka. Vzhladom na zvy$enu priestupnost Criev

u novorodencov sa nedé vylucit akumulécia a ototoxicita.
Z tohto dévodu je potrebné, aby pred pozivanim lieku
PALACOS® fast R+G pocas laktacie prevazovali prinosy pre
matku nad potencialnym rizikom pre dieta.

Inkompatibility

Do kostného cementu sa nesmie pridévat vodné roztoky
(napr. roztoky obsahujtice antibiotika), pretoze maji
vyznamny zhorSujuci G¢inok na fyzikélne a mechanické
vlastnosti cementu.

Dévkovanie

Po zmieSani praskového cementu s tekutym monomérom
vznika rychlotvrdntca tvarna pasta, ktoré sa zavadza do
kostnych dutin na kotviace a/alebo vypliiové tcely.
PALACOS® fast R+G je prifarbeny dozelena, aby bol
cement v chirurgickom poli jasne viditelny.

& Jedna davka sa pripravi zmieSanim celého obsahu
vrecii$ka s praskovym cementom so vSetkym tekutym
monomérom z prislu$nej ampulky.

Pozadované mnozstvo cementovej pasty zévisi od konkrét-
neho chirurgického zékroku a od pouzivanej techniky. Prip.



prebytoény cement sa musi vyhodit. Minimélne jedna dal-
$ia davka pripravku PALACOS® fast R+G by mala byt pred
zaCiatkom operécie k dispozicii.

Priprava

Priprava:

Pouzivatel musi pamatat na to, Ze tieto $pecialne cemen-
tové komponenty by nemali byt predchladzované pocas
odporucaného postupu namie$avania (bez mieSacieho sys-
tému). Pred otvorenim nesterilného hlinikového vrecka
(pozrite vysSie) pretraste obsah resp. naii poklepte, aby sa
sUstredil naspodku a neposkodil pri otvoreni vrecka. Polye-
tylénové papierové vrecko a ampulka sa smie otvorit len v
sterilnych podmienkach. Z tohto dévodu su sterilné kompo-
nenty (vnatorné polyetylénové papierové vrecko a ampulka)
v dodavanom stave sterilné.

Otvéranie v sterilnych podmienkach:

Otvéracie uzévery v hornej ¢asti vrecka
umoziiuju jednoducho odpojit PE féliu od
papiera.

Aby ste dokazali uchopit ¢o najvacsiu cast
otvéracich uzaverov, bo¢nu stranu
papiera/PE félie uchopte medzi palec,
ukazovék a prostrednik.

Na uchopenie PE féliovej a papierovej strany vyuZite cell
plochu palca a kazdu zo stran rovnomerne oddelte.

VonkajSie polyetylénové papierové vrecko sa otvéra v steril-
nych podmienkach na mieste pouzitia, aby sa mohlo vnu-
torné polyetylénové papierové vrecko vybrat v sterilnom
stave. Blistrové balenie sa otvara takisto v sterilnych pod-
mienkach a na mieste pouZzitia, aby sa mohla ampulka
vybrat v sterilnom stave. Pred otvorenim vnutorného polye-
tylénového papierového vrecka pretraste obsah resp. nafi
poklepte, aby sa sUstredil naspodku a aby sa zarucilo, ze
pri odstrihnuti horného okraja vrecka nedo6jde k Ziadnej
strate prasku. Neotvérajte ampulu nad mieSacim systé-
mom, aby sa zabréanilo kontaminé&cii cementu kiskami
skla. Aby sa ampulka dala lah$ie otvorit, méa uréené miesto
nalomenia v mieste prechodu k hlavici ampuly. Na ulah¢e-
nie otvarania sa ampulka dodéva s odlamovacim priprav-
kom (trubiCkou). Ak je to tak, drzte namiesto hlavice
ampuly tento odlamovaci pripravok a hlavu ampuly odlomte
cez neho. Po odlomeni zostéva hlava ampuly vnutri tejto
trubicky.

A Neodporti¢a sa namies$anie a aplikacia

PALACOS® fast R+G vo (vadkuovom) mie$acom a/alebo apli-
kac ysté pretoze to rozhod ovplyviiuje ¢as
spracovatelnosti.

Ak ma byt PALACOS® fast R+G napriek odportiganiu pouzi-
vany vo (vakuovom) mieSacom systéme, odporti¢ame, aby
pouzivatel v kazdom pripade predchladil cementové kom-
ponenty najmenej 24 hodin pri 4-7 °C a aby sa intenzivne
oboznamil s vlastnostami produktu pred jeho aplikéciou
vzhladom na Cas spracovatelnosti. Zlozky cementu by sa
mali vybrat z chladiacej nadoby az tesne pred namieSanim.
ZmieSanie zloziek sa mé vykonat ru¢ne dolu opisanym
postupom. MieSacie ¢asy, ¢asy spracovatelnosti a vytvrdnu-
tia PALACOS® fast R+G sa uvadzaju na diagramoch na
konci névodu na pouzitie. Pripominame, Ze uvedené Casy
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st len informacné, pretoze ¢as spracovatelnosti a ¢as
vytvrdnutia zavisia od teploty, mieSania a vlhkosti, pricom
sU dolezité teploty bezprostredného okolia, napr. prasko-
vého cementu, pracovného stola a rik. ZvySena teplota
skracuje Casy spracovatelnosti a vytvrdnutia.

A Vyslovne odporic¢ame vopred urcit ¢asy spracovatel-
nosti vzhladom na | prostredia (predo-
vietkym teplotu). Pamatajte na to, Ze bezprostredne po
faze ia zacina sprac Iska faza, pricom sa vyne-
chéva faza cakania.

e p...'

Ruéné namiesanie

Zlozky cementu sa musia vlozit do mieSacej nadoby az
tesne pred mieSanim. Vzdy sa musi zmieSat cely obsah jed-
ného vrecka s celym obsahom jednej ampulky, pricom sa
odporica, najskor naliat do mieSacej nadoby tekutinu a
potom nasypat prasok. MieSanie vykonavajte v sterilnych
podmienkach, pricom sa oba komponenty spoja za stéleho
mieSania potas 30-40 sekUlnd. Pastovitd hmota sa spraco-
vava ruéne.

PouZzivanie kostného cementu

Kostny cement sa mdze pouzit, pokial sa vypracovana
hmota kostného cementu nelepi na rukavice. Doba apliké-
cie zavisi od teploty materialu a izbovej teploty. Na zaruce-
nie adekvétnej fixacie musite protézu zaviest a podrzat,
kym trva ¢as spracovatelnosti, az kym kostny cement Uplne
nevytvrdne. VSetok nadbytocny cement sa musi odstranit,
kym je eSte mékky. Pouzivatel musi pamétat na to, Ze toto
cementové cesto vytvrdne pri teplote prostredia od 23°C za
menej ako 5 min. Preto kvoli kratkemu ¢asu spracovatel-
nosti musi pouzivatel velmi rychlo spréavne umiestnit ukot-
vované kibové endoprotézy, aby sa zabranilo ich chybnému
ukotveniu.

UloZenie
Uchovévajte pri teplote do 25°C (77 °F).

Trvanlivost/Sterilita

Cas pouzitelnosti je vytlageny na skladacke obalu, ochran-
nom hlinikovom vrecku a na vnitornom vrecku. Po uplynuti
tohto uvedeného datumu sa PALACOS® fast R+G nesmie
pouzit. Doba pouzitelnosti jednotlivych zloZiek sa moze z
dovodu vyrobnych podmienok odliSovat od doby pouzitel-
nosti vytlacenej na Skatulke.

Obsah otvorenych alebo poskodenych aluminiovych, polye-
tylénovych séckov alebo blistrov obsahujticich ampulku,
nesmie byt resterilizované a musia byt zni¢ené. Pri zmene
farby cementového prasku na 7Ito sa PALACOS® fast R+G
nesmie pouzit. PraSkovy cement a obaly st sterilizované
plynnym etylén oxidom. Tekuty monomér bol sterilizovany
filtréciou.

Likvidacia

Jednotlivé komponenty kostného cementu, vytvrdeny kostny
cement, ako aj (nevycisteny) obalovy material musia byt
zlikvidované podla nariadenf lokalnych dradov. Polymérovy
komponent zlikvidujte v autorizovanom zariadeni na likvi-
déaciu odpadu. Tekuty komponent je potrebné nechat odparit
pod dobre vetranym digestorom alebo nechat absorbovat
inertnym materidlom a potom ho prepravit vo vhodnej
néadobe na likvidéciu.



PALACOS® fast R+G

Lastnosti

PALACOS® fast R+G je kostni cement na osnovi polimetil-
metakrilata, ki se zelo hitro strjuje in je nepropusten za
rentgenske Zarke. Vsebuje aminoglikozidni antibiotik genta-
micin, ki 8¢iti strieni cement in mejna tkiva pred naselitvijo
klic, ki so obCutljive na gentamicin.

PALACOS® fast R+G vsebuje rentgensko kontrastno
sredstvo cirkonijev dioksid. Da bi bil v operacijskem polju
e bolj prepoznaven, je PALACOS® fast R+G obarvan z
zelenim barvilom klorofil (E141). Kostni cement pripravimo
tik pred uporabo z me$anjem polimernega praska s teko¢im
monomerom. Nastane gnetljiva snov, ki se v nekaj minutah
strdi.

Sestava

Eno pakiranje PALACOS® fast R+G vsebuje eno vre¢ko s
cementnim praskom, ki vsebuje gentamicin (polimerni
prasek) in ampulo iz rjavega stekla (monomerna teko-
¢ina).

Sestavine cementnega praska:

Gentamicin (kot gentamicin sulfat), poli(metilakrilat, metil-
metakrilat), cirkonijev dioksid, benzoil peroksid in barvilo
(E141).

Sestavine

Gentamicin baza 0.62g
Cementi prasek 51.0g
Mon?_merna 20ml
tekoCina

Masno razmerje monomerne tekocine proti cementnemu
prasku znaSa 27 proti 73 masnih odstotkov.

Sestavine monomerne tekoCine:

Metilmetakrilat, N,N-dimetil-p-toluidin, hidrokinon in bar-
vilo E141.

Cementni prasek je trikratno pakiran. Zunanja nesterilna
zas¢itna ovojnina iz aluminija vsebuje papirnato vrecko iz
polietilena (se lahko olupi), ki je od zunaj nesterilna in od
znotraj sterilna. V njej je $e ena sterilna papirnata vrecka iz
polietilena, ki vsebuje cementni prasek. Steklena ampula
jantarne barve vsebuje monomersko tekocino, sterilizirano s
filtracijo, in je posebej zapakirana v posamic¢ni blister, prav
tako steriliziran z etilenoksidom.

Cementni prasek vsebuje:

poli(metilakrilat, metilmetakrilat) 81%
cirkonijev dioksid 15%
benzoil peroksid 2%
gentamicin sulfat 2%
metilmetakrilat 98 %
N,N-dimetil-p-toluidin 2%

Druge sestavine:

cementnega praska: klorofil VIII (barvilo E141)
monomerne tekocine: klorofil VIII (barvilo E141)
v oljnati raztopini, hidrokinon

Terapevtske indikacije

PALACOS® fast R+G z gentamicinom je namenjen za

e stabilno povezovanje parcialnih ali totalnih endoprotez s
kostjo oz. za polnjenje in stabilizacijo kostnih defektov v
okviru osteosinteti¢nega zdravljenja ali pri endoproteti¢-
nih revizijskih posegih;

e primarne in sekundarne plasti¢ne rekonstrukcije defektov
kosti.

Kontraindikacije

Cementa PALACOS® fast R+G z gentamicinom ne smemo

uporabljati v naslednjih primerih

* ¢e vemo ali domnevamo, da bi bil bolnik lahko preob&ut-
ljiv na sestavine kostnega cementa

* med nose¢nostjo ali dojenjem

e v primerih hude ledvi¢ne insuficience

e pri aktivni ali nepopolno zdravljeni lokalni okuzbi s kli-
cami, ki niso ob&utljive na gentamicin.

* Cementa PALACOS® fast R+G ne smemo uporabljati za
povezavo stegenskih komponent enodprotez kol¢nih skle-
pov.

Ciljna populacija

Pri otrocih in mladostnikih je dokazov le malo, zato
uporaba materiala PALACOS® fast R+G ni priporocljiva.
Ce ni na voljo druge moznosti, na primer pri prisotni
kirurski travmi, odlo¢itev o uporabi materiala
PALACOS® fast R+G sprejme kirurg.

Ciljna skupina uporabnikov
Zdravstveni delavci v klini€nih okoli¢inah.



Mikrobioloske znacilnosti gentamicina

Obgutljivost

V spodnji preglednici je povzet spekter obCutljivosti

gentamicina

* Pogosto dovzetne vrste

— Aerobne grampozitivne npr. Staphylococcus aureus
(ob&utljiv na meticilin)

— Aerobne gramnegativne npr. Enterobacter, Escherichia
coli3, Klebsiella, Proteus spp, indol-pozitiven (P. vulga-
ris), Salmonella enteritica, Serratia!

* Vrste, ki bi lahko predstavljale tezavo pri pove¢anem

uporu

— Aerobne grampozitivne npr. Staphylococcus aureus
(odporen na meticilin), Staphylococcus epidermidis?2

— Aerobne gramnegativne bakterije npr. Citrobacter,
Pseudomonas aeruginosa, Proteus spp, indol-negativen
(P. mirabilis)

* Inherentno odporne vrste

— Anaerobne grampozitivne npr. Enterococcus spp.,
Streptococcus spp.

— Anaerobne npr. Bacteroides spp., Clostridium spp.

1 V literaturi ni na voljo posodobljenih podatkov. Preob¢ut-
ljivost je pricakovana glede na starejSe vire, reference in
priporo€ila za zdravljenje.

2 Stopnja odpornosti ve¢ kot 50 % v vsaj eni regiji.

3 Raven odpornosti ICU = 10%

Mehanizem delovanja

Gentamicin je aminoglikozidni antibiotik. Ceprav natanénega
mehanizma delovanja niso povsem pojasnili, kaze, da zdravilo
zavira sintezo beljakovin pri ob¢utljivih bakterijah, z vezavo
podenot 30S bakterijskega ribosoma.

Mehanizem odpornosti

Naravna in posledi¢na odpornost na gentamicin je bila
dokazana za gramnegativne in grampozitivne bakterije.
Odpornost na gentamicin je lahko posledica zmanj$ane
prepustnosti sten bakterijskih celic, spremembe mesta
ribosomne vezave ali prisotnosti dejavnikov odpornosti, pri
kateri posreduje plazmid, ki je pridobljena s konjugacijo.
Odpornost, pri kateri posreduje plazmid, omogoc¢a odpornim
bakterijam, da encimsko spremenijo zdravilo z acetilacijo,
fosforilacijo ali adenilacijo in se lahko prenasa med organizmi
iste ali drugacne vrste. Odpornost na druge aminoglikozide
in Stevilna druga antiinfekcijska sredstva (npr. kloramfenikol,
sulfonamidi, tetraciklin) se lahko prenese na enak plazmid.
Prevalenca odpornosti se lahko za izbrane vrste geografsko
razlikuje, zato so zazeleni lokalni podatki o odpornosti, zlasti
pri zdravljenju hudih okuzb.

NezZeleni ucinki

Splosno

Pri pripravi mesta za vstavitev endoproteze ali takoj po
vstavitvi kostnega cementa lahko v redkih primerih pride do
zaCasnega znizanja krvnega tlaka.

V posameznih primerih lahko pride tudi do resnih zapletov,
pri katerih lahko pride do srénega zastoja, anafilakti¢nega
Soka ali celo nenadne smrti.

Da bi preprecili plju¢ne ali kardiovaskularne zaplete, kot
sta plju¢na embolija in zastoj srca, je mesto za vstavitev
kostnega cementa pred vstavitvijo kostnega cementa pripo-
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ro¢ljivo temeljito izprati z izotoni€no raztopino (pulzno izpi-
ranje). Ce pride do pljugnih ali kardiovaskularnih zapletov,
morate spremljati volumen krvi in ga po moznosti povecati.
V primeru akutne respiratorne insuficience morate upora-
biti anestezioloke ukrepe.

Pri uporabi kostnih cementov iz polimetilmetakrilata so se
pojavili naslednji nezeleni u¢inki: tromboflebitis, krvavitve,
trohanteric¢en burzitis.

Drugi opaZzeni nezeleni ucinki: heterotopi¢no nastajanje
nove kosti, osteoliza zaradi delcev kostnega cementa, mio-
kardni infarkt, kratka sr¢na aritmija, mozganska kap.

Gentamicin

Z dodatkom gentamicina v cement PALACOS® fast R+G so
naceloma mozni za antibiotik obi¢ajni nezeleni u€inki:
poskodbe slusnih in vestibularnih Zivcev;

toksi¢nost za ledvice: Porocali so o nezelenih u¢inkih na
ledvice, kar se je kazalo s prisotnostjo celic ali beljakovin v
urinu, s porastom vrednosti serumskega kreatinina ali z oli-
gurijo. ti nezeleni u€inki so pogostejsi pri bolnikih z anam-
nezo renalne insuficience; uporaba klini¢nih odmerkov gen-
tamicina je ob&asno vodila do pojavljanja Fanconijevega
sindroma ali Bartterjevemu podobnega sindroma;
Zivéno-misi¢na blokada/nevrotoksi¢nost: porocali so o res-
nih nezelenih ucinkih na vestibularno in slusno vejo
osmega kranialnega Zivca, primarno pri bolnikih z motnjo v
delovanju ledvic; simptomi vklju€ujejo omoti¢nost/obcutek
omoti¢nosti, tinitus, buc¢anje v usesih in izgubo sluha, ki je
lahko — kakor pri drugih aminoglikozidih — ireverzibilna;
Drugi faktorji, ki lahko povecajo tveganje za nastop toksic-
nih u€inkov, vklju¢ujejo dehidracijo in predhodno izpostavi-
tev drugim ototoksi¢nim zdravilom;

v redkih primerih parestezijo, tetanijo in oslabelost misic;
redko alergijske reakcije (izpuscaji, urtikarija, anafilakti¢ne
reakcije).

Kakor vsi aminoglikozidi je tudi gentamicin potencialno
nefro- in/ali ototoksicen. V vecini primerov je okvara sluha
zaradi gentamicina ireverzibilna, okvara delovanja ledvic pa
reverzibilna.

Drugi morebiti z gentamicinom povezani nezeleni ucinki
med drugim vklju€ujejo: depresijo dihanja, letargijo, zme-
denost, depresijo, motnje vida, zmanjSan tek, izgubo
telesne mase ter znizan oz. poviSan krvni tlak; izpuscaj,
srbenje, koprivnico, generaliziran peko¢ obcutek, edem
grla, anafilaksijske reakcije, zviSano telesno temperaturo,
glavobol, slabost, bruhanje, povecano slinjenje in stomati-
tis; purpuro, pseudotumor cerebri, akutni organski mozgan-
ski sindrom, plju¢no fibrozo, alopecijo, bolecine v sklepih,
prehodno hepatomegalijo in splenomegalijo.

Uporaba cementa PALACOS® fast R+G povzroCi vecjo bak-
tericidno vendar lokalno omejeno koncentracijo gentami-
cina. Preto je aj vyskyt vy$ie opisanych vedlajSich tc¢inkov
krajne nepravdepodobny. Gentamicin je treba uporabljati
izredno previdno. Pri bolnikih z omejenim delovanjem led-
vic je treba nadzorovati koncentracijo gentamicina v
serumu, zlasti ¢e zdravljenje poteka tudi s so¢asno uporabo
velja tudi za bolnike s predhodnimi nevromuskularnimi
obolenji (npr. miastenija gravis, Parkinsonova bolezen).
Alergické reakcie sa mozu objavit nezavisle od davky.



Medsebojno delovanje z drugimi zdravili

Gentamicin

Zaradi uporabe misi¢nih relaksantov in etra se lahko okrepi
delovanje gentamicina kot nevromuskularnega blokatorja.
Pravda, vzhladom na velmi nizke sérové hladiny je to rela-
tivne nepravdepodobné, najmé u pacientov so zdravymi
obli¢kami. Verjetnost reakcij je odvisna od koncentracije
gentamicina v serumu, predvsem pri bolnikih z omejenim
delovanjem ledvic.

Porocali so o interakcijah gentamicina z naslednjimi skupi-
nami zdravil:

sotasna oz. zaporedna uporaba nevrotoksi¢nih in/ali nefro-
toksi¢nih sredstev, vklju¢no z drugimi aminoglikozidi, poli-
miksinom B, kolistinom, cisplatinom, ciklosporini, foskar-
netom, vankomicinom, amfotericinom B, klindamicinom in
cefalosporini.

Mo¢ni diuretiki: Etakrinska kislina, furosemid ali drugi
mocni diuretiki, ki lahko sami povzrocijo ototoksi¢nost ali
povecajo toksi¢nost aminoglikozidov s spremembo koncen-
tracije antibiotika v serumu in tkivih.

metonij, halogenirani ogljikovodikovi inhalacijski anestetiki
ali opioidni analgetiki. Pojavijo se lahko medsebojne reakcije
gentamicina s temi zdravili, kar povzro¢i Sibkost skeletnega
zdravil in gentamicina med operacijo ali v pooperativnem
obdobju mora biti skrbno nadzorovana, zlasti v primeru, da je
po operaciji mozZen nepopoln obrat zivéno-misi¢ne blokade.
Mozni so tudi drugi zapleti, ki lahko nastanejo pri vsakem
kirurSkem posegu.

Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Navodila za tehni¢no osebje

Pred uporabo PALACOS® fast R+Gse mora uporabnik dobro
seznaniti z njegovimi lastnostmi, rokovanjem in nanasa-
njem.

Svetujemo, da uporabnik vadi ves postopek mesanja, roko-
vanja in vstavljanja PALACOS® fast R+G, preden ga prvi¢
zares uporabi na bolniku.

A PALACOS® fast R+G se sme mesati in nanasati samo
ro¢no. Mesanje in nanasanje sredstva PALACOS® fast R+G
v (vak ) meSalnem si ali aplikativnem sis-
temu ni priporo¢ljivo!

Ce je sredstvo PALACOS® fast R+G kljub priporogilu upora-
bljeno v (vakuumskem) me8alnem sistemu, se uporabniku
obvezno priporoca, da komponente cementa predhodno
ohlaja 24 ur pri temperaturi 4-7°C in se intenzivno sez-
nani z obnasanjem izdelka glede ¢asov obdelave pred upo-
rabo. Komponente cementa pri tem vzemite iz hladilne
posode $ele neposredno pred mesanjem.

A Uporabnik mora upostevati, da se ta cementna masa
pri temperaturi okolice 23 °C strdi v manj kot 5 min. Zato
je treba endoprotezo, ki jo boste povezali, zelo hitro name-
stiti v kratkem Casu obdelave, da preprecite nepravilno
povezavo endoproteze.

Teko¢i monomer je zelo hlapen in vnetljiv. Posredovana so
bila porocila o vzigu hlapov monomera, ki ga povzro¢i upo-
raba elektrokavterizatorjev v kirurskih ustanovah v blizini
sveze vsajenih kostnih cementov. Monomer je tudi zelo
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ucinkovito topilo za mascobe in ne bi smel priti v neposre-
dni stik s telesom. Pri delu z monomerom ali s pripravlje-
nim cementom PALACOS® fast R+G, je treba uporabljati
rokavice, ki preprecujejo, da bi monomer metilmetakrilat
predrl kozo. Ugotovljeno je, da rokavice, narejene iz PVP ja
(trislojnega polietilena, kopolimera etilen vinil alkohol, poli-
etilena), kot tudi Viton®/butil rokavice nudijo dobro za3gito
za dalj ¢asa. Priporo¢amo, da se uporabljata dva para roka-
vic eden ¢ez drugega, npr. en par polietilenskih kirurkih
rokavic se naj nosi nad notranjim parom standardnih kirur-
$kih rokavic iz lateksa. Uporaba samo rokavic iz lateksa ali
iz polistiren-butadiena ne zadostuje. Priporo¢amo, da se
posvetujete s svojim dobaviteljem, katere rokavice bi bile
primerne v ta namen. Hlapi monomera lahko vzdrazijo
dihalne poti in o€i ter lahko tudi povzrocijo poskodbo jeter.
Opisana so vnetja koze, do katerih je prislo zaradi stika z
monomerom. Proizvajalci mehkih le¢ priporo¢ajo, da v oko-
lju Skodljivih ali drazecih hlapov mehke leCe odstranimo.
Ker so mehke leCe propustne za tekoCine in pline, svetu-
jemo, da jih ne nosite v operacijskih dvoranah, v katerih se
uporablja metilmetakrilat.

Navodila za uporabo pri bolnikih

Med in neposredno po vstavitvi kostnega cementa je treba
natanéno nadzirati krvni tlak, sréni utrip in dihanje. Vsako
pomembno spremembo teh vitalnih funkcij je nujno takoj
in brez odla3anja odpraviti z ustreznimi ukrepi. Kadar upo-
rabljamo PALACOS® fast R+G, je tik pred vstavitvijo
kostnega cementa potrebno pripravljeno kost skrbno o€is-
titi, izsesati, in posusiti.

Nosecnost in dojenje

Gentamicin znano precka posteljico, toda ne povzro¢a
strukturnih deformacij, kljub temu da je v velikih odmerkih
toksi¢en za mater. Omejene izkusnje pri ljudeh ne kazejo
na povecano tveganje za strukturne deformacije. Ototoksi¢-
nost in nefrotoksi¢nost za zarodek sta mozni tveganiji, ki pa
klini¢no $e nista bili potrjeni. |1z teh razlogov uporabo zdra-
vila PALACOS® fast R+G med nosec¢nostjo ne priporo¢amo,
razen Ce koristi za mater odtehtajo potencialna tveganja za
otroka.

Gentamicin se v majhnih koli¢inah izlo¢a v ¢loveSko mleko.
Zaradi vecje prepustnosti ¢revesja pri novorojenckih aku-
mulacije in ototoksi¢nosti ni mogoce izkljuciti. |z teh razlo-
gov morajo pred uporabo zdravila PALACOS® fast R+G med
dojenjem koristi za mater odtehtati potencialna tveganja za
otroka.

Inkompatibilnosti

Vodnih raztopin (npr. tistih, ki vsebujejo antibiotike) ne
smemo dodajati cementu, ker imajo kodljiv vpliv na
fizi€ne in mehani¢ne lastnosti cementa.

Potrebna koli¢ina

Po meSanju cementnega praska z raztopino monomera nas-
tane gnetljiva snov, ki se hitro strjuje in ki jo vnaSamo v
luknje v kosteh, kjer sluzi bodisi za sidri¢e bodisi kot pol-
nilo. PALACOS® fast R+G je obarvan zeleno, tako da je
cement jasno prepoznaven v operacijskem polju.

& Odmerek pripravimo z meSanjem celotne vsebine
vrecke s tnim p zZ vso sko tekocino iz
pripadajoce ampule.




Koli¢ina cementa, ki jo potrebujemo, je odvisna tako od
vrste kirurSkega posega kot od uporabljene tehnike.
Odvecni cement je treba vreci stran. Pred zaCetkom opera-
cije naj bo na voljo vsaj $e en dodaten odmerek
PALACOS® fast R+G.

Priprava

Priprava:

Uporabnik mora upostevati, da komponent cementa v pri-
poro¢enem nac¢inu me$anja (brez meSalnega sistema) ne
sme predhodno ohlajati. Preden odprete nesterilno za$¢itno
vre€ko iz aluminija (glej zgoraj), vretko narahlo tresite ali
potrepljajte, da se njena vsebina (1 polietilensko-papirnata
vrecka) pomakne navzdol. S tem boste dosegli, da se notra-
nja vrecka ne bo poskodovala, ko boste zunanjo vrecko pre-
rezali na vrhu. Polietilensko-papirno vre¢ko in ampulo je
dovoljeno odpreti le pod sterilnimi pogoji. V ta namen se
sterilne komponente (notranja PE-papirna vre¢ka in
ampula) podajo sterilno.

Odpiranje pod sterilnimi pogoji:

Zavihki na vrhu vrecke so namenjeni za
odpiranje in so v pomo¢ pri lo¢evanju

PE folije in papirja.

Da bi pri odpiranju vrecke prijeli ¢im ve¢
povrSine zavihka, morate stran s papirjem
in PE folijo drzati med palcem, kazalcem
in sredincem.

Prosimo, da s celotno povr§ino palca primete stran s

PE folijo in papirjem ter ju enakomerno odstranite.

Zunanjo PE-papirnato vrec¢ko odprite pod sterilnimi pogoji
na ozna¢enem mestu, tako da ostaja notranja PE-papirnata
vre¢ka v ¢asu odvzema sterilna. Tudi blister odprite pod
sterilnimi pogoji in na ozna¢enem mestu, tako da ostane
ampula v ¢asu odvzema sterilna. Preden odprete notranjo
PE-papirnato vrecko, s tresenjem ali trepljanjem poskrbite,
da se njena vsebina premakne navzdol. Ampule ne odpi-
rajte nad meSalnikom, da preprecite kontaminacijo
cementa z delci stekla. S tem boste dosegli, da ne bo
prislo do izgube praska, ko boste vrecko prerezali na vrhu.
Da je odpiranje ampule olaj$ano, ima le-ta na prehodu v
vrh vnaprej dolo¢eno lomno mesto. Ampula ima prilozen
pripomocek (cevko) za odlamljanje, s katero je odpiranje
ampule olajSano. V tem primeru, namesto za vrh ampule,
primite za napravico za odlamljanje in z njo odlomite vrh
ampule. Odlomljeni vrh ampule ostane znotraj cevke.

A Mesanje in nanasanje sredstva PALACOS® fast R+G v
(val kih) mesalnih si ih ali aplikativnih sistemih ni
priporocljivo, ker to odlocilno vpliva na ¢ase obdelave.

Ce je sredstvo PALACOS® fast R+G kljub priporo¢ilu upora-
bljeno v (vakuumskem) meSalnem sistemu, se uporabniku
obvezno priporo¢a, da komponente cementa predhodno
ohlaja 24 ur pri temperaturi 4-7°C in se intenzivno sez-
nani z obnasanjem izdelka glede ¢asov obdelave pred upo-
rabo. Komponente cementa pri tem vzemite iz hladilne
posode $ele neposredno pred meSanjem.

MeSanje komponent naj poteka samo ro¢no in po spodaj
opisanem postopku. Casi meSanja, nanasanja in strjevanja
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sredstva PALACOS® fast R+G so razvidni iz sheme na
koncu navodil za uporabo. Opozoriti velja, da so te ¢asovne
opredelitve le vodilo, ker sta Cas, ki je na razpolago za
nanasanje, in ¢as, ki je potreben za strjevanje, odvisna od
temperature, mesanja in vlage, pri ¢emer je pomembna
neposredna temperatura okolice, npr. cementnega praska,
delovne mize in rok. Vi$je temperature skraj$ajo ¢as nana-
Sanja in Cas strjevanja.

A Izrecno je priporoceno, da se ¢asi obdelave pod
konkretnimi pogoji okolice (predvsem temperatura) vnaprej
dolocijo. Upostevati je treba, da se neposredno po fazi
mesanja zacne faza nanasanja, brez ¢akalne faze.

Ro¢no mesanje

Sestavne dele cementa damo v me$alno posodo tik pred
pricetkom mesanja. Vedno pome$amo celotno vsebino
vrecke s celotno vsebino ene ampule, pri ¢emer je priporo-
¢eno v mesalno posodo najprej napolniti tekocino in nato
prasek. MeSanje je treba izvajati v sterilnih pogojih, pri
Cemer je treba komponenti med seboj pomesati z enako-
mernim meSanje, ki traja 30-40 sekund. Gnetljivo snov je
treba nanesti ro¢no.

Uporaba kostnega cementa

Kostni cement lahko nanesete takoj, ko se ne lepi ve¢ na
rokavice. Cas vnosa je odvisen od temperature materiala in
sobne temperature. Da zagotovimo primerno utrditev, je pot-
rebno protezo namestiti in jo v tem polozaju drzati tako
dolgo, dokler se cement povsem ne strdi. Ves odvecen
cement je treba odstraniti, dokler je Se mehek. Uporabnik
mora pri tem upo$f i, da se ta 1a masa pri tempe-
raturi okolice 23 °C strdi v manj kot 5 min. Zato je treba
endoprotezo, ki jo boste povezali, zelo hitro pravilno name-
stiti v kratkem ¢asu obdelave, da preprecite nepravilno pove-
zavo endoproteze.

Shranjevanje
Hranite na temperaturi do 25°C (77 °F)

Rok uporabe/ sterilnost

Rok uporabe je oznacen na zunanji $katlici, zas¢itni vrecki
iz aluminija in na notranji vrecki. Po poteku tega datuma
cementa PALACOS® fast R+G ni ve& dovoljeno uporabljati.
Podatki na blister pakiranju so lahko drugacni zaradi dru-
gacnega nacina proizvodnje.

Vsebin odprtih ali poskodovanih aluminijastih zas¢itnih
vreck, PE-vreck ali pretisnih omotov z ampulami ni dovo-
lieno ponovno sterilizirati, zato jih je treba zavregi. Ce se
cementni prasek PALACOS® fast R+G obarva rumeno, ga ni
ve¢ dovoljeno uporabljati. Cementni prasek in pakiranja so
plinsko sterilizirana z etilen oksidom. Monomerna teko¢ina
je sterilizirana s postopkom filtracije.

Odlaganje med odpadke

Posamezne sestavine kostnega cementa, strjen kostni
cement in (neocis¢eno) embalaZo odstranite v skladu z
lokalnimi uradnimi predpisi. Polimerno sestavino odstranite
v odobreni objekt za ravnanje z odpadki. Tekoco sestavino je
treba izpariti pod dobro prezratevanim pokrovom ali pa jo
mora absorbirati inertni material, kar je treba nato odstraniti
v ustreznih vsebnikih.



PALACOS® fast R+G

Egenskaper

PALACOS® fast R+G &r ett mycket snabbt hardande, ront-
gentatt poly-(metylmetakrylat)-baserat bencement. Det
innehaller aminoglykosidantibiotikumet gentamicin, som
skyddar det hardade cementet och den intilliggande vav-
naden mot kolonisering av gemtamicinkénsliga bakterier.
PALACOS® fast R+G innehaller réntgenkontrastmedlet zir-
koniumdioxid. For att férbattra synligheten i operations-
omradet ar PALACOS® fast R+G fargat med det det gréna
fargamnet klorofyll (E141). Bencementet forbereds precis
fore anvandning genom blandning av en polymerpulver-
komponent med en monomervatskekomponent. Dérige-
nom bildas en smidig deg som hardar inom nagra minu-
ter.

Sammanséttning

En férpackning PALACOS® fast R+G innehdller en pase
med gentamicininnehallande cementpulver (polymerpul-
ver) och en brun glasampull (monomervéatska).

Ingredienser i cementpulvret:

Gentamicin (som gentamicinsulfat), poly(metylakrylat,
metylmetakrylat), zirkoniumdioxid, bensoylperoxid och
fargamne E141.

Innehallsdmnen

Forpackningsstorlek “

Gentamicinbas 0.62g
Cementpulver 51.0g
Monomervatska 20ml

Masskvoten mellan monomervatska/cementpulver ar 27/73
viktprocent.

Monomervéatskans innehallsamnen:

Metylmetakrylat, N,N-dimetyl-p-toluidin, hydrokinon, farg-
amne E141.

Cementpulvret ar tredubbelt férpackat. Den yttre, osterila
skyddspasen av aluminium innehaller en (avdragbar) poly-
etylen-papperspase som ar osteril utanpa och steril inuti.
Inuti denna finns ytterligare en steril polyetylen-papper-
spase som innehéaller cementpulvret. De bruna glasampul-
lerna med den sterilfiltrerade monomervétskan ar ocksa
sterilt forpackade i en separat blister steriliserad med
etylenoxid.
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Cementpulvret innehaller:

poly-(metylakrylat, metylmetakrylat) 81%
zirkoniumdioxid 15%
benzoylperoxid 2%
gentamicinsulfat 2%
Monomervétskan innehaller:

metylmetakrylat 98 %
N,N-dimetyl-p-toluidin 2%

Ovriga ingredienser:

| cementpulvret: klorofyllkopparkomplex (fargamne E141)

| monomervatskan: Klorofyllkopparkomplex (fargamne E141)
i en oljelésning, hydrokinon

Indikationer

Anvéndningen av PALACOS® fast R+G med gentamicin ar

indicerad for

e stabil forankring av totala eller partiella endoproteser i
benvévnad, eller for utfylinad och stabilisering av bende-
fekter vid osteosyntes eller vid endoprotetiska revisions-
ingrepp.

e priméar och sekundér rekonstruktiv kirurgi av bendefekter.

Kontraindikationer

| de féljande fallen far PALACOS® fast R+G med
gentamicin inte anvéndas

vid misstankt eller bekraftad overkanslighet mot bence-
mentets inneh&llsamnen

under graviditet och amning

vid grav njurinsufficiens

vid en aktiv eller ofullstandigt behandlad lokal infektion,
orsakad av gentamicin-resistenta patogener

PALACOS® fast R+G ar inte lampligt for férankring av
héftledsprotesens femurkomponent.

Malgrupp

Anvéandning av PALACOS® fast R+G pa barn och ungdomar
rekommenderas inte da det enbart finns lite evidens.

Om det inte finns nagra andra méjliga alternativ, som till
exempel vid befintligt kirurgiskt trauma, ar det den
behandlande kirurgen som avgér om PALACOS® fast R+G
ska anvandas eller inte.

Anvindarmalgrupp
Sjukvardspersonal i en klinisk kontext.
Mikrobiologisk
Sensitivitet
| tabellen nedan sammanfattas sensitivitetsspektrum fér
gentamicin
* Vanliga kansliga arter

— Aeroba grampositiva bakterier t.ex. Staphylococcus

aureus (meticillinkanslig)

yer hos




— Aeroba gramnegativa bakterier t.ex. Enterobacter,
Escherichia coli3, Klebsiella, Proteus spp, indolpositiv
(P. vulgaris), Salmonella enteritica, Serratia!
® Arter som kan utgora ett problem vid férvérvad resistens
— Aeroba grampositiva bakterier t.ex. Staphylococcus
aureus (meticillinresistent), Staphylococcus epidermi-
dis2
— Aeroba gramnegativa bakterier t.ex. Citrobacter, Pseu-
domonas aeruginosa, Proteus spp, indolnegativ
(P. mirabilis)
® Arter med inneboende resistens
— Anaeroba grampositiva bakterier t.ex. Enterococcus
spp., Streptococcus spp.
— Anaeroba bakterier t.ex. Bacteroides spp., Clostridium
spp.

1 Aktuella data ar inte tillgédngliga i publikationer. Sensiti-
vitet forvantas med tanke pa tidigare kallor, referenser
och rekommendationer fér behandling.

2 Resistens pa mer an 50 % i atminstone en region.

3 ICU-niva for resistens = 10 %

Verkningsmekanism

Gentamicin &r ett aminoglykosidantibiotikum. Aven om den
exakta verkningsmekanismen inte ar helt klarlagd, tycks
lakemedlet hamma proteinsyntesen hos kansliga bakterier
genom att binda till 30S-underenheten pa den bakteriella
ribosomen.

Resistensmekanism

Naturlig resistens mot gentamicin har pavisats i bade gram-
negativa och grampositiva bakterier. Gentamincinresistens
kan bero pa nedsatt permeabilitet i bakteriens cellvagg,
forandring av det ribosomala bindningsstallet, eller fore-
komst av plasmidmedierad resistensfaktor som erhalls vid
konjugering. Plasmidmedierad resistens innebar att resi-
stenta bakterier kan modifiera Idkemedlet enzymatiskt genom
acetylering, fosforylering eller adenylering och 6verféras
mellan organismer av samma eller olika art. Resistens mot
ovriga aminoglykosider och flera andra antiinfektiva (t.ex.
kloramfenikol, sulfonamider, tetracyklin) kan éverféras pa
samma plasmid. Resistensprevalensen kan variera geogra-
fiskt for utvalda arter och lokal information om resistens ar
onskvard, sarskilt vid behandling av svéra infektioner.

Biverkningar

Allmant

| sallsynta fall forekommer en tillfallig blodtryckssankning
efter forberedelse av protesbadden eller direkt efter
implantation av bencement och endoprotes.

| enstaka fall kan allvarliga komplikationer upptrada, som
inkluderar hjartstillestand, anafylaktisk chock och plétslig
dod.

Fér att undvika komplikationer i lungor/hjartkarlsystem,
sasom lungemboli och hjartstillestand, rekommenderas att
man spolar implantationsstallet rikligt med isoton I6sning
(med hjalp av pulsa lavage system) innan bencementen
appliceras. | fall av pulmonella eller kardiovaskuléra han-
delser ar en évervakning och eventuellt en ¢kning av blod-
volymen nédvéndig.

Vid akut respiratorisk insufficiens bor anestesiologiska
atgarder tillgripas.

Aven féljande biverkningar har observerats vid anvandning
av bencement baserade pa poly(metylmetakrylat): trombof-
lebit, blodning, trokanterbursit.

Andra observerade biverkningar: heterotopisk benbildning,
osteolys pa grund av bencementfragment, myokardinfarkt,
kortvarigt hjartstillestand, cerebrovaskular handelse.

Gentamicin

Pa grund av tillsatsen av gentamicin i PALACOS® fast R+G
finns principiellt risk fér de biverkningar som é&r typiska for
antibiotikumet:

paverkan pa hérsel- och balansnerven

njurtoxicitet: Skadliga effekter pa njurarna har rapporterats,
varvid celler eller protein i urin, respektive 6kning av
serumkreatinin eller oliguri faststalldes. Dessa biverkningar
upptrader oftare hos patienter med kand nedsatt njurfunk-
tion i anamnesen. Vid anvandning av kliniska doser genta-
micin har enstaka fall av Fanconis syndrom eller ett syn-
drom som liknar Bartters syndrom upptrétt.

neuromuskular blockad/neurotoxicitet: Allvarliga biverk-
ningar pa bade vestibularis- och cochlearisdelen av den
attonde kranialnerven har rapporterats, huvudsakligen hos
patienter med nedsatt njurfunktion. Symptomen inkluderar
svindel, yrsel, tinnitus, 6ronbrus och hérselnedséttning och
kan, precis som fér andra aminoglykosider, vara irrever-
sibla. Andra faktorer som kan 6ka risken for toxicitet inklu-
derar dehydrering och féregaende exponering fér ototoxiska
lakemedel;

i sallsynta fall parestesi, tetani och muskelsvaghet

sallan allergiska reaktioner (exantem, urtikaria, anafylak-
tiska reaktioner).

Som alla aminoglykosider ar aven gentamicin potentiellt
nefro- och/eller ototoxiskt. | de flesta fallen &r hérselskada i
samband med behandling med gentamicin irreversibel,
medan njurskada ar reversibel.

Ytterligare observerade biverkningar som méjligen har sam-
band med gentamicin &r bland andra: respiratorisk depres-
sion, letargi, férvirring, depression, synrubbningar, aptitlos-
het, viktminskning och hypo- resp. hypertoni; hudutslag,
klada, urtikaria, allmén sveda, larynxédem, anafylaktiska
reaktioner, feber, huvudvark, illamaende, krakningar, dkad
salivproduktion och stomatit; purpura, benign intrakraniell
tryckokning, akut organiskt hjarnsyndrom, lungfibros, har-
avfall, ledvérk, overgaende hepatomegali och splenomegali.
Anvandningen av PALACOS® fast R+G leder till en hég
baktericid, men lokalt begransad, koncentration av genta-
micin. Darfor ar det ocksa ytterst osannolikt att de ovan
beskrivna biverkningarna skulle upptrédda. Anvandningen av
gentamicin ska utféras med tillborlig forsiktighet, och hos
patienter med férsamrad njurfunktion ska halten av genta-
micin i serum 6vervakas, sarskilt nér de samtidigt behand-
las med parenteral administration av aminoglykosider eller
muskelrelaxantia. Detta galler aven for patienter med
kanda bestaende neuromuskulara sjukdomar (t.ex. myaste-
nia gravis eller Parkinsons sjukdom).

Allergiska reaktioner kan upptrada oberoende av dosering.

Interaktioner

Gentamicin

Administration av muskelrelaxantia och eter kan intensi-
fiera gentamicinets neuromuskulért blockerande egenska-
per. Med tanke pa den mycket laga serumkoncentrationen
ar detta dock relativt osannolikt, sarskilt hos patienter med
friska njurar. Sannolikheten for interaktioner stiger i férhal-
lande till koncentrationen av gentamicin i serum, sarskilt
hos patienter med forsamrad njurfunktion.



Gentamicin har rapporterats kunna interagera med foljande
grupper av lakemedel:

samtidig resp. sekventiell anvandning av neurotoxiska och/
eller nefrotoxiska lakemedel inkluderande andra aminogly-
kosider, polymyxin B, kolistin, cisplatin, ciklosporiner,
foskarnet, vankomycin, amfotericin B, klindamycin och
cefalosporiner.

Starka diuretika: etakrynsyra, furosemid eller andra starka
diuretika som av sig sjalva kan verka ototoxiskt eller kan
forstarka toxiciteten hos aminoglykosider, genom att for-
andra antibiotikakoncentrationen i serum och véavnad.
Muskelrelaxantia: sarskilt succinylkolin och tubokurarin,
dekametonium, inhalationsanestetika av typen halogene-
rade kolvaten samt opioidanalgetika. Gentamicin kan inter-
agera med dessa ldkemedel och orsaka svaghet i skelett-
muskulaturen och respiratorisk depression (apné). Samtidig
anvéandning av dessa lakemedel och gentamicin under den
kirurgiska eller den postoperativa fasen bér 6vervakas nog-
grant, sérskilt om det postoperativt finns risk for ofullstan-
dig havning av den neuromuskuléra blockaden.

Darutéver &r sadana komplikationer tankbara som kan upp-
trada vid varje kirurgiskt ingrepp tankbara.

Forsiktighetsatgérder

Anvisning fér Op-personal

Fére anvandning av PALACOS® fast R+G maste anvandaren
vara val fortrogen med dess egenskaper och hur det ska
hanteras och appliceras.

Anvéandaren rekommenderas att 6va hela proceduren med
blandning, hantering och applicering av

PALACOS® fast R+G innan det anvands forsta gdngen.

A PALACOS® fast R+G &r enbart avsett fér manuell
blandning och applicering. PALACOS® fast R+G ska inte
blandas eller appliceras med hjélp av (vakuum)-bland-
ningssystem eller applikationssystem.

Om PALACOS® fast R+G mot rekommendation skulle
anvandas i ett (vakuum)-blandningssystem, rader vi
bestamt anvandaren att kyla cementkomponenterna vid
4-7°C under minst 24 timmar fére anvandningen, samt
fére anvandningen ocksa géra sig val fortrogen med produk-
tens egenskaper och forhallningssétt avseede bearbetnings-
tiderna. Cementkomponenterna ska i detta fall inte tas ut
ur kylbehallaren férran omedelbart fére tillblandningen.

A Anvindaren maste vara uppméarksam pa att denna
speciella cementdeg hardar pa mindre &n fem (5) minuter
vid en omgivningstemperatur pa 23 °C. Dérfér maste
anvandaren se till att inom denna korta tidsperiod mycket
snabbt placera ledprotesen som ska forankras i korrekt
position, for att undvika att ledprotesen forankras i fel lage.

Den flytande monomeren ar mycket flyktig och lattantand-
lig. Antandning av monomeranga vilken orsakas genom
anvandning av enheter for elektrokoagulering i operations-
omraden néra nyligen implanterad bencement har rappor-
terats. Monomeren &r ocksa ett starkt fettlésningsmedel
och skall inte komma i direkt beréring med kroppen. Vid
hantering av monomeren eller det fardigblandade cementet
PALACOS® fast R+G maste handskar anvandas som ger ett
tillrackligt skydd mot hudpenetration av monomeren metyl-
metakrylat. Handskar av PVA (treskiktigt polyetylen,

etylen-vinylalkohol-copolymer, polyetylen) och Viton®
butyl-handskar har éver léngre tid visat sig ge ett bra
skydd. Vi rekommenderar att man tar pa sig tva par hand-
skar, t.ex. ett par polyetylen kirurghandskar 6ver ett inre
par latex undersokningshandskar. Enbart anvéandning av
latex eller polystyrol-butadien handskar &r otillrackligt.
Fraga din leverantér om vilka handskar som ar lampliga.
Monomerangorna kan irritera luftvagar och 6gon och even-
tuellt skada levern. Fall av hudirritationer som oljd av kon-
takt med monomeren finns beskrivna. Kontaktlinstillverkare
rekommenderar att mjuka kontaktlinser inte skall baras dar
skadliga eller irriterande angor férekommer. Da mjuka kon-
taktlinser slapper igenom vétska och gas skall de inte baras
i operationssalar dar metylmetakrylat anvénds.

Tillampning pa patient

Blodtryck, puls och andning maste 6vervakas noggrant
under och omedelbart efter appliceringen av bencementet.
Varje signifikant férandring av dessa vitala parametrar
maste omgaende havas med nédvandiga atgérder. Vid
anvandning av PALACOS® fast R+G ska den forberedda
benvévnaden noggrant rengéras, sugas och torkas omedel-
bart innan bencementet appliceras.

Graviditet och amning

Gentamicin ar kant att passera placenta, men framkallar
inte nagra strukturella missbildningar trots maternell toxici-
tet vid hoga doser. Begransad human erfarenhet tyder inte
pa en okad risk for strukturella missbildningar. Ototoxicitet
och nefrotoxicitet hos fostret ar en eventull risk, men den
har inte bekraftats kliniskt. Av de har anledningarna rekom-
menderas inte anvandning av PALACOS® fast R+G under
graviditet, savida inte férdelarna fér modern uppvager den
potentiella risken for barnet.

Gentamicin utséndras i sma mangder i human bréstmjolk.
Pa grund av 6kad interstitiell permeabilitet hos nyfédda
kan ackumulering och ototoxicitet inte uteslutas. Av den
har anledningen maste fordelarna fér modern uppvéga den
potentiella risken for barnet innan PALACOS® fast R+G
anvands under amning.

Inkompatibilitet

Vattenlésningar (av t.ex. antibiotika) far ej tillsattas till
bencementet, eftersom de kan férsamra de fysikaliska och
mekaniska egenskaperna hos cementet i hog grad.

Dosering

Né&r cementpulvret blandas med monomervatskan bildas en
snabbhérdande, smidig massa, som férs in i benkaviteter
for att ge férankring och/eller utfylinad.

PALACOS® fast R+G &r gronfargat for att cementet skall
synas tydligt i operationsomradet.

& Man bereder en dos genom att blanda hela innehallet
i en pase cementpulver med all monomervitska fran den
tillhérande ampullen.

Vilken mangd cementdeg som erfordras beror pa det speci-
fika kirurgiska ingreppet och pa vilken teknik som anvénds.
Det eventuellt dverblivna cementet méste kasseras. Minst
en extra dos PALACOS® fast R+G bor finnas tillganglig
innan ingreppet inleds.



Beredning

Férberedelser:

Anvandaren méaste vara uppmarksam pa att cementkompo-
nenterna inte ska kylas fore anvandning vid det rekommen-
derade blandningssattet (utan blandningssystem). Innan
den osterila aluminiumskyddspasen oppnas (se ovan) skall
man skaka eller sla latt pa pasen s att allt innehall ham-
nar langst ner och inte skadas nar pasen éppnas. Poly-
etylenpapperspasen och ampullen far bara 6ppnas under
sterila férhallanden. Darfor ska de sterila komponenterna
(den inre PE-papperspasen och ampullen) rackas over ste-
rilt.

Oppnande under sterila betingelser:

Oppningsflikarna i pasens éverkant ar
avsedda att underlatta separeringen av
PE-folien fran pappret.

For att fa tag i s& mycket av 6ppnings-
flikarna som mojligt ska pappers- respek-
tive PE-foliesidan greppas mellan
tummen, pekfingret och langfingret.
Forsok att anvanda s& mycket som mgjligt av tummens yta
for att fa ett bra grepp och dra av varje sida jamnt.

Den yttre PE-papperspasen dppnas under sterila férhallan-
den och langs markeringen s& att den inre PE-papperspa-
sen kan tas ut sterilt. Blisterférpackningen ska ocksé 6pp-
nas under sterila betingelser och p& det markerade stéllet
s att ampullen kan tas ut sterilt. Innan den inre PE-pap-
perspasen dppnas skall man ater skaka, respektive sla pa
pasen s& att allt inneh&ll hamnar i botten. Oppna inte
ampullen dver mixningssetet och cementen da kontamine-
ring med glasfragment kan ske. Detta for att sakerstélla att
inget pulver gar forlorat nér pasen klipps upp i den 6vre
kanten. For att géra det lattare att 6ppna ampullen &r den
férsedd med en forberedd brytpunkt vid 6vergéngen till
ampullhuvudet. Ampullen ar férsedd med en avbrytnings-
anordning (ett rér) for att underlatta dppnandet. Om du har
en sadan ampull, tar du tag i avbrytningsanordningen i
stéllet for ampullhuvudet och bryter av ampullhuvudet
ovanfér den. Nar ampullhuvudet har brutits av ar det kvar
inne i roret.

A Vi rel di inte blandning och applicering av
PALACOS® fast R+G i (vakuum-)blandningssystem och/
eller applikationssystem da detta paverkar bearbetningsti-
derna pa ett avgérande sitt.

Om PALACOS® fast R+G mot rekommendation skulle
anvéndas i ett (vakuum)-blandningssystem, rader vi
bestamt anvandaren att kyla cementkomponenterna vid
4-7°C under minst 24 timmar fére anvandningen, samt
fére anvandningen ocksa gora sig val fértrogen med produk-
tens egenskaper och férhallningssatt avseede bearbetnings-
tiderna. Cementkomponenterna ska i detta fall inte tas ut
ur kylbehallaren forran omedelbart fére tillblandningen.
Komponenterna ska enbart blandas fér hand enligt det
nedan beskrivna tillvigagangssattet. Blandningstider, app-
liceringstider och hardningstider fér PALACOS® fast R+G
finns i diagrammen i slutet av bruksanvisningen. Observera
att dessa endast uppges som en vagledning, eftersom app-
liceringstid och hérdningstid &r beroende av temperatur,

blandning och luftfuktighet. Darfér spelar ocksa den
direkta omgivningstemperaturen for till exempel cement-
pulver, arbetsbank och hander en vésentlig roll. Hogre tem-
peratur forkortar applicerings- och hardningstiderna.

A Vi rek derar bestamt att bearbetningstiderna
for de verkliga omgivningsforhallandena (sarskilt t

turen) kontrolleras i forvdg. Observera dessutom att appli-
ceringsfasen borjar omedelbart efter blandningsfasen utan
nagon mellanliggande véntetid.

Blandning for hand

Cementkomponenterna far inte placeras i blandningskarlet
férran omedelbart fore blandning. Man maste alltid blanda
hela innehallet i en pase med hela innehallet i en ampull.
Vi rekommenderar att vatskan forst halls i blandningsbehal-
laren och darefter pulvret. Sjélva blandningen utférs under
sterila férhallanden. Bada komponenterna blandas med
varandra under jdmn omrérning i 30-40 sekunder. Den
degartade massan ska appliceras fér hand.

Anvandning av bencementet

Bencementet kan appliceras sa snart det degliknande ben-
cementet inte langre fastnar pa handskarna. Appliceringsti-
den beror pa material- och rumstemperaturen. For att
garantera adekvat fixering maste protesen féras in och hal-
las kvar under den tid som anges for applicering, tills
cementet har hardat fullstandigt. Eventuellt éverskottsce-
ment maste avlagsnas medan det &nnu ar mjukt. Anvanda-
ren maste vara uppméarksam pa att cementdegen hérdar pa
mindre &n fem (5) mi vid en omgivningstemperatur pa
23°C. Darfor maste anvandaren se till att mycket snabbt
under denna korta bearbetningstid placera ledprotesen som
ska forankras i korrekt position, for att undvika att ledprote-
sen forankras i fel lage.

Lagring
Far ej forvaras 6ver 25°C (77 °F).

Hallbarhet/sterilitet

Hallbarheten finns angiven pa kartong, skyddande alumini-
umpése och innerpése. PALACOS® fast R+G far inte anvan-
das efter angivet utgangsdatum. Den angivna hallbarheten
pa de enskilda komponenterna kan produktionsbetingat
avvika fran sista hallbarhetsdatumet pa vikkartongen.
Innehallet i en 6ppnad eller skadad alumuniumpase,
PE-pase eller ampullblister far inte steriliseras igen utan
ska kasseras. PALACOS® fast R+G far inte anvandas om
cementpulvret ar gulfargat. Cementpulvret och forpack-
ningarna ar steriliserade med etylenoxid. Monomervétskan
ar sterilfiltrerad.

Avfallshantering

Enstaka bencementkomponenter, hérdat fast material samt
(icke rengjort) forpackningsmaterial maste omhéndertas i
enlighet med géllande direktiv fran lokala myndigheter.
Polymerkomponenten ska l&mnas till en auktoriserad avfalls-
anlaggning for omhandertagande. Vatskekomponenten ska
férangas under en valventilerad draghuva/ett véalventilerat
dragskap, alternativt absorberas av ett inert material och
éverféras i 1amplig behallare fér omhandertagande.



PALACOS® fast R+G

Ozellikler

PALACOS® fast R+G poli(metilmetakrilat) bazli, gok hizl
sertlesen bir radyoopak kemik ¢cimentosudur. Gentamisine
karsi duyarli mikroplarin sertlesen ¢imentoya ve gevresin-
deki dokuya yerlesmesini 6nlemek icin aminoglikozid anti-
biyotigi gentamisin icerir.

PALACOS® fast R+G rontgen kontrast maddesi olarak zir-
konyum dioksit icerir. Operasyon alaninda daha iyi fark
edilmesi icin PALACOS® fast R+G'ye yesil boya maddesi
klorofil (E141) katiimistir. Kemik ¢cimentosu uygulamadan
hemen 6nce, toz seklinde bir polimer bilesen ile sivi sek-
linde bir monomer bilesen karistirilarak hazirlanir. Bu islem
sonucunda bir kac dakika igerisinde sertlesen plastik 6zel-
likli bir hamur olusur.

Bilesimi

Bir PALACOS® fast R+G ambalaji, gentamisin katkili
¢imento tozunu (polimer tozu) igeren bir poset ile kahve-
rengi camdan bir ampul (monomer sivisi) igerir.

Cimento tozu bilesenleri:

Gentamisin (gentamisin siilfat olarak), poli(metilakrilat,
metilmetakrilat), zirkonyum dioksit, benzoil peroksit, boya
maddesi E141.

icerigi
Gentamisin baz 0.62g
Cimento tozu 51.0g
Monomer sivisi 20ml

Monomer sivisinin ¢cimento tozuna kutlesel orani, kitlesel
olarak ytizde cinsinden 27'ye 73'dir.

Monomer sivisinin icerigi:

Metilmetakrilat, N,N-dimetil-p-toluidin, hidrokinon, boya
maddesi E141

Cimento tozu ti¢ kat ambalajlanmistir. Steril olmayan koru-
yucu dis aliminyum poset, dis tarafi steril olmayan, i¢

tarafi steril olan bir polietilen-kagit poset (soyulabilir) icerir.

Bunun icinde ¢imento tozunu igeren, steril bir polieti-
len-kagit poset daha bulunur. Steril filtrasyon yontemiyle
sterilize edilmis olan monomer sivisini iceren kahverengi
cam ampul ise etilen oksit ile sterilize edilmis tek bir blis-
terde yine steril olarak ambalajlanmistir.
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Cimento tozu asagidakileri icerir:

Poli(metilakrilat, metilmetakrilat) 81%
Zirkonyum dioksit 15%
Benzoil peroksit 2%
Gentamisin sulfat 2%
Monomer sivisi asagidakileri icerir:

Metilmetakrilat 98 %
N,N-dimetil-p-toluidin 2%

Diger bilesenleri:

Cimento tozu iginde: Klorofil VIII (renklendirici E141)
Monomer sivisinin iginde: Klorofil VIII (renklendirici E141)
yagh bir ¢ozelti icinde, hidrokinon

Endikasyon

Gentamisin iceren PALACOS® fast R+G su uygulamalar icin

endikedir

e Kemikteki total veya parsiyel eklem endoprotezlerinin
stabil ankraji veya osteosentetik tedaviler ya da artroplas-
tik revizyon ameliyatlari cergevesinde kemik defektlerinin
doldurulmasi ve stabilize edilmesi

e Kemik defektlerinin primer ve sekonder plastik rekons-
triksiyonu.

Kontrendikasyon

Gentamisin iceren PALACOS® fast R+G asagidaki

durumlarda uygulanamaz:

e Kemik ¢cimentosunun bilesenlerine karsi stiphe edilen
veya kanitlanmis bir asiri duyarlilik olmasi durumunda

® Gebelik ve emzirme dénemlerinde

® AZir bobrek yetmezligi olan hastalarda

e Gentamisine karsl duyarsiz hastalik etkenlerinden kay-
naklanan, aktif ya da tedavisi tamamlanmamis bir lokal
enfeksiyon varliginda

* PALACOS® fast R+G kalca eklem endoprotezlerinin
femoral bilesenlerinin ankrajinda kullaniimaya uygun
degildir.

Hedef popiilasyon

Cocuklar ve eriskinler icin cok az kanit vardir, bu nedenle
PALACOS® fast R+G kullanimi 6nerilmez.

Baska bir secenek yoksa, drnegin cerrahi bir travma
mevcutsa, PALACOS® fast R+G kullanimina iliskin karar
cerrahin sorumlulugundadir.

Hedef kullanici grubu
Klinik bir baglamda saglik calisanlari.

Gentamisinin mikrobiyolojik 6zellikleri

Etki spektrumu

Asagidaki tabloda gentamisinin etki spektrumu ozet
halinde gosterilmektedir.

® Genel olarak duyarl turler



— Aerob grampozitif bakteriler 6rn. Staphylococcus
aureus (metisiline duyarli)

— Aerob gramnegatif bakteriler 6rn. Enterobacter, Esche-
richia coli3, Klebsiella, Proteus spp, indolpositiv (P.
vulgaris), Salmonella enteritica, Serratial

* Direnc edinme durumunda sorun yaratabilen tiirler

— Aerob grampozitif bakteriler 6rn. Staphylococcus
aureus (metisiline dayanikli), Staphylococcus epider-
midis?

— Aerob gramnegatif bakteriler 6rn. Citrobacter, Pseudo-
monas aeruginosa, Proteus spp, indolnegativ (P. mira-
bilis)

* Dogal olarak direncli olan tiirler

— Aerob grampozitif bakteriler 6rn. Enterococcus spp.,
Streptococcus spp.

— Anaerob bakteriler 6rn. Bacteroides spp., Clostridium
spp.

1 Yayinlarda giincel veri bulunmamaktadir. Eski kaynaklara,
referanslara ve tedavi dnerilerine gore duyarli olmasi
beklenmektedir.

2 En az bir yérede % 50'in lizerinde direng derecesi.

3 ICU-Direng dizeyi = % 10

Etki mekanizmasi

Gentamisin bir aminoglikozid antibiyotigidir. Etki mekaniz-

mas| tam olarak acikliga kavusturulamamissa da, ilacin

bakteri ribozomlarinin 308 alt tinitesine baglanarak duyarl
bakterilerde protein sentezini baskiladig saniimaktadir.

Direnc mekanizmasi

Gentamisine karsl gerek gram negatif, gerek gram pozitif
bakterilerde dogal ve edinilmis direnc tespit edilmistir.
Gentamisin direnci, olasilikla bakterinin hiicre geperinin
gecirgenliginin azalmasina, antibiyotigin ribozoma baglan-
digl noktada gerceklesen bir degisiklige ya da konjligasyon
yoluyla elde edilmis, plazmid gegisli bir direng faktoriiniin
varligina baglanabilir. Direncli bakterilere ilaci enzimatik
yoldan asetilasyon, fosforilasyon veya adenilasyon aracili-
giyla etkisiz hale getirme yetenegi saglayan plazmid gegisli
bir direngin ayni ya da farkli organizma tiirlerinden karsi-
liklr olarak aktarma yoluyla edinilmesi mimkiindr. Diger
aminoglikozidlere ve diger bazi antibiyotiklere (6rn. kloram-
fenikol, stilfonamidler, tetrasiklin) karsi direng 6zelligi ayni
plazmid tizerinden aktarilabilir. Direng prevalansi bazi tirler
icin yerel farkliliklar gosterebilir. Bu nedenle -6zellikle agir
enfeksiyonlarin tedavisinde- diren¢ durumuyla ilgili yerel
bilgilere gerek vardir.

Yan etkiler

Genel bilgiler

Nadir olarak, protez yataginin hazirlanmasinin ve kemik
cimentolari ile endoprotezin implantasyonunun hemen
ardindan gegici bir kan basinci disiisil gdzlenmektedir.
Bireysel vakalarda, kalp durmasindan anafilaktik soka ve
ani 6ltimlere varan agir komplikasyonlar bas gosterebilir.
Pulmoner emboli ve kardiyak arrest tirtinden pulmoner ve
kardiyovaskiiler komplikasyonlara meydan vermemek icin
kemik ¢cimentosu yerlestiriimeden énce implantasyon bol-
gesinin izotonik ¢ozeltiyle iyice yikanmasi (pulse lavage
uygulamasi) tavsiye edilmektedir. Pulmoner veya kardiyo-
vaskiiler olaylarin bas géstermesi durumunda kan hacminin
izlenmesi ve duruma gore arttiriimasi gerekli olabilir.
Akut solunum yetmezligi durumlarinda anesteziyolojik
onlemlere basvurulmalidir.
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Poli(metilmetakrilat) bazl kemik ¢imentosu kullanimla-
rinda ek olarak su istenmeyen etkiler gdzlenmistir: trombof-
lebit, hemoraji, trokanter bursitis.

Gozlenen diger yan etkiler heterotopik kemik olusumu,
kemik cimentosu parcaciklari nedeniyle osteoliz, miyokard
infarkttsu, kisa streli kalp ritmi bozukluklari ve inmedir.

Gentamisin

PALACOS® fast R+G igindeki gentamisin katkisindan dolayi
ilke olarak antibiyotikler icin tipik olan yan etkilerin bas
gostermesi de mimkundir:

Audituar ve vestibiler sinirlerde zayiflamalar;

Bobrek toksisitesi: idrarda hiicre veya protein varlig veya
artan serum kreatinini ya da oligiri ile gosterildigi sekilde
olumsuz bobrek etkileri bildiriimistir. Bu yan etkiler, bilinen
amnezik bobrek yetmezligi olan hastalarda daha sik gori-
ltr. Klinik gentamisin dozlarinin uygulanmasi nadiren Fan-
coni Sendromu veya Bartter benzeri sendrom goriilmesine
yol agmistir;

Néromuskiiler blokaj / nérotoksikite: Ozellikle bébrek yet-
mezligi olan hastalarda olmak Uizere sekizinci kraniyal sinir-
lerin hem vestibiiler hem audituar dallari tizerinde ciddi
olumsuz yan etkiler bildirilmistir. Belirtiler arasinda bas
donmesi,/bas donmesi hissi, tinnitus, kulaklarda uguldama
ve isitme kaybi vardir ve diger aminoglikozidlerle oldugu
gibi bunlar geri déndirtilemez olabilir. Dehidratasyon ve
onceden diger ototoksik ilaglara maruz kalmis olmak toksi-
site riskini arttirabilen diger faktérler arasindadir;

Ender vakalarda parestezi, tetani ve kas zayiflig;

Ender hallerde alerjik reaksiyonlar (ekzantem, trtiker, ana-
filaktik reaksiyonlar).

Buttin diger aminoglikozidler gibi gentamisin de potansiyel
olarak nefrotoksik ve/veya ototoksiktir. Cogu durumda gen-
tamisinin olusturdugu isitme hasari geri déndtriilemez,
ancak bobrek hasari geri dondurlebilir.

Gentamisinle iliskili olabilecek bildirilmis diger yan etkiler
arasinda sunlar da vardir: Solunum depresyonu, letarji,
konfiizyon, depresyon, gérme bozukluklari, istah azalmasi,
kilo kaybi, hipotansiyon ve hipertansiyon; ayrica dokunt,
kasinti, Urtiker, yaygin yanma, larinks 6demi, anafilaktoid
reaksiyonlar, ates ve bas agrisi, bulanti, kusma, artmis sali-
vasyon ve stomatit; purpura, psédotiimér serebri, akut orga-
nik beyin sendromu, pulmoner fibrozis, alopesi, eklem
agrisi, gegici hepatomegali ve splenomegali.

PALACOS® fast R+G kullanimi, yiiksek diizeyde bakterisit
ama lokal olarak sinirli gentamisin konsantrasyonlarina
neden olur. Bu nedenle, yukarida belirtilen yan etkilerin
meydana gelme olasiligi cok dstktir. Gentamisin kulla-
nimi biytik dikkat gerektirir, ayrica sinirli bébrek fonksiyon-
lari olan hastalarda, 6zellikle de parenteral aminoglikozid-
lerle veya kas gevseticilerle tedavi edilen hastalarda
gentamisin serum dtizeyleri dikkatle izlenmelidir. Ayni
durum néromuskiler 6n hastaliklara sahip (6rnegin miyas-
tenya gravis, Parkinson hastaligi) hastalar i¢in de gecerlidir.
Alerjik reaksiyonlar dozajdan bagimsiz olarak gorilebilir.

Etkilesimler

Gentamisin

Kas gevsetici veya eter verildiginde gentamisinin néromis-
kiiler blokaj ézellikleri yogunlasabilir. Ancak ulagilan serum
duizeylerinin ¢ok dustik olmasi nedeniyle bu olasilik, ézel-
likle saglam bobreklere sahip hastalarda ¢ok dustikttr.
Etkilesimlerin meydana gelme olasiligl serumdaki gentami-



sin diizeyine orantili olarak, 6zellikle bobrek fonksiyonu
kisitli olan hastalarda artar.

Gentamisinin su ilag gruplariyla etkilestigi bildirilmistir:
Diger aminoglikozidler, polimiksin B, kolistin, sisplatin, sik-
losporinler, foskarnet, vankomisin, amfoterisin B, klindami-
sin ve sefalosporinler dahil olmak izere es zamanli veya
ardisik norotoksik ve / veya nefrotoksik ilag kullanimi.
Guclt ditiretikler: Kendileri de ototoksisiteye yol agabilen
veya serum ve dokuda antibiyotik ila¢ diizeyini degistirerek
aminoglikozid toksisitesini arttirabilen etakrinik asit, furo-
semid veya diger gliglu ditretikler.

Kas gevseticiler: 6zellikle siiksinil kolin ve tiibokurarin,
dekametonyum, halojene hidrokarbon inhalasyon anestezik-
leri veya opioid analjezikler. Gentamisin bu ilaclarla etkile-
sime girebilir ve iskelet kasi zayiflig ve solunum baskilan-
masina (apne) neden olabilir. Bu ilaglarin ve gentamisinin
cerrahi sirasinda veya postoperatif ddnemde es zamanli
uygulanmasi, 6zellikle néromuskiiler blokajin postoperatif
tam olarak geri dondirilememesi olasiliginin bulundugu
durumlarda dikkatle izlenmelidir.

Bunun o6tesinde, herhangi bir cerrahi prosediir sirasinda
komplikasyon olugsmasi mimkinddir.

ihtiyati 6nlemler

Ameliyathane personeli tarafindan uygulanmasi
Uygulayici, PALACOS® fast R+G'yi kullanmadan once (irii-
niin 6zelliklerine, kullaniimasina ve uygulanmasina vakif
olmalidir.

Uygulayici, PALACOS® fast R+G'yi ilk kez kullanmadan
once mutlaka karistirma, isleme ve uygulama islemlerinin
egzersizini yapmalidir.

A PALACOS® fast R+G yalnizca elle kanistiriimali ve
uygulanmalidir. PALACOS® fast R+G'nin (vakumlu) kans-
tirma si iyle veya I ist iyle kanstiril-
masi ve uygulanmasi tavsiye edilmemektedir!

Eger PALACOS® fast R+G tavsiyelere ragmen yine de bir
(vakumlu) karistirma sistemiyle karistirilarak uygulana-
caksa, uygulayicinin ¢imento bilesenlerini en az 24 saat
4-7°C'ye sogutmasi ve uygulama oncesinde Grintn
calisma sureleriyle ilgili 6zelliklerini esash bir sekilde etiit
etmesi 6nemle tavsiye edilir. Bu durumda gimento bilesen-
leri, karistirma isleminin hemen 6ncesinde sogutucudan
cikariimalidir.

A Uygulayici bu 6zel ¢cimento hamurunun 23°C ortam
sicakhginda 5 dakikadan kisa bir siire icerisinde sertlesece-
gini dikkate almalidir. Bu nedenle uygulayici, eklem
endoprotezi an} 1 yanhs | da gercekl, ine
meydan vermemek icin ankraji yapilacak eklem entoprote-
zini bu kisa calisma siiresi icerisinde hizli ve dogru bir
sekilde konumlandirmalidir.

Sivi monomer yliksek 6lctide ugucu ve alev alicidir. Yeni
implante edilen kemik ¢imentolarinin yakinindaki ameliyat
alanlarinda elektrokoter cihazi kullanimi nedeniyle mono-
mer buharlarinin alev aldigi durumlar rapor edilmistir.
Monomer ayni zamanda gtiglu bir yag ¢oziicti oldugundan
vicutla dogrudan temas ettirilmemelidir.

PALACOS® fast R+G'nin monomeri veya hazirlanmis gimen-
tosu ile ¢alisirken metilmetakrilat monomerinin deriye isle-
mesine karsl gerekli korumayi saglayan eldivenler kullanil-
malidir. PVP (tg katli polietilen, etilen-vinilalkol-kopolimer,
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polietilen) ve Viton® butil eldivenlerin uzun streli koruma
yetenegine sahip oldugu tespit edilmistir. iki cift eldivenin
st iste, érn. bir ¢ift polietilen cerrah eldiveninin bir cift
standart lateks cerrah eldiveninin (izerine giyilmesi 6nerilir.
Lateks veya polistiren butadien eldivenlerin tek basina kul-
lanilmasi koruma agisindan yeterli degildir. Lutfen bu tir
uygulamalar icin hangi eldivenlerin uygun oldugunu teda-
rikginizden 6grenin. Monomer buharlari solunum yollarini
ve gozleri tahris edebilir ve olasilikla karacigere zarar vere-
bilir. Monomerle iliskili deri irritasyonlari bildirilmistir.
Yumusak kontakt lens Ureticileri, zararli ve tahris edici
buharlarin bulundugu ortamlarda bu lenslerin ¢ikariimasini
6nermektedir. Yumusak kontakt lensleri sivilar ve gazlar
icin gecirgen oldugundan, metilmetakrilatla calisildiginda
ameliyathanede kullaniimamalidir.

Hastaya uygulama

Kemik ¢imentosunun yerlestirilmesi sirasinda ve yerlestiril-
mesinden hemen sonra hastanin tansiyonu, nabzi ve solu-
numu dikkatle izlenmelidir. Bu yasam belirtilerinde géze
carpan butiin degisiklikler derhal ilgili 6nlemlerle gideril-
melidir. PALACOS® fast R+G’nin kullanildigi durumlarda
hazirlanan kemik, kemik ¢imentosu yerlestiriimeden kisa
bir siire dnce titizlikle temizlenmeli, aspire edilmeli ve
kurutulmahdir.

Hamilelik ve Emzirme

Gentamisinin plasentayi gectigi bilinmektedir, ancak yuik-
sek dozlarda maternal toksisiteye ragmen yapisal malfor-
masyonlara neden olmaz. Insanlarla ilgili sinirli deneyimler
yapisal malformasyon agisindan bir risk artisina isaret
etmemektedir. Fetusta ototoksisite ve nefrotoksisite potan-
siyel tehlike olusturmakla birlikte bu yénde klinik kanit
bulunmamistir. Bu nedenlerle, hamilelik sirasinda
PALACOS® fast R+G kullaniimasi, anne igin faydalari
cocuk icin olasi riske agir basmadikca énerilmez.
Gentamisin kiiglik miktarlarda anne sittine salinir. Yeni
doganlarda artmis intestinal permeabilite nedeniyle birikim
ve ototoksisite ihtimali géz ardi edilemez. Bu nedenle,
emzirme sirasinda PALACOS® fast R+G kullanmadan 6nce
anne igin faydalari cocuk icin olasi riske agir basmalidir.

Uyumsuzluklar

Sulu (6rn. antibiyotik igeren) ¢ozeltiler kemik gimentosuna
katilmamalidir, aksi halde ¢cimentonun fiziksel ve mekanik
ozellikleri ciddi bigimde etkilenir.

Dozaj

Cimento tozu ile monomer sivisi karistirildiktan sonra hizh
sertlesen, plastik kivamli bir hamur olusur. Bu hamur, ank-
raj ve/veya dolgu malzemesi olarak kemik kavitelerine uygu-
lanir. PALACOS® fast R+G, ¢imentonun operasyon alaninda
daha iyi gériinmesini saglamak igin yesil boya maddesiyle
renklendirilmistir.

& Bir doz icin bir cimento tozu posetinin tam icerigi ile
ona ait ampuldeki monomer sivisinin tiimii karistirilir.

Olusturulan ¢imento hamurunun kullanim miktari cerrahi
girisimin ozelligine ve uygulanan teknige baglidir. Duruma
gore artakalan cimento fazlasinin atilmasi gerekmektedir.
Ameliyata baslamadan énce ek olarak en az bir doz
PALACOS® fast R+G daha hazir bulundurulmalidir.



Hazirlama

Hazirlk:

Uygulayici, tavsiye edilen karistirma yonteminde (karistirma
sistemi olmaksizin) ¢cimento hamurunun énceden sogutul-
mamas! gerektigini dikkate almalidir. Steril olmayan koru-
yucu altiminyum poseti (bakiniz yukarida) agmadan 6nce
icindeki ambalaja hasar vermemek icin poseti sallayarak
veya bir yere vurarak icerigini asagiya kaydirin. Polieti-
len-kagit poset ile ampul yalnizca steril sartlar altinda acI-
labilir. Bu amagla, steril bilesenler (ic PE-kagit poset ve
ampul) steril kosullarda sunulur.

Steril kosullarda agma:

Torbanin Gst kismindaki agma kanatlari,
PE folyonun kagittan sokiillmesine
yardimci olur.

Ag¢ma kanatlarini miimkiin oldugunca
fazla kavrayabilmek igin, kagidin/PE folyo-
nun yan tarafi bagparmak, isaret parmagi
ve orta parmak arasinda tutulmalidir.
Litfen PE folyo ve kagit alani kavramak ve her iki tarafi esit
sekilde ¢ikarmak icin bagparmaginizin tamamini kullanin.

Dis PE-kagit poset steril kosullarda 6ngoriilen yerinden agi-
larak i¢ PE-kagit poset steril olarak cikartilir. Yine ayni
sekilde, blister ambalaj da steril kosullarda éngoriilen
yerinden agilir ve ampul steril olarak alinir. i¢ PE-kagit
poseti agmadan 6nce, poseti keserken (st kenarinda toz
kalmamasi ve zayi olmamasi igin, poseti sallayarak veya bir
yere vurarak icerigini asagiya kaydirin. Cimentoya cam
king karismasina meydan vermemek icin ampulii karig-
tirma cihazinin tzerinde agmayiniz. Ampiiliin agiimasini
kolaylastirmak icin ampuliin gévdesinden basina gegis nok-
tasinda énceden belirlenmis bir kirllma noktasi bulunmak-
tadir. Ampuliin acilmasini kolaylastirmak icin ampuliin tze-
rine bir kirma yardimcisi (kiiglk bir tiip) takilmistir. Burada
ampul basindan degil onun tzerindeki kirma yardimcisin-
dan tutulur ve ampul basi bunun ilerisindeki bir noktadan
kirihr. Kirilan ampul basi kirma yardimcisinin iginde kalir.

A PALACOS® fast R+G’nin (vakumlu) karigtirma sistem-
leriyle ve/veya uygulama sistemleriyle kanstirilmasi ve
uygulanmasi tavsiye edilmez, ¢iinkii bu yontemler calisma
siireleri izerinde 6nemli bir etkiye sahiptir.

Eger PALACOS® fast R+G tavsiyelere ragmen yine de bir
(vakumlu) karistirma sistemiyle karistirilarak uygulana-
caksa, uygulayicinin gimento bilesenlerini en az 24 saat
4-7°C’ye sogutmasi ve uygulama dncesinde Uriintin
calisma sireleriyle ilgili 6zelliklerini esash bir sekilde etiit
etmesi 6nemle tavsiye edilir. Bu durumda ¢imento bilesen-
leri, karistirma isleminin hemen éncesinde sogutucudan
cikariimalidir.

Karistirma islemi yalnizca elle ve asagida agiklanan yontem
dogrultusunda gerceklestirilmelidir.

PALACOS® fast R+G’nin karigtirma, uygulama ve sertlesme
strelerini Kullanma Talimatinin sonundaki grafikten 6gre-
nebilirsiniz. Ancak bu degerlerin yalnizca yonlendirici
nitelikli olarak degerlendirilmesi gerektigini, uygulama ve
sertlesme siirelerinin sicaklik, karistirma ve nem gibi fak-
torlerden etkilendigini ve érn. ¢cimento tozunun, masanin ve
ellerin sicakligi gibi dogrudan etkili yakin ortam sicakliginin

da hesaba katilmasi gerektigini unutmamalisiniz. Daha
yiiksek sicakliklar uygulama ve sertlesme siirelerini kisaltir.

A Calisma siirelerinin 6nceden somut cevre kosulla-
rinda (basta sicaklik olmak iizere) belirlenmesi 6nemle tav-
siye edilir. Ayrica, karistirma asamasinin hemen ardindan
uygulama asamasinin basladigi ve herhangi bir bekleme
asamasina gerek olmadigl da unutulmamalidir.

Elle kanistirma

Cimento bilesenleri karistirma isleminin hemen 6ncesinde
steril kosullarda karistirma kabina konmalidir. Daima bir
posetin ve bir ampulun tam icerigi birbiriyle karistiriimali-
dir; karistirma kabina 6nce sivinin ve daha sonra tozun
konmasi tavsiye edilir. Karistirma islemi, her iki bilesen
steril kosullarda 30-40 saniye kadar diizenli bir sekilde bir-
biriyle karistirilarak gerceklestirilir. Hamurumsu kitle elle
uygulanmalidir.

Kemik ¢cimentosunun uygulanisi

Kemik ¢imentosu, hamursu kemik ¢imentosu artik eldivene
yapismadiginda uygulanabilir hale gelmistir. Uygulama
siiresi materyal ve oda sicakligina baglidir. Yeterli bir fik-
sasyon garanti etmek icin protezin uygulama zaman aralig|
icerisinde yerlestirilmesi ve kemik ¢imentosu tamamen
donuncaya kadar tutulmasi gerekmektedir. Cimento fazla-
liklarinin hentiz yumusakken uzaklastiriimasi gereklidir.
Uygulayici bu baglamda cimento hamurunun 23°C ortam
sicakhginda 5 dakikadan kisa bir siire icerisinde sertlesece-
gini dikkate almahdir. Bu nedenle uygulayici, eklem
endoprotezi ankrajinin yanlis konumda gerceklesmesine
meydan vermemek icin ankraji yapilacak eklem entoprote-
zini bu kisa ¢alisma siiresi icerisinde hizli ve dogru bir
sekilde konumlandirmalidir.

Saklama
25°C/77 °F usttindeki sicakliklarda saklamayin.

Raf omrii/sterillik

Cimentonun raf 6mrii katlanir kutunun, aliminyum posetin
ve icteki posetin tizerinde belirtilmistir.

PALACOS® fast R+G belirtilen bu son kullanma tarihi geg-
tikten sonra kullanilamaz. imalat kosullarindan kaynakla-
nan nedenlerden dolay tekil bilesenlerin raf émrii katlanir
kutu Gzerinde belirtilen raf 6mriinden farkl olabilir.
Acilmis veya hasar gérmis koruyucu aliiminyum posetlerin,
PE posetlerin veya ampul blisterlerinin icerigi yeniden ste-
rilize edilemez, bunlarin elden ¢ikariimasi gerekmektedir.
Cimento tozunun sari bir renk almasi durumunda
PALACOS® fast R+G artik kullanilmamalidir. Cimento tozu,
PE poset ve ampul blisteri etilen oksit ile gazlanarak steri-
lize edilmistir. Monomer sivisi filtrasyon yéntemiyle sterilize
edilmistir.

Imha

Kemik ¢imentosunun miinferit bilesenleri, sertlesmis kemik
materyali ve (temiz olmayan) ambalaj malzemesi yerel yasal
dlzenlemelere uygun olarak imha edilmelidir. Polimer bile-
senini yetkili bir atik tesisinde imha edin. Monomer sivisi
bileseni, iyi havalandirilan bir davlumbazin altinda buhar-
lastiriimali veya etkisiz bir madde tarafindan sogurulmali ve
uygun bir kabin i¢inde imha icin nakledilmelidir.



Working times for manual mixing (not pre-chilled bone cement) [A]

Room temperature (°C) [5]

1
Time (min)
M Mixing @) M Application 2) [ Setting 3)
Test conditions: 55 % humidity. [B]
o B

EN  Mixing Application Setting Time (min) Room temperature (°C)
BG  CmecsaHe HaHacsaxe BrebpAnBaHe Bpeme (min) Temnepartypa Ha cpepata (°C)
CS  Michani Aplikace Vytvrzeni Cas (min) Teplota prostiedi (°C)
DA Blanding Applikation Heerdning Tid (min) Rumtemperatur (°C)
DE  Mischen Applikation Aushértung Zeit (min) Raumtemperatur (°C)
EL  Avapeién Epappoyn Mién Xpdvog (\emtd) O¢eppokpaacia Swuatiou (°C)
ES Mezcla Aplicacion Endurecimiento Tiempo (min.) Temperatura ambiente (°C)
FI Sekoittaminen Applikointi Kovettuminen Aika (min) Huoneenlampétila (°C)
FR  Mélange Application Durcissement Temps (min) Température ambiante (°C)
HR  MijeSanje Nanosenje Stvrdnjavanje Vrijeme (min) Sobna temperatura (°C)
HU  Keverés Alkalmazas Kotés 1d6 (min) Szobahémeérséklet (°C)
IT  Miscelazione Applicazione Indurimento Tempo (min) Temperatura ambiente (°C)
LT  Maisymas Taikymas Kietéjimas Laikas (min.) Patalpos temperatira (°C)
LV Sajauk$ana Aplikacija Sacietésana Laiks (min.) Telpas temperatira (°C)
NL  Mengen Applicatie Uitharding Tijd (min) Kamertemperatuur (°C)
NO  Blanding P&fgring Herding Tid (min) Romtemperatur (°C)
PT  Mistura Aplicagéo Endurecimento Tempo (min) Temperatura ambiente (°C)
RO  Amestecare Aplicare Tntarire Timp (min.) Temperatura ambianta (°C)
RU  Cmewwusanve Annnvkauma OTBepXaeHne Bpems (MuHyT) KomHaTHas Temnepartypa (°C)
SK  Miesanie Aplikacia Vytvrdnutie Cas (min) Izbové teplota (°C)
SL  Mesanje Nanos Strjevanje Cas (min) Temperatura prostora (°C)
SV Blandning Applicering Hardning Tid (min) Rumstemperatur (°C)
TR Karistirma Uygulama Sertlesme Sire (dk) Oda sicakligi (°C)
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EN
BG
Cs
DA
DE
EL
ES
Fl
FR
HR
HU

LT
v
NL
NO
PT
RO
RU
SK
sL
sv
R

[A]
Working times for manual mixing (not pre-chilled bone cement)
Bpeme Ha 06paboTka Npu pbyHO CMecBaHe (KOCTHUAT LMMEHT He € OX1IaAeH NpeBapuTeNHo)
Doby zpracovani pro ruéni michani (nepfedchlazeny kostni cement)
Bearbejdningstider for manuel blanding (ikke forud nedkglet knoglecement)
Verarbeitungszeiten fiir die manuelle Anmischung (Knochenzement nicht vorgekiihlt)
Xpovol epyaciag yla avapelen pe 1o xépt (OX1 TpouxBév 00 TIKO TOIEVTO)
Tiempos de trabajo para la mezcla manual (cemento 6seo sin enfriamiento previo)
Tydskentelyajat késin sekoitettaessa (ei esijaahdytetty luusementti)
Temps de mise en ceuvre en cas de mélange a la main (ciment osseux non refroidi au préalable)
Vremena pripremanja za ru¢no mije$anje (koStani cement nije prethodno rashladen)
Megmunkalési id6 kézi keverés esetén (nem el6hiitott csontcementtel)
Tempi di lavorazione per la miscelazione manuale (cemento osseo non preraffreddato)
Darbo laikas mai$ant rankiniu bidu (nepasildyto kauly cemento)
Apstrades laiks, maisot ar rokam (kaulu cements nav iepriek$ atdzeséts)
Verwerkingstijden voor handmatig mengen (niet voorgekoeld botcement)
Arbeidstider for manuell blanding (ikke forhandskjglt beinsement)
Tempos de aplicacédo para a mistura manual (cimento ¢sseo sem refrigeracao prévia)
Timpi de prelucrare pentru amestecare manuala (ciment pentru oase nerécit in prealabil)
Pabouee Bpema ANA CMeLLBAHUA BPYUHYIO (KOCTHBIV LIeMEeHT 6e3 Npe/iBapnTeibHOTo OXNaxAeHUs)
Casy spracovatelnosti pri ru¢nom namiesani (nevychladeny kostny cement)
Casi obdelave za ro&no mesanje (brez predhodne ohladitve kostnega cementa)
Bearbetningstider vid blandning for hand (ej kylt bencement)

Elle karistirmada isleme sireleri (6nceden sogutulmamis ¢imento)

117



EN  Test conditions: 55% humidity.

BG  Ycnosus Ha TecTa: 55 % BNaxHOCT Ha Bb3ayXa.
CS  Zkusebni podminky: 55 % vlhkost vzduchu.
DA Forsggsbetinglser: 55 % Iuftfugtighed.

DE  Testbedingungen: 55 % Luftfeuchtigkeit.

EL  Suvbrkeg Sokiung: 55 % vypaocia.

ES  Condiciones del ensayo: humedad del aire 55 %.
Fl Testausolosuhteet: kosteus 55 %.

FR  Conditions de test : 55 % d’humidité de l'air.
HR  Uvijeti pri testiranju: vlaznost zraka 55 %

HU  Tesztfeltételek: 55 % péaratartalom.

IT  Condizioni di prova: umidita atmosferica: 55 %.
LT  Testavimo salygos: oro drégmé 55 %.

LV Testa apstakli: gaisa mitrums 55 %.

NL  Testomstandigheden: 55 % luchtvochtigheid.
NO  Testbetingelser: 55 % luftfuktighet.

PT  Condicoes do teste: 55 % umidade do ar.

RO  Conditii de testare: 55% umiditate a aerului.
RU  YcnoBus Tecta: BnaxxHOCTb BO3Ayxa 55 %

SK  Testovacie podmienky: 55 % vlhkost vzduchu.
SL  Pogoji testiranja: 55 % vlaznost zraka.

SV Testférhallanden: 55 % luftfuktighet.

TR Test kosullari: Havada % 55 nem orani.

118



SYMBOLS

o

e ]

e

\,
v

<)

COEEINEFP®®®

Manufacturer

Sterilized using aseptic processing techniques
Sterilized using ethylene oxide

Consult instructions for use

Keep away from sunlight

Keep dry

Do not store above 25°C (77 °F)

Do not re-use

Do not resterilize

Do not use if the product sterile barrier system or its packaging
is compromised

Caution, consult accompanying documents
Catalogue number

Use by date

Batch code

Flammable liquid — Flashpoint 10°C

Causes skin irritation
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Heraeus

®

EN
BG
cs
DA
DE
EL
ES
FI
FR
HR
HU
T
T
v
NL
NO
PT
RO
RU
SK
sL
sv
TR

Do not use if the product sterile barrier system or its packaging is compromised.

He vn3nonsgalite npu HapyLueHa CTepuiHa NperpagHa cuctema Ha NpofyKTa Uiu HeroBaTa onakosKa.
Nepouzivejte, pokud je narudena sterilni bariéra systému nebo obalu.

Mé ikke anvendes, hvis produktets sterile barrieresystem eller dets emballage er beskadiget.

Bei beschadigtem Sterilbarrieresystem des Produktes oder seiner Verpackung nicht verwenden.
MnV TO XPNOIHOTIOIEITE EQV N ATTOOTEIPWHEV CUOKELATIT EXEL AVOIXTEL 1} £XEL UTTOOTE {Id.

No utilizar el producto en caso de dafios en el sistema de barrera estéril o en el envase.

Ala kayta tuotetta, jos sen steriiliestejarjestelma tai pakkaus on vahingoittunut.

Ne pas utiliser en cas de détérioration du systéeme de barriére stérile du produit ou de son emballage.
Ne koristiti ako su sustav sterilnih barijera proizvoda ili njegova ambalaza osteceni.

Ne haszndlja, ha a termék sterilgat-rendszere vagy csomagolasa sériilt.

Non utilizzare in caso di danneggiamento alla barriera sterile del prodotto o alla confezione.
Nenaudokite, jei produkto sterilumo barjero sistema ar pakuoté yra pazeista.

Neizmantot, ja produkta sterila barjera vai iepakojums ir bojats.

Niet meer gebruiken als het steriele barriéresysteem van het product of de verpakking ervan beschadigd is.
Mé ikke brukes om produktets sterile barriere er brutt, eller pakningen er gdelagt.

Nao utilizar em caso de danos no sistema de barreira estéril do produto ou da respetiva embalagem.
A nu se utiliza daca sistemul de bariera sterila sau ambalajul produsului este deteriorat.

He ncnonb3oBatb Npu NOBPeXAeHUN CTEPUIbHO BapbepHOI CUCTEMbI U3ENVA UK ero YNakoBKU.
Nepouzivat, ak doslo k strate sterility produktu alebo k poskodeniu jeho obalu.

Ne uporabljajte, e je ovojnina poskodovana oziroma Ce izdelek ni sterilen.

Far ej anvandas om produktens sterilbarriarsystem eller produktférpackningen ar skadad.

Uriin steril bariyer sisteminin veya ambalajinin hasarli olmasi durumunda kullanmayin.

Heraeus Medical GmbH
Philipp-Reis-StraBe 8/13
61273 Wehrheim, Germany

“ Phone: +49(0)6181 353399

www.heraeus-medical.com

PALACOS® is a trademark of Heraeus Medical GmbH. Made in Germany. c € O 1 2 3
PALACOS® fast R+G complies with SO 5833.



