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PEPTYS - Διάλυμα πεπτιδίων χαμηλού μοριακού βάρους (LWPs) προερχόμενων από υδρολυμένο κολλαγόνο
ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
PEPTYS - Αποστειρωμένο ιατροτεχνολογικό προϊόν μίας χρήσης
PEPTYS Regain
PEPTYS 2
PEPTYS 5

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΚΑΙ ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ
Διάλυμα πεπτιδίων χαμηλού μοριακού βάρους (LWPs) προερχόμενων από υδρολυμένο κολλαγόνο, σε προγεμισμένη σύριγγα, για διηθητική και ενέσιμη, ενδοαρθρική, περιαρθρική, ενδομυϊκή, ενδοδερμική και επιθηλιακή χρήση.
ΣΥΝΘΕΣΗ
Κολλαγόνο: πεπτίδια χαμηλού μοριακού βάρους (LWPs) προερχόμενα από υδρολυμένο κολλαγόνο βοοειδούς προέλευσης.
Έκδοχα: βιταμίνη C (σταθεροποιημένο ασκορβικό οξύ) και φυσιολογικό ρυθμιστικό διάλυμα φωσφορικών (PBS).

ΔΙΑΘΕΣΙΜΕΣ ΜΟΡΦΕΣ
PEPTYS Regain
·  Προγεμισμένη σύριγγα που περιέχει 10 ml διαλύματος LWP με συγκέντρωση 1 mg/ml
PEPTYS 2
- Προγεμισμένη σύριγγα που περιέχει 0,5, 1 ή 2 ml διαλύματος LWP με συγκέντρωση 2 mg/ml
PEPTYS 5
- Προγεμισμένη σύριγγα που περιέχει 0,5, 1 ή 2 ml διαλύματος LWP με συγκέντρωση 5 mg/ml

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Το PEPTYS είναι ιατροτεχνολογικό προϊόν που ενδείκνυται για την άμεση ενίσχυση της εξωκυττάριας μήτρας των συνδετικών ιστών, η οποία είναι εκ φύσεως πλούσια σε ίνες κολλαγόνου. Η σύνθεσή του συνιστάται επίσης για τη βελτίωση της αρθρικής κινητικότητας, τη διαχείριση των συμπτωμάτων πόνου των αρθρώσεων και των περιβαλλουσών συνδετικών δομών (μύες, τένοντες, σύνδεσμοι, μηνίσκοι) που προκαλούνται από γήρανση, εκφύλιση, τραυματισμό, υπερφόρτωση και δομικά ελλείμματα. Ενδείκνυται επίσης μετά από χειρουργική επέμβαση στις αρθρώσεις (μηνισκεκτομή, ανακατασκευή συνδέσμων, αποκατάσταση αρθρικού χόνδρου), για την επιτάχυνση της λειτουργικής αποκατάστασης, τη βελτίωση της μετεγχειρητικής άνεσης, καθώς και για την αντιμετώπιση της φυσιολογικής γήρανσης ή/και εκφύλισης των συνδετικών και επιθηλιακών ιστών.

ΜΗΧΑΝΙΣΜΟΣ ΔΡΑΣΗΣ
Τα πεπτίδια χαμηλού μοριακού βάρους (LWPs) του PEPTYS προέρχονται από κολλαγόνο που έχει υποστεί υδρόλυση. Μπορούν να υποστηρίξουν άμεσα τη μήτρα κολλαγόνου των συνδετικών και επιθηλιακών ιστών που έχουν υποστεί αλλοίωση λόγω γήρανσης, έχουν υποστεί βλάβη λόγω εκφυλιστικών και φλεγμονωδών παθολογιών, ή μετά από τραυματικά συμβάντα. 
Η μηχανική αυτή δράση συμβάλλει στην αποκατάσταση της φυσιολογικής δομής και λειτουργίας των συνδετικών και επιθηλιακών ιστών, για παράδειγμα, βελτιώνοντας την αρθρική κινητικότητα, μειώνοντας τα συμπτώματα πόνου και αποκαθιστώντας την ελαστικότητα της εξωκυττάριας μήτρας.
ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ ΚΑΙ ΠΡΟΤΕΙΝΟΜΕΝΑ ΘΕΡΑΠΕΥΤΙΚΑ ΣΧΗΜΑΤΑ
Αφαιρέστε την προγεμισμένη σύριγγα από τον στείρο φάκελο. Αφαιρέστε το πώμα. Συνδέστε τη σύριγγα PEPTYS με αποστειρωμένη βελόνα κατάλληλης διαμέτρου (20–30G, δεν περιλαμβάνεται στη συσκευασία) για τη συγκεκριμένη θεραπεία, όπως προτείνεται παρακάτω, και προχωρήστε στην έγχυση υπό άσηπτες συνθήκες.
PEPTYS Regain 1 mg/ml
Ενδοαρθρική έγχυση μετά από αρθροσκόπηση ή έκπλυση άρθρωσης
- Συνδέστε σταθερά τη σύριγγα PEPTYS Regain (κωδ. PEP-110) με βελόνα 20–22G περιστρέφοντάς την ελαφρώς. Διενεργήστε την έγχυση στην άρθρωση μέσω αρθροσκοπικής πύλης, υπό άσηπτες συνθήκες.
- Προτεινόμενη θεραπεία: μία έγχυση στο τέλος της αρθροσκόπησης.
PEPTYS 2 mg/ml
Ενδοαρθρική έγχυση
- Συνδέστε σταθερά τη σύριγγα PEPTYS 2 mg/ml (κωδ. PEP-22 ή PEP-21 για μικρές αρθρώσεις) σε βελόνα 23–28G, περιστρέφοντάς την ελαφρώς και, στη συνέχεια, προχωρήστε στην έγχυση υπό άσηπτες συνθήκες.
- Προτεινόμενη θεραπεία: τρεις εγχύσεις – ημέρα 1, ημέρα 15 και ημέρα 45.
Ενδοτενόντια και ενδοσυνδεσμική έγχυση
- Συνδέστε σταθερά τη σύριγγα PEPTYS 2 mg/ml (κωδ. PEP-21) σε βελόνα 26–28G, περιστρέφοντάς την ελαφρώς και, στη συνέχεια, προχωρήστε στην έγχυση υπό άσηπτες συνθήκες.
- Προτεινόμενη θεραπεία: τρεις εγχύσεις – ημέρα 1, ημέρα 21 και ημέρα 42.
Ενδομυϊκή έγχυση
- Συνδέστε σταθερά τη σύριγγα PEPTYS 2 mg/ml (κωδ. PEP-205 ή PEP-21) σε βελόνα 26–28G, περιστρέφοντάς την ελαφρώς και, στη συνέχεια, προχωρήστε στην έγχυση υπό άσηπτες συνθήκες.
-Προτεινόμενη θεραπεία: δύο εγχύσεις – ημέρα 1 και ημέρα 10.
PEPTYS 5 mg/ml
Ενδοαρθρική έγχυση
- Συνδέστε σταθερά τη σύριγγα PEPTYS 5 mg/ml (κωδ. PEP-52 ή PEP-51 για μικρές αρθρώσεις) σε βελόνα 23–28G, περιστρέφοντάς την ελαφρώς και, στη συνέχεια, προχωρήστε στην έγχυση υπό άσηπτες συνθήκες.
-Προτεινόμενη θεραπεία: μία έγχυση.
Ενδοτενόντια και ενδοσυνδεσμική έγχυση
- Συνδέστε σταθερά τη σύριγγα PEPTYS 5 mg/ml (κωδ. PEP-51) σε βελόνα 26–28G, περιστρέφοντάς την ελαφρώς και, στη συνέχεια, προχωρήστε στην έγχυση υπό άσηπτες συνθήκες.
- Προτεινόμενη θεραπεία: μία έγχυση.
Ενδομυϊκή έγχυση
- Συνδέστε σταθερά τη σύριγγα PEPTYS 5 mg/ml (κωδ. PEP-505 ή PEP-51) σε βελόνα 26–28G, περιστρέφοντάς την ελαφρώς και, στη συνέχεια, προχωρήστε στην έγχυση υπό άσηπτες συνθήκες.
- Προτεινόμενη θεραπεία: μία έγχυση.
Ενδοδερμική και επιθηλιακή έγχυση
- Συνδέστε σταθερά τη σύριγγα PEPTYS 5 mg/ml (κωδ. PEP-505, PEP-51 ή PEP-52) σε βελόνα 30G, περιστρέφοντάς την ελαφρώς και, στη συνέχεια, προχωρήστε στην έγχυση υπό άσηπτες συνθήκες.
-Προτεινόμενη θεραπεία: μία έγχυση σε ένα ή περισσότερα σημεία της προς θεραπεία περιοχής.
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
Διαβάστε προσεκτικά τις οδηγίες πριν από τη χρήση.
Το PEPTYS είναι ιατροτεχνολογικό προϊόν Κατηγορίας III, το οποίο προορίζεται για μία μόνο χρήση σε έναν μόνο ασθενή. Δεν επιτρέπεται να επαναχρησιμοποιείται ούτε να επαναποστειρώνεται. Πρέπει να χρησιμοποιείται αποκλειστικά από εξειδικευμένο ιατρικό προσωπικό, σύμφωνα με τις κατάλληλες άσηπτες διαδικασίες. Το PEPTYS μπορεί να χρησιμοποιηθεί σε ασθενείς που έχουν ήδη υποβληθεί σε θεραπεία με έγχυση υαλουρονικού οξέος, πλάσματος πλούσιου σε αιμοπετάλια (PRP) ή άλλων αυτόλογων κυτταρικών συμπυκνωμάτων.
Συνιστάται ανάπαυση για λίγες ώρες μετά την έγχυση και αποφυγή σωματικής καταπόνησης ή έντονης άσκησης κατά τις επόμενες 24 ώρες.
Σε περίπτωση ενδοαρθρικής συλλογής, συνιστάται η παροχέτευση του αρθρικού υγρού πριν από την έγχυση του PEPTYS. Συνιστάται η εφαρμογή πάγου αμέσως μετά την έγχυση του PEPTYS (για περίπου 20 λεπτά) στην περιοχή έγχυσης, προς πρόληψη φλεγμονωδών αντιδράσεων.
Μην χρησιμοποιείτε το PEPTYS εάν η συσκευασία έχει ανοιχθεί ή καταστραφεί, ή εάν ο όγκος του προϊόντος είναι εμφανώς μικρότερος από τον αναγραφόμενο στη συσκευασία. Μην εγχέετε το PEPTYS ενδοαγγειακά.
Μην χρησιμοποιείτε το PEPTYS μετά την ημερομηνία λήξης. Η ημερομηνία λήξης αφορά το προϊόν όταν είναι κλειστό και αποθηκεύεται ορθά.
Να φυλάσσεται μακριά από παιδιά.
ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΚΑΙ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Το PEPTYS είναι βιοσυμβατό. Δεν περιέχει λατέξ και φθαλικές ενώσεις.
Το PEPTYS δεν πρέπει να χρησιμοποιείται σε ασθενείς με γνωστή υπερευαισθησία στο βοοειδές κολλαγόνο ή στη βιταμίνη C. Το προϊόν αντενδείκνυται επίσης παρουσία αρθρικών ή περιαρθρικών λοιμώξεων, αιμάρθρωσης, μεγάλης ενδοαρθρικής συλλογής, ερυθήματος ή ψωριασικών βλαβών κοντά στις περιοχές διήθησης.
Σε ορισμένες περιπτώσεις, η έγχυση μπορεί να προκαλέσει ελάχιστη δερματική αντίδραση ή ερυθρότητα λόγω της βελόνας, ελαφρύ οίδημα, καθώς και παροδικό και ήπιο πόνο. Σπανιότερα, είναι δυνατόν να εμφανιστούν έντονες αντιδράσεις, όπως σημαντικό οίδημα και πόνος (π.χ. αρθροϋμενίτιδα ή τενοντοελυτρίτιδα), συνοδευόμενες από πυρετό. Στην περίπτωση αυτή, συνιστάται η επικοινωνία με τον ιατρό σας. Οι αντιδράσεις αυτές μπορούν να αντιμετωπιστούν με μη στεροειδή αντιφλεγμονώδη φάρμακα (ΜΣΑΦ), ενδοαρθρικά στεροειδή ή/και αρθροκέντηση. Το κλινικό όφελος της θεραπείας μπορεί να εξακολουθεί να είναι εμφανές ακόμη και μετά από τέτοιες αντιδράσεις.
ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
Σύριγγα από συμπολυεστέρα (CPE), εντός μονού ή διπλού πλαστικοποιημένου φακέλου από πολυεστέρα-αλουμίνιο (ALU/OPA-PE). Φύλλο οδηγιών χρήσης. Η ετικέτα του προϊόντος είναι τοποθετημένη στο εξωτερικό κουτί και στο πίσω μέρος του φακέλου. Η ετικέτα του φακέλου περιλαμβάνει τέσσερις (4) αφαιρούμενες ετικέτες για την ιχνηλασιμότητα του προϊόντος, οι οποίες προορίζονται για επικόλληση στον ιατρικό φάκελο του ασθενούς ή σε άλλα σχετικά έγγραφα.
ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ ΚΑΙ ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ
Το PEPTYS αποστειρώνεται με ακτινοβολία γάμμα στα 25 kGy. Το προϊόν πρέπει να φυλάσσεται σε δροσερό και ξηρό μέρος, σε θερμοκρασία μεταξύ 15 και 25 °C (θερμοκρασία δωματίου), αποφεύγοντας την άμεση έκθεση στο ηλιακό φως. Εφόσον αποθηκεύεται σωστά, η ακεραιότητα της συσκευασίας και η στειρότητα της συσκευής διασφαλίζονται για 5 έτη από την ημερομηνία παραγωγής (βλ. ημερομηνία λήξης στην εξωτερική ετικέτα).
ΚΑΤΑΣΚΕΥΑΣΤΗΣ
Tiss’You S.r.l. (Tiss’You ΕΠΕ)
Strada di Paderna, 2 (Στράντα ντι Παντέρνα 2) - 47895 Domagnano (Ντομανιάνο) (Δημοκρατία του Σαν Μαρίνο)
info@tissyou.com – www.tissyou.com
ΕΞΟΥΣΙΟΔΟΤΗΜΕΝΟΣ ΑΝΤΙΠΡΟΣΩΠΟΣ ΣΤΗΝ ΕΕ
Eumed S.r.l. (Eumed ΕΠΕ)
Via Niccolò Tommaseo, 68 (Βία Νικολό Τομμασέο 68) - 35131 Padova (Πάντοβα) - ΙΤΑΛΙΑ  

Αποκλειστικός αντιπρόσωπος για την Ελλάδα και την Κύπρο: 
ΒΙΒΑΦΑΡΜ Α.Ε. Πεντέλης 110 Μαρούσι, 15126.
Τηλ: 2108034403.   www.vivapharm.gr   
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