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1. Popis prostfedku a obecné informace

1.1. Obchodni ndzev:
Fascigel HA®

1.2. Nd&zev a adresa vyrobce:
Contipro a.s., Dolni Dobrouc 401, Dolni Dobrou¢ 56101

1.3. Jedinecné registracni Cislo vyrobce (SRN):
CZ-MF-000014702

1.4. Z&kladni UDI-DI:
859 51637 9900 NY

1.5. Zafazeni podle Evropské homenklatury zdravotnickych prostredkd (EMDN):
P9099 — IMPLANTABLE PROSTHETIC DEVICES — OTHER (Implantabilni protetické prostiedky — jiné)

1.6. Trida rizika:
Trida lll, podle Prilohy VIl Nafizeni EU 2017/745 (MDR), pravidlo 8

1.7. Rok, kdy byl vyddn prvni certifikdt pro zdravotnicky prostredek (CE):
N/A

1.8. Zplnomocnény zdstupce (pokud je to vhodné); ndzev a jeho SRN:
N/A

1.9. Ndzev ozndmeného subjektu (ozndmeny subjekt, ktery bude schvalovat SSCP)

a jeho jedine¢né identifikacni &islo:

Ozndmeny subjekt &. 2265
Adresa:

3EC International a.s.
Hrani¢nd 18

821 05 Bratislava

Slovenskd republika
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2. Zamyslené pouiziti zdravotnického prostiedku

2.1. Urceny Ucel
Fascigel HA je steriini zdravotnicky prostfedek navrzeny pro IEéCbu chronické myofascidini bolesti zad.
Fascigel HA zqjisfuje lubrikaci, hydrataci a fyziologickou regeneraci hlubokych fascii,
snizuje jejich treni a zlepsuje jejich klouzdani.

2.2. Indikace a cilovd skupina populace
Indikace: Fascigel HA poskytuje Ulevu od chronické myofascidini bolesti zad.

Cilovd skupina populace: Dospéli pacienti trpici chronickou myofascidini bolesti zad.

2.3. Kontraindikace a/nebo omezeni
Kontraindikace: Eventudini precitlivélost na hyalurondt sodny neni dosud zndmda. Lécba neni
vhodnd pro pacienty, ktefi podstupuji antikoagulacni terapii. Nedoporucuje se aplikovat
v prUbéhu 1éCby akutniho zdnétu.

Omezeni: NepouzZivat u déti a adolescentd. Nejsou dostupnd klinickd data pro pouziti
prosttedku bé&hem t&hotenstvi Ci kojeni, pfipadné poufZiti prostfedku konzultujte s [€kafem.

3. Popis zdravotnického prostiedku

3.1. Popis zdravotnického prostredku
Fascigel HA je injek&ni zdravotnicky prostfedek na bdzi hyalurondtu sodného urceny k aplikaci
do hluboké fascie/fascii, a to interfascidinég, pfi [éCbé chronické myofascidini bolesti zad. Je to
1% viskoelasticky roztok hyalurondtu sodného. Jednd se o Ciry, bezbarvy roztok ve sterilnim
baleni na jednordzové pouziti. Fascigel HA zaijistuje lubrikaci, hydrataci a fyziologickou
regeneraci hlubokych fascii, snizuje jejich tfeni a zlepsuje jejich klouzdni.

Hyalurondt sodny je linedrni, negativné nabity polysacharid, ktery je pfirozenou soucdsti
organismu (zejména mimobuné&&ného prostoru) a tudiz neni toxicky, ani nezpUsobuje alergické
Cijiné reakce. Hyalurondt sodny md unikatni fyzikaliné-chemické viastnosti, vysokou hydratacni
schopnost a vyborné lubrika&ni viastnosti.

3.2. Mechanismus Ucinku
Hyalurondt sodny je polysacharid, ktery je pfirozenou soucdsti lidského organismu. Vyskytuje se
v rbznych tkdnich napt. pojivovd tkdn, epitel, nervovd tkdn a je jednou z klicovych slozek
mimobunécéného prostoru. Hyalurondt sodny je duileZity pro spravnou funkci pohybového
apardtu, je prirozenou soucdsti klouby, svall, slach a vazy i fascii.

Fascie/hluboké fascie je tvofena vicevrstvou strukturou husté usporddanych kolagenovych
vidken oddélenych tenkou pojivovou tkdni bohatou na hyalurondt (HA), zaijistujici snizeni treni
spojeného s klouzavym pohybem fascii.

Snizend schopnost klouzdni jednotlivych vrstev fascii vi&i sobé (a svym okolnim strukturdm)
zpUsobuje ztuhlost a bolest v myofascidini strukture.

Doplnéni tenké pojivové tkdné exogennim hyalurondtem nabizi obnoveni schopnosti fascie
plynule klouzat po dalsich vrstvdch fascie a po svalech. Ultrazvukem vedend injekce Fascigelu
HA mezi fascidlni vrstvy umoznuje uréit misto vpichu a vstfikovany roztok v interfascidlnim
prostoru. Mechanismus Ucinku zdravotnického prosttedku Fascigel je tedy mechanické
oddéleni t&chto vrstev fascii. Dodany hyalurondt sodny zajisti dlounodobou lubrikaci vrstev
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hlubokych fascii. Oddélenim jednotlivych wvrstev a usnadnénim klouzavého pohybu
jednotlivych fascidlnich vrstev je zmirnéna bolest a ztuhlost zad.

3.3. Odkaz na predchozi generaci(generace) nebo variant, pokud takové existuiji,
a popis odliSnosti:

N/A

3.4. Popis jakéhokoli prislusenstvi, které je urceno k pouziti v kombinaci s prostredkem

Fascigel HA je urcen pro injekéni aplikaci do hlubokych fascii (v oblasti zad). Pomoci
ultrazvukové sondy presné navedte injekci (s jehlou 20 G az 25 G a dostatecnou délkou
v zAvislosti na misté aplikace) do mista vpichu. Standardné se doporucuje pouizit jednu jehlu
k natazeni pripravku z lahvicky a poté dalsi k aplikaci Fascigelu HA pacientovi.

3.5. Popis jakychkoli dalsich zafizeni a produktu, které jsou uréeny k pouZiti v kombinaci
s timto zdravotnickym prostredkem

N/A

4. Rizika a varovani

4.1. Zbytkovd rizika a nezddouci UCinky
V rdmci hodnoceni rizika byla identifikovdna rizika plynouci z aplikaéni riziko-analalyzy a rizika
spojend s vyrobou, balenim, znacenim, skladovdnim a distribuci prostfedku. Zjisténd rizika
spadaji do kategorii nizkd a stfedni, pro stfedni byla stanovena opatfeni pro kontrolu rizika.
UZivateldm prostfedku ani pacientdm nehrozi Z&ddné vyznamné zbytkové riziko, na které by
nebyli pfedem upozornéni bud v pribalovém letdku nebo na obalu prostredku.

Zbytkova rizika a nezddouci UCinky jsou komunikovdéna v pfibalovém letdku a na obalech.
Kontraindikace: Eventudini precitlivélost na hyalurondt sodny neni dosud zndmda.

Lécba neni vhodnd pro pacienty, ktefi podstupuji antikoagulacni terapii.

Nedoporucuje se aplikovat v pribéhu IéCby akutniho zdnétu.

Nezddouci UCinky:

Hyalurondt sodny je linedrni, negativné nabity polysacharid, ktery je pfirozenou soucdsti
organismu, a tudiz neni foxicky, ani nezpUsobuje alergické ¢&i jiné neiddouci reakce.
Hyalurondt sodny je obecné dobre sndsen. V soucasné dobé nejsou po jeho injek&nim poddni
zndmy nezddouci Ucinky.

Pacienti mohou pocifovat mirnou bolestivost nebo otok v misté vpichu, které viak v krdtkém
Case (do nékolika hodin/dni) odezni. V souvislosti s injek&ni aplikaci se mdze vyskytnout lokdlni
infekce.

Pfipadny vyskyt nezddoucich UCinkd nebo jinych neobvyklych reakci konzultujte se svym
|ékarem.

Vyznamnd zbytkovd rizika jsou identifikovdna v tabulce nize véetné pravdépodobnosti vyskytu
rizika i zavaznost Ujmy. Z&dnd zbytkovd rizika ani nezddouci Uginky, které vyplynuly z riziko-
analyzy, nebyly hidseny v pribéhu klinické zkousky.

Zbytkové riziko a nezddouci Uginky
Ibytkové rizko a nezddouci | Pravdépodobnost Z&vaznost Uimy | Hodnoceni
Ucinky vyskytu rizika
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karty implantétu

Precitlivélost na HA, alergie | nepravdépodobny méné zavazind prijatelné
souvisejici s aplikaci prostfedku

Vyznamné  poskozeni  obald | mdlo zanedbatelnd pfijatelné
nevhodnou  manipulaci  pfi | pravdépodobny

preprave

Aplikace produktu po uplynuti | nepravdépodobny méné zavazind prijatelné
doby exspirace

Aplikace produktu s porusenym | nepravdépodobny kritickd& prijatelné
primdarnim obalem (ztrata

sterility)

Aplikace nevhodnou jehlou nepravdépodobny zanedbatelnd pfijatelné
Aplikace stejnou jehlou, jakd je | nepravdépodobny zanedbatelnd pfijatelné
pouzita pro odbér zvialky

(ztupend jehla)

Aplikace jednou jehlou na | nepravdépodobny zanedbatelnd prijatelné
vSechny vpichy (ztupend jehlq)

Poruseni pohrudniéni dutiny pfi | nepravdépodobny kritick& pfijatelné
chybném zacileni pfi aplikaci

v hrudni oblasti

Nedodrzeni hygienickych | nepravdépodobny kritick& pfijatelné
podminek pfi aplikaci

Aplikace prili§ malého ¢i velkého | mdlo méné zavazind prijatelné
mnozstvi roztoku pravdépodobny

Neprovedeni rozmasirovdni | mdilo méné zavazind prijatelné
aplikovaného roztoku pravdépodobny

Nerozdéleni aplikované ddvky | ob&asny méné zavazind pfijatelné
roztoku do vice vpichO/mist

v oSetfované oblasti

Aplikace pacientovi | nepravdépodobny vaind pfijatelné
s antikoagulacni terapii

Aplikace pacientovi s akutnim | mdlo méné zavazind prijatelné
zadnétem pravdépodobny

Aplikace pacientovi po fyzikdini | mdlo méné zavaind prijatelné
terapii pravdépodobny

Prilisnd z&téz pacienta kratce po | mdlo méné zavazind pfijatelné
aplikaci pravdépodobny

Rozbiti vialky pfi likvidaci (snaha | nepravdépodobny méné zavazind pfijatelné
rozdélit jednotlivé dsti produktu)

Chybné vyplnéni &i nevyplnéni | nepravdépodobny zanedbatelnd prijatelné

4.2. Varovdni a preventivni opatreni

Pripravek mUze pouZivat pouze fddné proskoleny zdravotnicky persondl.
Nepouzivejte prostfedek s poskozenym obalem.

Roztok, ktery nebyl pouzit ihnned po otevrieni je potfeba zlikvidovat, protoze jeho sterilita jiz

nemUze byt zajisténa.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na obale.
Exspirovany nebo pouzity produkt md& byt likvidovdn jako bézny komundini odpad.

Uchovdvejte mimo dosah déti.

4.3. Dalsi _relevantni

bezpecnostni

aspekty,

véetné

souhrnu

bezpecnostnich

ndpravnych opatreni v terénu (bezpecnosini ndpravnd opatreni v terénu véetné

bezpecnostnich upozornéni pro terén, je-li to relevantni

N/A
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5. Souhrn klinického hodnoceni

5.1. Shrnuti klinickych dat tykajicich se rovnocenného prostredku, je-li to relevantni
Z prazkumu trhu vyplyva, Ze v soucasnosti neni na trhu zadny rovnocenny prostredek, ktery by
poskytl dostatecnou ekvivalenci pro klinické hodnoceni. Ostatni produkty uréené pro IéCbu se
liSi v konstrukci, sloZzeni, nebo ve zpUsobu pouZiti.

Shrnuti _klinickych Udajo  z provedenych klinickych zkou3ek zdravotnického
prostredku pred udélenim CE znacky, je-li to relevantni

5.2.

Shrnuti klinické zkousky:

Identifikace zkousky/studie

Multicentrickd, oteviend yFirst-in-man* studie
zdravotnického prostredku Fascigel pouzitym
u dospélych pacientd trpici chronickou bolesti zad,
ClinicalTrials.govID: NCT05625984

Nd&zev prostredku

Fascigel

Urceny Ucel prostfedku ve zkousce

Zdravotnicky prosttedek pomdhd [éCit bolest zad
lubrikaci fascii

Cile studie

Prokdzat bezpecnost prostfedku z hlediska klinickych
vysledkd a U&innosti.

Koncepce studie

Multicentrickd, oteviend, prvni prospektivni studie,
délka studie od 26.10.2022 (FSFV) do 13.11.2023 (LSLV)

Hlavni a vedlej§i sledované

parametry

Primdrni cilovy parametr

- Lécba bolesti (VAS stupnice)

Sekunddrni cilové parametry

- Hodnoceni mobility

- Posouzeni deskriptord bolesti

- Iména HR QOL pomoci dotazniku SF-36

- Subjektivni hodnoceni
zkousejicim/pacientem

- Iména v poftfebé uzZzivat analgetika

lécby

Bezpecnostni kritéria

hodnoceni

pro

Kazdy pacient bude rutinné hodnocen na jakékoli
zndmky potencidlinich nezddoucich UCinkd, pokud jde
o bolest, alergické reakce. Pfi pouzivani tohoto
prostfedku se neocekdvaji zddné nezddouci UCinky.

Zarazovaci/vyrazovaci kritéria pro
vybér subjektt

Kritéria pro zafazeni

- Bolestzad (VAS nad 4 cm)

- Omezeny rozsah pohybu

- Trvdni bolesti po dobu del§i nez 3 mésice

- Pacient ochotny a schopny poskytnout pisemny

souhlas
- Schopnost dobfe komunikovat s zkousejicim
v mistnim jozyce a porozumét a dodrzovat

pozadavky studie

Kritéria vylouceni

- Stav po operaci zad

- BMI>35

- Vék<18let

- Téhotnd nebo kojici zena

- Pacient v termindinim stadiu zZivota

- Pacient se zndmou precitlivélosti nebo alergii na
kteroukoli |&tku obsazenou ve zdravotnickém
prostredku

- Pacient UCastnici se intervenéni

klinické studie
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Ineuzivdni alkoholu nebo drog
- Pacient podstupuijici chronickou koagulacni terapii
Pocet zarazenych subjektd 55
Populace studie: Pacienti zahrnuti do studie trpéli bolestmi zad (dospéli
muZi i zeny trpici bolesti zad (VAS bad 4 cm) po delsi
dobu nez 3 mésice, vék limitovan viz zafazovaci kritéria)

Souhm metod studie Analyza bude zahrnovat shromdzdéné a odvozené

spojité a kategoridini proménné.

Rozdéleni studijnich hodnot bude shrnuto podle typu
prislusné studijni proménné pro viechna kritéria
s podrobnymi Udaji o poctu subjektd a piipadné
0 poctu chybéjicich Udaju.

Pro kazdé z kritérii budou uvedeny popisné statistiky
s pouzitim ndsledujicich hodnot:

[ Pro spojité Udaje: prOmér, smérodatnd odchylka
proménné, medidn, dolni/horni kvartil, minimdini
a maximdini hodnoty.

[1 Pro kvalitativni Udaje: absolutni pocty (N) a procenta
(%).

Viechny hypotézy budou testovdny na 5% hladiné
vyznamnosti.

Pro kazdy subjekt bude pfipravena popisnd analyza
hlavnich poruseni protokolu.
Souhrn vysledkd Viz odstavec nize

Vedkerd omezeni studie 7/adnd omezeni nebyla hldsena.

Jakykoliv nedostatek prosttedku a | Zddné nedostatky ani ndhrady prostiedky nebyly
jakékoliv ndhrady prosttedku v | zaznamendny.

souvislosti s bezpecnosti a/nebo
Uc¢innosti v prlbéhu studie

Vroce 2023 byla provedena first-in-man studie zdravotnického prostfedku, kterd potvrdila
U&innost a bezpe&nost produktu. Studie byla provedena na 3 klinickych centrech v CR, celkem
bylo zafazeno 55 pacientld. Primdrni cilovy parametr byla zména miry bolestivosti (VAS
stupnice) po 84 dnech (12 tydnech) po aplikaci zdravotnického prostiedku. Vysledky potvrdily
Ucinnost jako vysoce statisticky prikaznou (tyden 02: p=3.02e-8; tyden 04: p=7.00e-'0; tyden 12:
p=6.70e%?) pro parametr snizeni miry bolestivosti. Ziskané vysledky z hodnoceni druhotnych
cilovych parametrd poukdzaly na zlepseni pohyblivosti pacienta, zlepseni ztuhlosti zad
a zlepseni bolesti vystrelujici ze zad do dolnich koncetin. V pribéhu studie byly zaznamendny
4 nezddouci prihody. Zddnd zdvaind nezddouci piihoda nebyla zaznamendna. Studie ddl
nepokracuije ve fdzi dlouhodobého ndsledného sledovdani.

5.3. Shrnuti klinickych dat z ostatnich zdrojd, pokud je to vhodné
Jiné klinické Udaje nebo zjisténi vztahuijici se ke zdravotnickému prostfedku Fascigel HA nejsou
v odborné literature prozatim dostupné. Ihned po uvedeni na trh vyrobce pldnuje zahdjit PMCF
studii. Dosud nejsou hldseny zmény ve vyskytu nezddoucich vedlejSich UCinkl, prihod &i trendU.
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5.4, Celkové shrnuti klinické funkce a bezpecnosti produkiu

Na zdkladé vysledkd hodnoceni klinické funkce a viech bezpe&nostnich zjisténi Ize povazovat
pouziti zdravotnického prostfedku Fascigel HA za obecné bezpecné bez vétsino rizika pro
pacienta nebo vzivatele. V prObéhu klinické zkousky nebyly hidseny zadné z&vainé nezddouci
pfihody ani neocekdvané uddlosti, které by mohly ovlivnit pozitivni pomér piinost a rizik
hodnoceného zdravotnického prostfedku Fascigel HA.

Klinicky pfinos: Produkt podporuje hydrataci, lubrikaci, fyziologickou regeneraci hlubokych
fascii. ZlepSuje mobilitu a zmirfuje ztuhlost zad, ¢imz snizuje miru jejich bolestivosti (1j. snizeni
Urovné bolesti na skdle VAS minimdiné o 2 cm). Vysledky klinické studie potvrdily snizeni
bolestivosti az u 70 % pacient.

Hlavni cilovy parametr byl zména Urovné bolesti (VAS) po 84 dnech od zahdijeni 1&Cby.
Primérnd hodnota VAS pii Uvodnim screeningu byla 70,35 (min 50, max 100). V tydnu 02 se
primérnd hodnota sniZzila 0 20 mm ze stupnice VAS. V tydnu 04 a 12. tydnu se Uroveri VAS snizila
v prdmeéru o 25 mm, resp. 26 mm. Vysledky zamérené na Ucinnost se prokdzaly jako statisticky
vysoce prokazné pii snizovdni Urovné bolesti. V pribéhu studie byla VAS snizena o 20 a vice
mm alespon pfi jedné z ndvstév (tyden 02, 04 nebo 12) u 39 subjektd z 55. U 5 subjekt’ doslo ke
snizeni Urovné VAS o 60 mm nebo vice alespon u jedné z ndvstév. Ve studii bylo zafazeno na
37 pacienty z 55, ktefi dlouhodobé trpéli bolesti (vice jak 999 dnu).

Hodnoceni vedlej§ich cilovych parametrd prineslo statisticky vyznamné zlepseni u mobility
pacienta a zlepSeni zdravotniho stavu vyplyvaijici z vyhodnoceni dotazniku SF-36. U dalsich
dvou parametrd doslo ke zlepseni oproti pUvodnimu stavu pacienta (posouzeni deskriptord
bolesti a subjektivni hodnoceni 1éCby zkousejicim/pacientem). Ziskané vysledky hodnoceni
charakteristiky bolesti potvrdily zlepseni ztuhlosti zad veetné zlepseni bolesti vystrelujici ze zad
do dolnich koncetin. Dosazené vysledky skére subjektivnino hodnoceni potvrdily nejvyssi
subjektivni hodnoceni ve 12. tydnu, kdy v 17 piipadech (u 30,90 % osetfenych pacientd)
osefttujici Iékar/pacient vyhodnotil pozitivni efekt hodnotou 4 (podle stupnice 0-5, kdy O je beze
zmeény, 5 nejvyssi zZlepseni). Pfi vyhodnoceni posledniho parametru (potfeba uzivat analgetika)
nebyla zaznamendna zadnd vyznamnd zména, tudiz ani ndrdst v uzZivani analgetik.

Jelikoz pomér klinickych piinost prostfredku prevazuje nad zbytkovymi riziky vyplyvaijici
Z pouzivani produktu, Ize povazovat pomér piinosy a rizika za piijatelny.

5.5. Probihagijici nebo pldnované ndsledné sledovdni po uvedeni na trh (PMCF)
Po uvedeni na trh je napldnovdna ndslednd klinickd studie s Fascigel HA. Zahdjeni studie se
ocekdvd v roce 2026.

Pladn PMCEF studie:

Identifikace Multicentrickd, oteviend PMCEF studie zdravotnického prostiedku

zkousky/studie Fascigel HA pouZitym u dospélych pacientu trpici myofascidini
chronickou bolesti zad

Ndzev prostredku Fascigel HA

Pocet pracovist 5-15 pracovnist v Ceské republice (klinickd pracovisté

specializovand na lé¢bu chornické bolsti (algeziologie) budou
vybrdna ze soukromych ordinaci, krajskych a fakultnich
nemocnic v Ceské republice)

UrCeny UcCel prostiedku | Fascigel HA je sterilni zdravotnicky prostredek navrzeny pro [éCbu
ve zkousce chronické myofascidini bolesti zad. Fascigel HA zgjistuje lubrikaci,
hydrataci a fyziologickou regeneraci hlubokych fascii, snizuje
jejich tfeni a zlep3uje jejich klouzdni.

Koncepce studie Multicentrickd, oteviend PMCEF studie
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Cile studie

Poskytnout dalsi Udaje o bezpecnosti a UCinnosti prostfedku
z hlediska klinickych vysledkd.

Trvdni studie

Predpoklddand délka trvdni studie je 36 mésict. Ndbor
pacient’ zacné piiblizné ve tretim kvartdlu 2026.

Odhadovany pocet
pacienty

100-150 patientd

Populace

Dospéli pacienti trpici myofascidlni chronickou bolesti zad.

Zafazovaci/vyfazovaci
kritéria pro vybér
subjekty

Kritéria pro zafazeni

- Bolest zad (VAS nad 4 cm)

- Omezeny rozsah pohybu

- Trvdni bolesti po dobu delsi nez 3 mésice

- Pacient ochotny a schopny poskytnout pisesmny souhlas

- Schopnost dobfe komunikovat s zkousejicim v mistnim

jozyce a porozumét a dodrzovat pozadavky studie

Kritéria vylouceni

- BMI>35

- Vék<18let

- Téhotnd nebo kojici zena

- Pacient v termindinim stadiu Zivota

- Pacient se zndmou precitlivélosti nebo alergii na kteroukoli
l&tku obsazenou ve zdravotnickém prostfedku
Pacient UCastnici se intervencni klinické studie Zneuzivani
alkoholu nebo drog
- Pacient podstupuijici chronickou koagulacni terapii

Popis prostredku

Produkt je zdravotnicky prostfedek lll tfidy. Jednd se o injek&ni
zdravotnicky prostfedek na bdzi hyaluronanu uréeny k aplikaci
intfrafascidlné do hluboké fascie/fascii, pfi IéCbé chronické
myofascidlni bolesti zad. Jednd se o Ciry bezbarvy roztok 1%
hyalurondtu sodného ve sterilnim baleni pro jednordzové pouziti.

Misto aplikace
prostredku

Prostfedek je injek&né aplikovdn intrafascidiné do prislusného
mista, oboustranné na vice mistech. Je uréen k jednordzovému
poOUTZiti.

Kontrolni produkt

Ne

Hodnoceni U&innosti

Primdarni cilovy parametr
- Léc¢ba bolesti (hodnocena pomoci VAS 3kdly) po 6
mésicich (£14 dni)
Sekunddrmni cilovy parametr
- Hodnoceni mobility
- Posouzeni deskriptord bolesti
- IZména HR QOL pomoci dotazniku SF-36
- Subjektivni hodnoceni |éEby zkousejicim/ pacientem
- Iménav potrebé& uzivat analgetika
- LécCba bolesti (VAS 3kdla) po 12 mésicich (£ 14 dni)

Bezpecnostni kritéria
pro hodnoceni

U kazdého pacienta budou rutinné hodnoceny jakékoli zndmky
potenciondlinich nezddoucich UEIinkd ve smyslu bolesti,
alergickych reakci nebo infekce v rdné. Na zdkladé predchozich
klinickych zkuSenosti se zadné nepfiznivé UCinky pfi pouziti
prosttedku neocekdavaji.

Statistické vyhodnoceni

Analyza bude zahrnovat shromdzdéné a odvozené spojité a
kontinudini proménné. Pro kazdé z kritérii budou poskytnuty
popisné statistiky. Pro kazdy subjekt bude vypracovdna popisnd
analyza zdvaznych poruseni protokolu.
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5.6. Prohl&Seni o shodé
Zdravotnicky prostfedek Fascigel HA spliuje pozadavky Nafizeni Evropského parlamentu
arady ¢.2017/745 o zdravotnickych prostfedcich a je v souladu se viemi obecnymi pozadavky
na bezpecnost a Ucinnost uvedenych v Priloze | tohoto Nafizeni.

6. Mozné diagnostické a terapeutické alternativy

Mezi standardni postupy 1éCby chronické myofascidini bolesti zad patfi protahovaci cviceni,
ergonomické Upravy, léky proti bolesti (paracetamol, nesteroidni protizdnétlivé 1éky,
myorelaxancia), fyzikdini modality a invazivni procedury. Lékafi také provdadéji dry needling
(metoda aplikace suché jehly) nebo injek&né aplikuji lokdini anestetika do spoustécich bodd,
aby dosdhli snizeni bolesti. (Tantanatuip et al 2021)

= Tantanatip A, Patisumpitawong W, Lee S. Comparison of the Effects of Physiologic Saline Interfascial and
Lidocaine Trigger Point Injections in Treatment of Myofascial Pain Syndrome: A Double-Blind Randomized
Conftrolled Trial. Arch Rehabil Res Clin Transl. 2021 Mar 9;3(2):100119. doi: 10.1016/j.arrct.2021.100119. PMID:
34179755; PMCID: PMC8211995.

7. Navrhovany profil a $koleni uZivately

Produkt je uréen k pouiZiti 1ékafi s odpovidajicim vzdéldnim, skolenim a znalosti aplikace
produktd za pomoci havigace ulfrazvukovou sondou.

8. Odkazy na vSechny pouzité harmonizované normy a spoleéné specifikace

a) Pouzité normy:

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredk(

EN ISO 10993-1:2020 Cast 1: Hodnoceni a zkouseni v rdmci procesu management rizik
EN ISO 10993-3:2014 Cast 3: Zkousky na genotoxicitu, karcinogenitu a reproduk&ni
toxicitu

EN ISO 10993-5:2009 Cdst 5: Zkousky na cytotoxicitu in vitro

EN ISO 10993-10:2013 Cast 10: Zkousky drazdivosti a senzibilizace kdze

EN ISO 10993-11:2018 Cdst 11: Zkousky na systémovou toxicitu

EN ISO 10993-16:2010 Cast 16: Plan toxikologické studie degradacnich produktt
a vyluhovatelnych latek

EN ISO 10993-23:2021 Part 23: Zkousky na drézdivost

EN ISO 14155:2020 Klinické zkousky zdravotnickych prostfedkd pro humanni Gcely —
Sprdvnd klinickd praxe

EN 556-1:2001 Sterilizace zdravotnickych prostfedkl — pozadavky na

zdravotnické prostredky oznacované jako “sterilni” — Cdst 1:
Pozadavky na zdravotnické prostfedky sterilizované v konecném

obalu
ENISO 14971:2019 Zdravotnické prostfedky — Aplikace managementu rizik na
zdravotnické prosttedky
ENISO 9001:2015 Systémy fizeni kvality — poZzadavky
ENISO 13485:2016 Zdravotnické prostfedky — systémy managementu kvality —
+A11:2021 Pozadavky pro Ucely predpisU
ISO 20417:2021 Zdravotnické prostfedky — Informace poskytované vyrobcem
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ENISO 15223-1:2021

Zdravotnické prostfedky — Znaky pouzivané s informacemi
poskytovanymi se zdravotnickymi prostiedky — Cast 1: Obecné
pozadavky

b) Legislativni normy pro zdravotnické prostredky v Ceské republice

1. Z&kon €. 375/2022 Sb., z&kon o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro

2. Z&kon ¢&. 90/2016 Sb., z&kon o posuzovdani shody stanovenych vyrobk pri jejich doddavani

na trh

3. Zakon €. 505/1990 Sb., zdkon o metrologii
4. 7&kon €. 477/2001 Sb., z&kon o obalech
5. Z&kon €. 541/2020 Sb., o odpadech

c) Legislativni normy a pokyny pro zdravotnické prostiedky v EU
1. Nafizeni (EU)

2017/745 Evropského Parlamentu a Rady ze dne 5. dubna 2017

o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) €. 178/2002 a nafizeni

(ES) €. 1223/2009 a o zruseni smérnice Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS
2. Guideline on evaluation of Clinical Data MEDDEYV 2.7/1 rev. 4
3. MDCG Guidelines vztahuijici se ke klinickému zkouseni a hodnoceni

MDCG 2021-28 Substantial modification of clinical investigation under Medical
Device Regulation

MDCG 2021-20 Instructions for generating CIV-ID for MDR Clinical Investigations

MDCG 2021-8 Clinical investigation application/notification documents

MDCG 2021-6 Regulation (EU) 2017/745 — Questions & Answers regarding clinical
investigation

MDCG 2020-13 Clinical evaluation assessment report template

MDCG 2020-10/1 Rev. 1
MDCG 2020-10/2 Rev. 1

Guidance onsafety  reportingin  clinical  investigations
Appendix: Clinical investigation summary safety report form

MDCG 2020-8 Guidance on PMCF evaluation report template

MDCG 2020-7 Guidance on PMCF plan template

MDCG 2020-6 Guidance on sufficient clinical evidence for legacy devices
Background note Ne e e on the relationship between MDCG
2020-6 and MEDDEV 2.7/1 rev.4 on clinical evaluation

MDCG 2020-5 Guidance on clinical evaluation — Equivalence

MDCG 2019-9 Rev. 1

Summary of safety and clinical performance

MDCG 2019-8 v2

Guidenance document Implant card

MDCG 2021-11

Guidenance on Implant Card — Device types

d) Jiné

1. Aktudini verze Evropského Iékopisu

2. EU Guidelines for Good Manufacturing Practice for Medicinal Products for Human and
Veterinary Use - Annex 1: Manufacture of Sterile Medicinal Products
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9. Revize historie

Cislo Datum Popis zmény Revize validovand
revize | vyddni ozndmenym subjektem
SSCP
Rev 01 | 14/02/2024 | POvodni verze
Rev 02 | 30/09/2024 | Korekce podle pfipominek ozndmeného

subjektu
Rev 03 | 09/12/2024 | Aktualizace podle pripominek 3EC Anglickd verze

validovdna ozndmenym
subjektem
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CONTIPRO

Souhrn Udajl o bezpecnosti a klinické funkci prostiedku, uréeny pro pacienty, je uveden nize

Souhrn UdajiU o bezpeénosti a klinické funkci

Revize dokumentu: 03

Datum: 09/12/2024

Ucelem tohoto Souhrnu Udajl o bezpe&nosti a klinické funkci (SSCP) je zaijistit vefejny pfistup k
aktualizovanému souhrnu hlavnich aspektd bezpeénosti a klinické funkce prostredku. Nize
uvedené informace jsou urceny pacientim nebo neodborné siroké verejnosti. Podrobnéjsi

souhrn Udajl o bezpecnosti a klinické funkci prostiedku, uréeny zdravotnickym pracovnikdm,

je uveden v prvni ¢asti tohoto dokumentu.

Cilem SSCP neni poskytnout obecné poradenstvi tykajici se IéCby ur&itého zdravotniho
problému. Budete-li mit otdzky ohledné svého zdravotniho stavu nebo pouziti prostfedku ve
vasi situaci, obratte se prosim na svého Iékare. Tento SSCP neslouZi jako ndhrada karty s
informacemi o implant&tu ani ndvodu k pouZiti z hlediska poskytnuti informaci o bezpecném
pouzivani prostredku.

SSCPrev. 03



1. Popis prostfedku a obecné informace

1.1. Obchodni ndzev:
Fascigel HA®

1.2. Nd&zev a adresa vyrobce:
Contipro a.s., Dolni Dobrouc 401, Dolni Dobrou¢ 56101

1.3. Z&kladni UDI-DI:
859 51637 9900 NY

1.4. Rok, prvni certifikace prostredku:
N/A

2. Urcené poutiti zdravotnického prostredku

2.1. Urceny Ucel
Fascigel HA je steriini zdravotnicky prostfedek navrzeny pro IéCbu chronické myofascidini bolesti zad.
Fascigel HA zqjisfuje lubrikaci, hydrataci a fyziologickou regeneraci hlubokych fascii,
snizuje jejich treni a zlepsuje jejich klouzdni.

2.2. Indikace a uréené skupiny pacientd
Indikace: Fascigel HA poskytuje Ulevu od chronické myofascidini bolesti zad.

Cilovd skupina populace: Dospéli pacienti trpici chronickou myofascidini bolesti zad.

2.3. Kontraindikace
Kontraindikace: Eventudini precitlivélost na hyalurondt sodny neni dosud zndmd. Lécba neni
vhodnd pro pacienty, ktefi podstupuji antikoagulacni terapii.
Nedoporucuje se aplikovat v pribéhu IéCby akutniho zdnétu.

Omezeni: NepouZivat u déti a adolescentd. Nejsou dostupnd klinickd data o pouZiti prostredku
b&hem téhotenstvi nebo kojeni, pfipadné pouzZiti prosttedku konzultujte s |€kafem.

3. Popis zdravotnického prostiedku

3.1. Popis zdravotnického prostredku a materidly/Idtky, které prichdzeji do kontaktu
s tk&némi pacienta
Fascigel HA je injekEni zdravotnicky prostredek na bdzi hyalurondtu sodného urceny k aplikaci
do hluboké fascie/fascii, prfi [é¢bé chronické myofascidini bolesti zad. Je to 1% viskoelasticky
roztok hyalurondtu sodného. Jednd se o ciry, bezbarvy roztok ve sterinim baleni na
jednordzové pourziti. Fascigel HA zaijistuje lubrikaci, hydrataci a fyziologickou regeneraci
hlubokych fascii, snizuje jejich treni a zlepsuje jejich klouzdni.

Hyalurondt sodny je linedrni, negativné nabity polysacharid, ktery je pfirozenou soucdsti
organismu (zejména mimobunécného prostoru) a tudiz neni toxicky, ani nezpUsobuje alergické
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Cijiné reakce. Hyalurondat sodny md unikatni fyzikGiné-chemické viastnosti, vysokou hydratacni
schopnost a vyborné lubrikaéni viastnosti.

3.2. Informace o [€Civych Idtkdch obsazenych v prostredku, prichdzi-li v Uvahu
V prostfedku nejsou pfitomny zadné 1éCivé Iatky.

3.3. Popis toho, jak prostfedek dosahuje uréeného zpUsobu UEinku
Hyalurondt sodny je polysacharid, ktery je pfirozenou soucdsti lidského organismu. Vyskytuje se
v r0znych tkdnich napr. pojivovd tkdn, epitel, nervovd tkdn a je jednou z klicovych slozek
mimobuné&&ného prostoru. Hyalurondt sodny je duilezity pro sprdvnou funkci pohybového
apardtu, je prirozenou soucdsti klouby, svall, slach a vazy i fascii.

Fascie/hluboké fascie je tvorena vicevrstvou strukturou husté usporddanych kolagenovych
vldken oddélenych tenkou pojivovou tkdni bohatou na hyalurondt (HA), zqjistujici snizeni treni
spojeného s klouzavym pohybem fascii.

Snizend schopnost klouzdni jednotlivych vrstev fascii vic&i sobé (a svym okolnim strukturdm)
zpUsobuje ztuhlost a bolest v myofascidini strukture.

Doplnéni tenké pojivové tkdné exogennim hyalurondtem nabizi obnoveni schopnosti fascie
plynule klouzat po dalSich vrstvdch fascie a po svalech. Ultrazvukem vedend injekce Fascigelu
HA mez fascidini vrstvy umoznuje urCit misto vpichu a vstfikovany roztok v interfascidlnim
prostoru. Mechanismus UcCinku zdravotnického prosttedku Fascigel je tedy mechanické
oddéleni t&chto vrstev fascii. Dodany hyalurondt sodny zaijisti dlouhodobou lubrikaci vrstev
hlubokych fascii. Oddélenim jednotlivych wvrstev a usnadnénim klouzavého pohybu
jednotlivych fascidlnich vrstev je zmirnéna bolest a ztuhlost zad.

3.4. Popis pripadného prislusenstvi

Fascigel HA je uréen pro injekéni aplikaci do hlubokych fascii (v oblasti zad). Pomoci
ultrazvukové sondy presné navedte injekci (s jehlou 20 G az 25 G a dostateCnou délkou
v zAvislosti na misté aplikace) do mista vpichu. Standardné se doporucuje poufZit jednu jehlu
k natazeni pripravku z lahvicky a poté dalsi k aplikaci Fascigelu HA pacientovi.

4. Rizika a varovani

Budete-li se domnivat, Ze se u vds vyskytly vedlejsi UCinky souvisejici s prostredkem nebo jeho
pouzivdnim, nebo pokud budete mit obavy tykadijici se bezpec&nosti, obratte se na svého Iékare.
Tento dokument nenahrazuje potfebné konzultace s Iékafem.

4.1, Kontrola a fizeni pfipadnych rizik

Vyrobce v rdmci hodnoceni rizika vysledoval a identifikoval viechna rizika, kterd mohou byt
spojena s pouzivdnim, aplikaci, provedenim a vyrobou, balenim, znacenim, skladovdnim
a distribuci prostfedku. Po vyhodnoceni ziskanych informaci lze konstatovat, ze pfinosy
plynouci z pouzivdni prostfedku Fascigel HA prevysuji moznd rizika, coz se obecné povazuje za
pfijatelné. UzZivateldm prostfedku ani pacientdm nehrozi Zddné vyznamné riziko, na které by
nebyli pfedem upozornéni bud v ndvodu na pouziti nebo na obalu prostfedku.

Po uvedeni prostiedku na trh bude vyrobce pribéiné sledovat viechna potenciondini rizika
spojend s prosttedkem a vyhodnocovat rizika ziskand ve fdzi po uvedeni na trh. Hodnoceni
rizika je systematicky prezkoumdvdno tak, aby zbytkovd rizika a Uroven prijatelného rizika
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4.2. Zbytkovd rizika a nezé&douci U&inky
V rdmci hodnoceni rizika byla identifikovdna rizika plynouci z aplikacni riziko-analalyzy a rizika
spojend s vyrobou a dalsimi fdzemi produktu. Zjisténd rizika spadaji do kategorii nizk& a stfedni,
pro stfedni byla stanovena opatieni pro kontrolu rizika. UZivateldm prostiedku ani pacientdm
nehrozi Zadné vyznamné riziko, na které by nebyli pfedem upozornéni bud' v pribalovém letdku
nebo na obalu prostredku.

Zbytkovd rizka a nezddouci UCinky jsou komunikovdna v pfibalovém letdku a na obalech.
Kontraindikace: Eventudini precitlivélost na hyalurondt sodny neni dosud zndmda.

Lécba neni vhodnd pro pacienty, ktefi podstupuji antikoagulacni terapii. Nedoporucuje se
aplikovat v pribéhu 1€Eby akutnino zdnétu.

Nezddouci U&inky:

Hyalurondt sodny je linedrni, negativné nabity polysacharid, ktery je pfirozenou soucdsti
organismu, a tudiz neni foxicky, ani nezpUsobuje alergické ¢&i jiné neZddouci reakce.
Hyalurondt sodny je obecné dobre sndsen. V soucasné dobé nejsou po jeho injek&nim poddni
zndmy nezddouci UCinky.

Pacienti mohou pocifovat mirnou bolestivost nebo otok v misté vpichu, které viak v krdtkém
Case (do nékolika hodin/dni) odezni. V souvislosti s injek&ni aplikaci se mdze vyskytnout lokdlni
infekce.

Pfipadny vyskyt nezddoucich U&inkd nebo jinych neobvyklych reakci konzultujte se svym
|ékarem.

Vyznamnd zbytkovd rizika jsou identifikovdna v tabulce nize véetné pravdépodobnosti vyskytu
rizika i z&dvaznost Ujmy. Zadnd zbytkovd rizika ani nezddouci U&inky, které vyplynuly z riziko-
analyzy, nebyly hldseny v pribéhu klinické zkousky.

Zbytkové riziko a nezddouci UCinky
Zbytkové riziko a nezddouci UCinky | Pravdépodobnost Zavaznost Hodnoceni
vyskytu rizika
Precitlivélost na  HA, alergie | nepravdépodobny méné zavazind | prijatelné
souvisejici s aplikaci prostfedku

Vyznamné poskozeni oball | mdlo zanedbatelnd | prijatelné
nevhodnou manipulaci pfi | pravdépodobny
preprave

Aplikace produktu po uplynuti doby | nepravdépodobny méné zavaind | prijatelné
exspirace

Aplikace produktu s porucenym | nepravdépodobny kritick& prijatelné
primdrnim obalem (ztrata sterility)
Aplikace nevhodnou jehlou nepravdépodobny zanedbatelnd | prijatelné

Aplikace stejnou jehlou, jakd je | nepravdépodobny zanedbatelnd | prijatelné
pouzita pro odbér z vialky (ztupend
jehla)

Aplikace jednou jehlou na viechny | nepravdépodobny zanedbatelnd | prijatelné
vpichy (ztupend jehla)
Poruseni pohrudnicni dutiny pfi | nepravdépodobny kritick& prijatelné
chybném zacileni pfi aplikaci
v hrudni oblasti

Nedodrzeni hygienickych | nepravdépodobny kritick& prijatelné
podminek pfi aplikaci

Aplikace piilis malého ¢&i velkého | mdlo méné zavaznd | prijatelné
mnozstvi roztoku pravdépodobny

Neprovedeni rozmasirovdni | mdlo méné zavaind | prijatelné
aplikovaného roztoku pravdépodobny
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Nerozdéleni aplikované  ddvky | obcasny méné zavazind | prijatelné
roztoku do vice  vpichO/mist
v oSetfované oblasti

Aplikace pacientovi | nepravdépodobny vdind prijatelné
s antikoagulacni terapii

Aplikace  pacientovi s akutnim | mdlo méné zavazind | prijatelné
zadnétem pravdépodobny

Aplikace pacientovi po fyzikdlni | mdlo méneé zavazind | prijatelné
terapii pravdépodobny

Prilisnd z&téz pacienta kratce po | mdlo méné zavaind | prijatelné
aplikaci pravdépodobny

Rozbiti vialky pfi likvidaci (snaha | nepravdépodobny méné zavazind | prijatelné
rozdélit jednotlivé Edsti produktu)
Chybné vyplnéni &i nevyplnéni karty | nepravdépodobny zanedbatelnd | prijatelné
implant&tu

4.3. Varovdni a preventivni opatreni
Pfipravek mulze pouzivat pouze fddné& proskoleny zdravotnicky persondl. NepouZivejte
prosttedek s poskozenym obalem. Roztok, ktery nebyl pouzit ihned po otevieni je potireba
zlikvidovat, protoze jeho sterilita jiz nemudze byt zqjisténa. Exspirovany nebo pouzity produkt ma
byt likvidovdn jako bé&zny komundini odpad. Primdrni obal v&etné pripadného zbytku roztoku
je moiné likvidovat jako bézny komundini odpad, ostatni Cdsti obalu Ize ffidit jako papir.
NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na obale. Uchovdvejte mimo dosah
déti. Nepouzivat opétovné. Neprovdadét opétovnou sterilizaci.
Pfi pouziti v hrudni oblasti dbejte na opatrnou sprdvnou aplikaci pomoci navigace sondou z
ddvodu nebezpedi zpUsobeni pneumotorax.
Aplikace bezprostredné (do 14 dnU) po absolvovdni fyzikdini terapie mdze vést k nepfijemnym
pocitdm po aplikaci.
Pfi aplikaci dodrzujte hygienickd pravidla.
Chranit pred slunec¢nim zdrenim.

4.4, Shrnuti viech bezpecnostnich ndpravnych opatieni v terénu (FSCA vcetné FSN —
bezpecnostnich upozornéni pro terén), je-li to relevantni
Nebyla vyddna zadnd bezpe&nostni ndpravnd opatreni v terénu ani bezpe&nostni upozornéni
pro terén.

5. Souhrn klinického hodnoceni a klinické sledovdani po uvedeni na trh

5.1. Klinické souvislosti prostfedku
Zdravotnicky prostfedek Fascigel HA je injek&ni zdravotnicky prosttedek na bdzi hyalurondtu
sodného urceny k aplikaci do hluboké fascie/fascii, pfi IECbé chronické myofascidlni bolesti
zad.

Na trhu jsou dostupné podobné zdravotnické prostfedky obsahujici kyselinu hyaluronovou,
které jsou urceny pro l1€Cbu bolesti a omezeni pohybu u postizenych Slach a vazl (odborné
tendinopatii), nebo napt. k 1€Cbé bolesti a snizené pohyblivosti v disledku degenerativnich
onemocnéni, jako je napf. osteoartréza, onemocnéni kloubU po Urazu.

Kyselina hyaluronovd je jiz nékolik desetileti pouzivana k IéEbé onemocnéni Slach a vazud.
Obdobné se kyselina hyaluronovd vyuzivd pri viskosuplementaci kloubd, kdy slouZi jako
ndhrazka tekutiny mazajici kloub a usnadnuje tak pohyb téla. Viskosuplementace je 1é&ebnd
metoda, kdy je do kloubu injek&né vstfiknuta ndhradni viskoelastickd tekutina, napf. kyselina
hyaluronovd, kterd nahrazuje nebo posiluje fyzikdini a ochranné funkce synovidini tekutiny,
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snizuje bolest a zZlepSuje funkCnost kloubu. Tato metoda se jiz bézné pouzivd v ortopedii k IeCbé
osteoartrézy a je podporena fadou klinickych studii.

5.2. Klinické dUkazy pro certifikaci
V letech 2022 az 2023 byla provedena klinickd studie se zdravotnickym prostfedkem Fascigel
HA. Celkové bylo do studie zafazeno 55 pacientd a viech 55 pacientl bylo zpUsobilych pro
analyzu primdrnich a sekunddrnich proménnych (primdrni — VAS, sekunddrni — mobilita,
charakteristika bolesti, dotaznik SF-36 a uzivani analgetik) a pro bezpecnostni analyzu.

Primdarnim parametrem UcCinnosti byla zména Urovné bolesti (VAS) po 84 dnech od zahdjeni
I&Cby. Primérnd hodnota VAS pii Uvodnim screeningu byla 70,35 (min 50, max 100). V tydnu
02 se primérnd hodnota snizila 0 20 mm ze stupnice VAS. V tydnu 04 a 12. tydnu se Uroven VAS
snizila v priméru o 25 mm, resp. 26 mm. Vysledky zamérené na Ucinnost se prokdzaly jaoko
statisticky vysoce prikazné pri snizovani Urovné bolesti. V pribéhu studie byla VAS snizena o 20
a vice mm alespon pii jedné z ndvstév (tyden 02, 04 nebo 12) u 39 subjekt’ z 55. U 5 subjektd
doslo ke snizeni Urovné VAS o 60 mm nebo vice alespon u jedné z navstév. Ve studii bylo
zarazeno na 37 pacienty z 55, ktefi dlouhodobé trpéli bolesti (vice jak 999 dnU). 34 pacientd z
55 uvedlo, Ze predchozi Iécba pred aplikaci Fascigelu HA neprinesla zddnou zménu
a z dotazniku kvality Zivota (SF-36) navic vyplynulo, Ze se Uroven dilciho skére ,,Celkovy
zdravotni stav* béhem studie nezménila. Proto Ize tedy konstatovat, ze ve véfsiné pfipadu se
skutecné jednalo o pacienty, ktefi trpéli chronickou bolesti bez pozitivni odezvy na predchozi
léCbu a popsany pozitivni UCinek béhem studie Ize skutecné pricist zdravotnickému prostfedku
Fascigel HA.

Hodnoceni mobility (hybnosti) pfineslo statisticky vyznamny nérist v kategorii Lehké omezeni
mobility a statisticky vyznamny pokles podilu kategorie Stfedni omezeni mobility. Ziskané
vysledky hodnoceni charakteristiky bolesti potvrdily zlepseni ztuhlosti zad a také ukazuiji zlepseni
bolesti vystrelujici ze zad do dolnich koncetin.

Statisticky vyznamnych zmén doznala i zména zdravotniho stavu pacientl podle dotazniku SF-
36. 7 hodnoceni vyplynulo, Ze ve 12. tydnu doslo ke statisticky vyznamné zméné oprofi
vychozimu stavu v dil&ich skérech popisuijicich Fyzické fungovdni (p-hodnota 0,002), FungovAani
v roli v dusledku fyzickych problémi (p-hodnota 0,001), Energie/Unava (p-hodnota 0,00006),
Socidlni fungovdni (p-hodnota 0,0005), Bolest (p-hodnota 0,0000002). Zlep3eni v ostatnich
dil¢ich skaldch (Fungovdni v roli v dUsledku emocnich problémid, Emocni pohoda a Celkovy
zdravotni stav) nebylo statisticky vyznamné.

Dosazené vysledky skdre subjektivnino hodnoceni potvrdily nejvyssi subjektivni hodnoceni ve
12. tydnu, kdy v 17 pfipadech osetfujici Iékarf/pacient vyhodnotil pozitivni efekt hodnotou 4
(podle stupnice 0-5, kdy 0 je beze zmény, 5 nejvyssi zlepseni). V pribéhu klinické studie nebyl
zaznamendn vyznamny vliv na uzivani analgetik pacienty, coz znamend ze nedoslo ke zvyseni
spotreby.

5.3. Bezpelnost
Provedend klinickd studie potvrdila bezpecnost zdravotnického prostfedku Fascigel HA. Nebyly

zaznamendny zadné zavaziné nezddouci pfihody.

Udaje shromdzdéné o prostfedcich obsahuijici kyselinu hyaluronovou uZivané pfi [é&bé bolesti
kloubU &i onemocnéni Slach a vazd v odborné literature také prokdzaly bezpecnost a dobrou
sndsenlivost, pokud byly aplikovdny v souladu s indikaci. V analyzovanych studiich nebyly
zaznamendny zadné zavaziné nebo relevantni nezddouci UCinky souvisejici s 1éCbou.
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6. Moiné diagnostické nebo terapeutické alternativy
Budete-li zvazovat jiné zpUsoby 1€Cby, doporucujeme, abyste se poradil/a se svym Iékafem,
ktery mOze zohlednit vasi individudini situaci.

6.1. Obecny popis alternativnich IéCebnych metod
Mezi standardni postupy [é&by chronické myofascidini bolesti zad patfi protahovaci cvi¢eni,
ergonomické Upravy, léky proti bolesti (paracetamol, nesteroidni protizdnétlivé |éky,
myorelaxancia), fyzikdini modality a invazivni procedury. Lékafi také provdadéji metodu
aplikace suché jehly (tzv. dry needling) nebo injekcné aplikuji lokdaini anestetika do spoustécich
bodU, aby dosdhli snizeni bolesti. [1]

1. Tantanatip A, Patisumpitawong W, Lee S. Comparison of the Effects of Physiologic Saline
Interfascial and Lidocaine Trigger Point Injections in Treatment of Myofascial Pain Syndrome: A
Double-Blind Randomized Controlled Trial. Arch Rehabil Res Clin Transl. 2021 Mar 9;3(2):100119.
doi: 10.1016/j.arrct.2021.100119. PMID: 34179755; PMCID: PMC8211995.

7. Doporuéené skoleni pro uZivatele
Produkt je uréen k pouiZiti 1ékafi s odpovidajicim vzdéldnim, skolenim a znalosti aplikace
produktd za pomoci navigace ultrazvukovou sondou. Vyrobce pribéiné pldnuje a provadi
Skoleni zaméfené na uzivatele zdravotnickych prostiedkO.
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