
INSTRUCTIONS FOR USE
NAME: Cingal®, Cross-linked Hyaluronic Acid with ancillary Triamcinolone Hexacetonide 
HOW SUPPLIED:
Cingal® is a sterile preparation supplied in a disposable glass syringe delivering 4.0 mL. Each mL of Cingal® contains 22 mg/mL of cross-
linked hyaluronic acid (HA) and 4.5 mg/mL of ancillary triamcinolone hexacetonide (TH) as well as inactive ingredients. The hyaluronic 
acid in Cingal® is produced by bacterial fermentation and cross-linked with a proprietary chemical cross-linker. Note: The contents of the 
syringe are sterile, the product tray is non-sterile.
DESCRIPTION:
Cingal® is an o!-white, opaque, sterile, single-use suspension of a cross-linked HA gel and an ancillary corticosteroid, TH. Cingal® is 
biocompatible and non-pyrogenic. The cross-linked HA and TH in Cingal® do not physically or chemically interact, as micronized particles 
of the TH are suspended in the viscoelastic HA gel and reside in the product as a separate solid phase.
APPLICATION:
Cingal®, Cross-linked Hyaluronic Acid with ancillary Triamcinolone Hexacetonide is a single, intra-articular injection into the synovial 
cavity of a human knee joint to relieve the symptoms of osteoarthritis.
INDICATIONS:
Cingal® is indicated as a viscoelastic supplement or a replacement for synovial "uid in human knee joints. Cingal® is well suited for rapid 
and long term relief of the symptoms of knee joint dysfunctions such as osteoarthritis. The actions of Cingal® are long term relief of 
symptoms by lubrication and mechanical support supplemented by short-term pain relief provided by triamcinolone hexacetonide. 
INSTRUCTIONS FOR USE:
Cingal® is injected through a sterile, disposable, hypodermic needle of suitable gauge into the selected joint space. The sterile 
needle should be attached to the Cingal® syringe by a health care professional using health care facility approved aseptic technique. 
Recommended needle size for injections into the knee is 18-21 gauge. The #nal needle selection for any procedure is determined by the 
physician. The health care provider should ensure proper penetration into joint synovial space prior to injecting Cingal®. 
CONTRAINDICATIONS:
Cingal® is composed of cross-linked hyaluronic acid, triamcinolone hexacetonide and inactive ingredients. The following pre-existing 
conditions may constitute relative or absolute contraindications to the use of Cingal®:

• Hypersensitivity to the active substance or to any of the excipients contained in Cingal®
• Pre-existing infections of the skin region of the intended injection site
• Known infection of the index joint
• Known systemic bleeding disorders

The ancillary medicinal substance, triamcinolone hexacetonide, is contraindicated in the case of:
• active tuberculosis
• herpes simplex keratitis
• acute psychoses
• systemic mycoses and parasitoses (strongyloid infections)

PRECAUTIONS
General:

• Those precautions normally considered for during injection of substances into joints are recommended.
• Appropriate examination of any joint "uid present is necessary to exclude a septic process
• Only medical professionals trained in accepted injection techniques for delivering agents to joint spaces should inject Cingal® 

for this application.
• The synovial space should not be over#lled. 
• If pain increases during the injection procedure, the injection should be stopped and the needle withdrawn.
• A marked increase in pain accompanied by local swelling, further restriction of joint motion, fever, and malaise are suggestive 

of septic arthritis. If this complication occurs and the diagnosis of sepsis is con#rmed, appropriate antimicrobial therapy should 
be instituted.

• Single Use only; reuse of the contents of the syringe may result in infection and increase occurrence of adverse events.
Triamcinolone hexacetonide

• This product contains a corticosteroid and so should be used with caution in patients su!ering from the following conditions:
 - cardiac insu$ciency, acute coronary artery disease,
 - hypertension,
 - thrombophlebitis, thromboembolism
 - myasthenia gravis,
 - osteoporosis,
 - gastric ulcer, diverticulitis, ulcerative colitis, recent intestinal anastomosis,
 - exanthematous diseases,
 - psychosis,
 - Cushing’s syndrome,
 - diabetes mellitus,
 - hypothyroidism,
 - renal insu$ciency, acute glomerulonephritis, chronic nephritis,
 - cirrhosis,
 - infections that cannot be treated with antibiotics,
 - metastatic carcinoma.

• All corticosteroids may increase calcium excretion.
• The product must not be administered intravenously, intraocularly, epidurally or intrathecally.
• Intra-articular injection should not be carried out in the presence of active infection in or near joints.
• The load on strained joints in particular should be lightened immediately after the injection to avoid overloading.
• If, during treatment, the patient develops serious reactions or acute infections, the treatment must be stopped and appropriate 

treatment given.
• Caution should be used in the event of exposure to chickenpox, measles or other communicable diseases, since the course of 

speci#c viral diseases such as chickenpox and measles may be particularly severe in patients treated with glucocorticoids. At 
particular risk are individuals with no history of chickenpox or measles infection. If such individuals should come into contact 
with chickenpox or measles su!erers during treatment with Triamcinolone hexacetonide, prophylactic treatment should be 
considered as appropriate.

• Menstrual irregularities may occur and in postmenopausal women vaginal bleeding has been observed. This possibility should 
be mentioned to female patients but should not deter appropriate investigations as indicated.

• This product contains sorbitol. Patients with very rare hereditary problems of fructose intolerance should not use this product.
• Glucocorticoids may induce growth suppression in children. The Safety of Cingal® in pediatric populations has not been 

established.
Interaction with medicinal products

• Amphotericin B injection and potassium-depleting agents: Patients should be monitored for additive hypokalaemia.
• Anticholinesterases: The e!ect of anticholinesterase agent may be antagonised.
• Anticholinergics (e.g. atropine): Additional increase of intraocular pressure is possible.
• Anticoagulants, oral: Corticosteroids may potentiate or decrease anticoagulant e!ect. For this reason, patients receiving oral 

anticoagulants and corticosteroids should be closely monitored.
• Antidiabetics (e.g. sulfonylurea derivatives) and insulin: Corticosteroids may increase the levels of glucose in the blood. Diabetic 

patients should be monitored, especially on instigation and discontinuation of treatment of corticosteroids and if the dosage 
is changed.

• Antihypertensives, including diuretics: The reduction in arterial blood pressure may be diminished.
• Antituberculosis drugs: Isoniazid serum concentrations may be decreased.
• Cyclosporin: When used concomitantly, this substance may produce an increase in both cyclosporin and corticosteroid activity.
• Digitalis glycosides: Concomitant administration may increase the likelihood of digitalis toxicity.
• Hepatic Enzyme Inducers (e.g. barbiturates, phenytoin, carbamazepine, rifampicin, primidone, aminoglutethimide): There may 

be increased metabolic clearance of Triamcinolone hexacetonide. Patients should be carefully observed for possible reduced 
e!ect of Triamcinolone hexacetonide, and the dosage should be adjusted accordingly.

• Human growth hormone (somatropin): The growth-promoting e!ect may be inhibited during long-term therapy with 
Triamcinolone hexacetonide.

• Ketoconazole: Corticosteroid clearance may be decreased, resulting in increased e!ects.
• Non-depolarising muscle relaxants: Corticosteroids may decrease or enhance the neuromuscular blocking action.
• Non-steroidal anti-in"ammatory agents (NSAIDs): Corticosteroids may increase the incidence and/or severity of gastrointestinal 

bleeding and ulceration associated with NSAIDs. Corticosteroids may also reduce serum salicylate levels and therefore 
decrease their e$cacy. Conversely, discontinuing corticosteroids during high-dose salicylate therapy may result in salicylate 
toxicity. Caution must be exercised during concomitant use of acetylsalicylic acid and corticosteroids in patients with 
hypoprothrombinaemia.

• Oestrogens, including oral contraceptives: Corticosteroid half-life and concentration may be increased and clearance decreased.
• Thyroid drugs: Metabolic clearance of adrenocorticoids is decreased in hypothyroid patients and increased in hyperthyroid 

patients. Changes in thyroid status of the patient may necessitate adjustments to the dosage of adrenocorticoids.
• Vaccines: Neurological complications and a diminished antibody response may occur when patients taking corticosteroids are 

vaccinated.
• Medicines that prolong the QT interval or induce torsade de pointes: 
• Concomitant treatment with triamcinolone hexacetonide and class Ia antiarrhythmic agents such as disopyramide, quinidine 

and procainamide, or other class II antiarrhythmic drugs such as amiodarone, bepridil and sotalol, is not recommended.
• Extreme caution is required in cases of concomitant administration with phenothiazines, tricyclic antidepressants, terfenadine 

and astemizole, vincamine, erythromycin i.v., halofantrine, pentamidine and sultopride.
• Combination with agents that cause electrolyte disturbances such as hypokalaemia (potassium-depleting diuretics, 

amphotericin B i.v. and certain laxatives), hypomagnesaemia and severe hypocalcaemia is not recommended.
• Interactions with laboratory tests - Corticosteroids may interfere with the nitroblue tetrazolium test for bacterial infection, 

producing false-negative results.
• Athletes should be informed that this medical device with ancillary medicinal substance contains an ingredient (i.e. 

triamcinolone hexacetonide) that may produce a positive result in anti-doping tests.
Fertility, Pregnancy and Lactation

• The safety of Cingal® in pregnant and lactating women has not been established.
• Fertility, pregnancy and lactation: Triamcinolone crosses the placenta. Corticosteroids are teratogenic in animal experiments. 

The signi#cance of this fact for humans is not exactly known, but so far the use of corticosteroids has not been shown to 
increase the incidence of malformations. The product should be used during pregnancy only if the bene#t to the mother is 
clearly greater than the risk to the fetus. Triamcinolone hexacetonide is excreted in human milk, but is not likely to have any 
e!ect on the child at therapeutic doses. Corticosteroid therapy may cause menstrual disorders and amenorrhea.

Undesirable E!ects
E!ects associated with Hyaluronic Acid
Hyaluronic acid is a naturally-occurring component of the tissues of the body. Cingal® is thoroughly tested to determine that each batch 
conforms to the product quality attributes. Mild to moderate episodes of transient swelling and discomfort have occasionally been 
observed following intra-articular injection of hyaluronic acid preparations. A risk of infection is possible with the procedure of injecting 
substances into joints.
E!ects associated with Triamcinolone Hexacetonide
For assessment of adverse reactions (ADRs) following terms regarding frequency are used:

very common (≥1/10) 
common (≥1/100 to <1/10)
uncommon (≥1/1,000 to <1/100) 
rare (≥1/10,000 to 1</1,000) 
very rare (<1/10,000)
not known (cannot be estimated from the available data)

Adverse e!ects depend on the dose and the duration of treatment. Systemic adverse e!ects are rare, but may occur as a result of 
repeated periarticular injection. As with other intraarticular steroid treatments, transient adrenocortical suppression has been observed 
during the #rst week after injection. This e!ect is enhanced if corticotropin or oral steroids are used concomitantly.
Immune system disorders
Very rare: anaphylaxis-type reactions
Not known: exacerbation or masking of infections 
Endocrine disorders
Not known: menstrual irregularities, amenorrhoea and postmenopausal vaginal bleeding; hirsutism; development of a cushingoid state; 
secondary adrenocortical and pituitary unresponsiveness, particularly during periods of stress (e.g. trauma, surgery or illness); decreased 
carbohydrate tolerance; manifestation of latent diabetes mellitus
Psychiatric disorders
Not known: insomnia; exacerbation of existing psychiatric symptoms; depression (sometimes severe); euphoria; mood swings; psychotic 
symptoms
Nervous system disorders 
Rare: vertigo
Not known: increased intracranial pressure with papilloedema (pseudotumor cerebri) usually after treatment; headache 
Eye disorders
Not known: posterior subcapsular cataracts; increased intraocular pressure; glaucoma 
Cardiac disorders
Not known: cardiac failure; arrhythmias 
Vascular disorders
Very rare: thromboembolism 
Not known: hypertension 
Gastrointestinal disorders
Not known: peptic ulcers with possibility of subsequent perforation and haemorrhage; pancreatitis 
Skin and subcutaneous tissue disorders
Very rare: hyperpigmentation or hypopigmentation
Not known: impaired wound healing; thin and fragile skin; petechiae and ecchymoses; facial erythema; increased sweating; purpurea; 
striae; acneiform eruptions; hives; rash
Musculoskeletal and connective tissue disorders 
Very rare: calcinosis; tendon rupture
Not known: loss of muscle mass; osteoporosis; aseptic necrosis of the heads of the humerus and femur; spontaneous fractures; Charcot-
like arthropathy
Renal and urinary disorders
Not known: negative nitrogen balance owing to protein catabolism 
General disorders and administration site conditions
Common: Local reactions include sterile abscesses, post-injection erythema, pain, swelling and necrosis at the injection site.
Rare: Excess dosage or too-frequent administration of injections into the same site may cause local subcutaneous atrophy, which, due to 
the properties of the drug, will only return to normal after several months.
Mechanism of Action
Hyaluronic acid (HA) is a complex sugar of the glycosaminoglycan family. HA is a major component of the extracellular matrix and is 
found in high concentrations in the synovial "uid in joints. Hyaluronic acid is innately biocompatible, and its degradation path follows 
normal physiologic processes. HA is responsible for the viscoelastic properties of synovial "uid.
Synovial "uid from osteoarthritic joints contains a lower concentration of HA and a reduced molecular weight of HA as compared to 
healthy joints. Sodium hyaluronate viscosupplements have been shown to be well tolerated in osteoarthritis synovial joints, and act to 
reduce pain and improve function by means of lubrication and mechanical support.
The ancillary triamcinolone hexacetonide corticosteroid acts as an anti-in"ammatory to provide short-term pain relief when used as an 
intra-articular injection in osteoarthritic joints.
INGREDIENTS
The Cingal® sterile suspension contains the following ingredients:

Component Nominal Quantity (%)
Water for Injection QS
Cross-linked HA 2.20%
Sodium Phosphate Dibasic 0.15%
Sodium Phosphate Monobasic, Monohydrate 0.03%
Triamcinolone Hexacetonide 0.45%
Polysorbate 80 0.22%
Sorbitol 5.30%
Total 100.00%

STORAGE AND HANDLING
Store at 2 to 25°C. Protect from freezing. Refrigerated Cingal® should be allowed to reach room temperature (approximately 20 to 
45 minutes) prior to use.
CAUTION: This device is restricted to sale and use by or under the supervision of a physician.

GEBRAUCHSANWEISUNG
BEZEICHNUNG: Cingal® vernetzte Hyaluronsäure mit ergänzendem Triamcinolonhexacetonid 
LIEFERFORM:
Cingal®, wird als steriles Präparat in einer Einmal-Glasspritze mit 4,0 ml Abgabevolumen bereitgestellt. Cingal® enthält 22 mg/ml 
vernetzte Hyaluronsäure (HA) und 4,5 mg/ml ergänzendes Triamcinolonhexacetonid (TH) sowie inaktive Bestandteile. Die in Cingal® 
enthaltene Hyaluronsäure wird mittels bakterieller Fermentation und Vernetzung mit einem proprietären chemischen Vernetzungsmittel 
(Cross-Linker) produziert. Hinweis: Der Spritzeninhalt ist steril, doch das Spritzentray ist nicht steril.
BESCHREIBUNG:
Cingal® ist eine gebrochen weiße, undurchsichtige, sterile, für den einmaligen Gebrauch bestimmte Suspension eines vernetzten HS-Gels 
und eines ergänzenden Kortikoids (TH). Cingal® ist biokompatibel und pyrogenfrei. Zwischen der in Cingal® enthaltenen HS und dem TH 
besteht keine chemische Wechselwirkung, da die mikronisierten TH-Partikel in dem viskoelastischen HS-Gel suspendiert und als separate 
Feststo!phase im Produkt vorhanden sind.
ANWENDUNG:
Cingal®, eine vernetzte Hyaluronsäure mit ergänzendem Triamcinolonhexacetonid wird als eine einzelne intraartikuläre Injektion 
in die Synovialhöhle des menschlichen Kniegelenks abgegeben, um die Symptome von Osteoarthritis zu lindern. 
INDIKATIONEN:
Cingal® ist als viskoelastische Ergänzung oder als Ersatz für die Gelenkflüssigkeit im menschlichen Knie indiziert. Cingal® eignet sich 
gut zur schnellen und langfristigen Linderung der Symptome von Funktionsstörungen im menschlichen Kniegelenk, wie 
Osteoarthritis. Cingal® bewirkt eine langzeitige Linderung der Symptome durch Schmierung und mechanische Unterstützung sowie 
ergänzend dazu eine durch Triamcinolonhexacetonid bewirkte kurzzeitige Schmerzlinderung.  
GEBRAUCHSANWEISUNG:
Cingal® wird durch eine sterile, hypodermische Einmalkanüle injiziert, deren Größe dem zu behandelnden Gelenk entsprechend 
ausgewählt wird. Die sterile Kanüle muss unter Einhaltung des an der Einrichtung geltenden aseptischen Protokolls von einer 
medizinischen Fachkraft an der Cingal®-Spritze angebracht werden. Für Injektionen in das Knie wird eine Kanülengröße von 18-21 
Gauge empfohlen. Die endgültige Entscheidung bei der Auswahl einer Kanülengröße liegt beim Arzt. Vor Abgabe der Cingal®-Injektion 
muss der Arzt die korrekte Penetration der Synovialhöhle des Gelenks bestätigen.
KONTRAINDIKATIONEN:
Cingal® besteht aus vernetzter Hyaluronsäure, Triamcinolonhexacetonid und inaktiven Bestandteilen. Die unten aufgeführten 
vorbestehenden Erkrankungen können relative oder absolute Kontraindikationen für die Anwendung von Cingal® sein:

• Überemp#ndlichkeit gegen den Wirksto! oder einen inaktiven Bestandteil von Cingal®
• Vorbestehende Hautinfektionen im Bereich der geplanten Injektionsstelle
• Bekannte Infektion an dem zu behandelnden Gelenk
• Bekannte systemische Blutgerinnungsstörungen

Der ergänzende Wirksto! Triamcinolonhexacetonid ist kontraindiziert bei:
• Aktiver Tuberkulose
• Herpes corneae
• Akuten Psychosen
• Systemischen Mykosen und Parasitosen (Strongyliden-Infektionen)

VORSICHTSMASSNAHMEN
Allgemein:

• Es wird empfohlen, alle bei Gelenkinjektionen üblichen Vorsichtsmaßnahmen zu beachten.
• Um einen septischen Vorgang auszuschließen, muss die vorhandene Gelenk"üssigkeit untersucht werden.
• Nur medizinische Fachkräfte, die in den Injektionstechniken für die Abgabe von Wirksto!en in die Gelenkhöhlen ausgebildet 

wurden, dürfen Cingal® bei dieser Anwendung injizieren.
• Die Synovialhöhle darf nicht überfüllt werden. 
•  Wenn sich während der Injektion die Schmerzen steigern, muss die Injektion angehalten und die Kanüle zurückgezogen 

werden.
• Bei einem deutlichen Anstieg der Schmerzen, begleitet von lokaler Schwellung, weiterer Einschränkung der Gelenkmobilität 

und Unwohlsein besteht Verdacht auf eine septische Arthritis. Bei einem Auftreten dieser Komplikation und Bestätigung der 
Sepsisdiagnose muss eine geeignete antimikrobielle Therapie eingeleitet werden.

• Nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Eine Wiederverwendung des Spritzeninhalts kann eine Infektion und ein vermehrtes 
Auftreten unerwünschter Ereignisse zur Folge haben.

Triamcinolonhexacetonid
• Dieses Produkt enthält ein Kortikoid und muss deshalb bei Patienten mit folgenden Erkrankungen mit Vorsicht angewandt 

werden:
 - Herzinsu$zienz, akute koronare Herzkrankheit,
 - Hypertonie,
 - Thrombophlebitis, Thromboembolie,
 - Myasthenia gravis,
 - Osteoporose,
 - Magengeschwür, Divertikulitis, Colitis ulcerosa, kürzliche intestinale Anastomose,
 - Fleck#ebererkrankungen,
 - Psychose,
 - Cushing-Syndrom,
 - Diabetes mellitus,
 - Hypothyreose,
 - Niereninsu$zienz, akute Glomerulonephritis, chronische Nierenentzündung,
 - Zirrhose,
 - nicht auf Antibiotika ansprechende Infektionen,
 - metastasiertes Karzinom.

• Alle Kortikoide können die Kalziumexkretion erhöhen.
• Das Produkt darf nicht intravenös, intraokulär, epidural oder intrathekal verabreicht werden.
• In Gegenwart einer aktiven Infektion in oder nahe den Gelenken darf keine intraartikuläre Injektion verabreicht werden.
• Unmittelbar nach der Injektion sollten vor allem die beanspruchten Gelenke entlastet werden, um deren Überbeanspruchung 

zu vermeiden.
• Falls während der Behandlung beim Patienten schwerwiegende Reaktionen oder akute Infektionen auftreten, muss die 

Behandlung eingestellt und eine entsprechende Behandlung eingeleitet werden.
• Im Fall einer Exposition gegenüber Windpocken, Masern oder anderen ansteckenden Krankheiten ist besondere Vorsicht 

geboten, da bestimmte Viruserkrankungen, wie z. B. Windpocken und Masern, bei den mit Glukokortikoiden behandelten 
Patienten besonders schwerwiegend verlaufen können. Personen, die noch nie an Windpocken oder Masern erkrankt waren, 
sind besonders gefährdet. Wenn eine solche Person während der Behandlung mit Triamcinolonhexacetonid mit einer an 
Windpocken oder Masern erkrankten Person in Kontakt kommt, sollte eine geeignete prophylaktische Behandlung in Betracht 
gezogen werden.

• Es wurden unregelmäßige Menstruationszyklen und bei postmenopausalen Frauen auch Vaginalblutungen beobachtet. Die 
Möglichkeit dieser Unregelmäßigkeiten sollte den weiblichen Patienten gegenüber erwähnt und, wenn angezeigt, angemessen 
untersucht werden.

• Dieses Produkt enthält Sorbitol. Patienten, die an der sehr selten vorkommenden erblichen Fruktoseintoleranz leiden, dürfen 
dieses Arzneimittel nicht verwenden.

• Glukokortikoide können bei Kindern das Wachstum hemmen. Die Sicherheit von Cingal® in pädiatrischen Populationen wurde 
noch nicht nachgewiesen.

Wechselwirkung mit anderen Medizinprodukten
• Amphotericin B-Injektion und kaliumsenkende Wirksto!e: Patienten sollten auf additive Hypokaliämie beobachtet werden.
• Cholinesterasehemmer: Die Wirkung des Cholinesterasehemmers kann aufgehoben (antagonisiert) werden.
• Anticholinergika (z. B. Atropin): Ein zusätzlicher Anstieg des intraokularen Drucks ist möglich.
• Antikoagulanzien, oral: Kortikoide können die gerinnungshemmende Wirkung verstärken oder reduzieren. Deshalb müssen die 

mit Antikoagulanzien und Kortikoiden behandelten Patienten genau beobachtet werden.
• Antidiabetika (z. B. Sulfonylharnsto!derivate) und Insulin: Kortikoide können den Blutzuckerspiegel erhöhen. Diabetiker 

müssen beobachtet werden, vor allem bei der Einleitung und beim Absetzen der Kortikoidbehandlung sowie bei 
Dosisänderungen.

• Antihypertonika, einschließlich Diuretika: Die blutdrucksenkende Wirkung kann vermindert werden.
• Antituberkulotika: Die Serumkonzentration von Isoniazid kann vermindert werden.
• Cyclosporin: Eine begleitende Anwendung dieses Sto!es kann zu einer verstärkten Cyclosporin- und Kortikoidaktivität führen.
• Herzglykoside: Bei begleitender Verabreichung besteht eventuell eine erhöhte Wahrscheinlichkeit von Digitalis-Toxizität.
• Leberenzym-induzierende Medikamente (z. B. Barbiturate, Phenytoin, Carbamazepin, Rifampicin, Primidon, 

Aminoglutethimid): Es besteht die Möglichkeit einer erhöhten metabolischen Clearance von Triamcinolonhexacetonid. 
Patienten sollten sorgfältig auf eine reduzierte Wirkung des Triamcinolonhexacetonid beobachtet werden; ggf. muss die Dosis 
entsprechend angepasst werden.

• Menschliches Wachstumshormon (Somatropin): Die wachstumsfördernde Wirkung wird bei einer Langzeittherapie mit 
Triamcinolonhexacetonid gehemmt.

• Ketoconazol: Kann zu einer verminderten Kortikoid-Clearance und folglich zu vermehrten Auswirkungen führen.
• Nicht depolarisierende Muskelrelaxantien: Kortikoide können die neuromuskuläre Blockade mindern oder verstärken
• Nicht steroidale Entzündungshemmer (NSAID): Kortikoide können die Inzidenz und/oder den Schweregrad der mit NSAID 

einhergehenden gastrointestinalen Blutungen und Geschwüre erhöhen. Kortikoide können auch den Salicylatspiegel im Serum 
senken, wodurch sich ihre Wirkung reduziert. Ein Absetzen der Kortikoide während einer hochdosierten Salicylattherapie kann 
wiederum eine Salicylattoxizität zur Folge haben. Bei einer begleitenden Verwendung von Acetylsalicylsäure und Kortikoiden 
bei Patienten mit Hypoprothrombinämie ist Vorsicht geboten.

• Östrogene, einschließlich oraler Kontrazeptiva: Die Halbwertszeit und Konzentration der Kortikoide kann sich erhöhen und ihre 
Clearance verringern.

• Schilddrüsenmedikamente: Die metabolische Clearance von Adrenokortikoiden erhöht sich bei Schilddrüsenüberfunktion und 
reduziert sich bei Schilddrüsenunterfunktion. Veränderungen im Schilddrüsenstatus des Patienten bedingen eventuell eine 
Anpassung der Adrenokortikoid-Dosis.

• Impfsto!e: Neurologische Komplikationen und ein vermindertes Antikörperansprechen sind möglich, wenn die mit Kortikoiden 
behandelten Patienten geimpft werden.

• Medikamente, die eine Verlängerung des QT-Intervalls oder Torsade de pointes induzieren: 
• Von einer begleitenden Behandlung mit Triamcinolonhexacetonid und Antiarrhythmika der Klasse Ia, wie Disopyramid, 

Quinidin und Procainamid, oder anderen Antiarrhythmika der Klasse II, wie Amiodaron, Bepridil und Sotalol, wird abgeraten.
• Im Fall einer begleitenden Behandlung mit Phenothiazinen, trizyklischen Antidepressiva, Terfenadin und Astemizol, Vincamin, 

Erythromycin i.v., Halofantrin, Pentamidin und Sultoprid ist äußerste Vorsicht geboten.
• Von einer Kombination mit Wirksto!en, die eine Störung des Elektrolythaushalts verursachen, z. B. Hypokaliämie 

(kaliumausschwemmende Diuretika, Amphotericin B i.v. und bestimmte Laxantien), Hypomagnesiämie und schwere 
Hypokalziämie, wird abgeraten.

• Wechselwirkungen mit Labortests - Kortikoide können beim Nitroblue-Tetrazoliumtest zum Nachweis einer bakteriellen 
Infektion störend wirken und falsch-negative Ergebnisse verursachen.

• Sportler müssen darüber informiert werden, dass dieses Medizinprodukt einen ergänzenden Wirksto! (z. B. 
Triamcinolonhexacetonid) enthält, der bei einem Antidoping-Test ein positives Ergebnis hervorrufen kann.

Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit
• Die Sicherheit von Cingal® bei schwangeren und stillenden Frauen wurde noch nicht nachgewiesen.
• Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit: Triamcinolon durchquert die Plazenta. Kortikoide erwiesen sich in Labortieren als 

teratogen. Die Signi#kanz dieser Tatsache beim Menschen ist nicht genau bekannt, doch bisher zeigte sich bei Kortikoiden keine 
erhöhte Inzidenz von Missbildungen. Während der Schwangerschaft sollte das Produkt nur dann verwendet werden, wenn 
der Nutzen für die Mutter deutlich größer ist als das Risiko für den Föten. Triamcinolonhexacetonid wird mit der Muttermilch 
ausgeschieden, es ist jedoch unwahrscheinlich, dass die therapeutischen Dosen eine Auswirkung auf das Kind haben. Bei der 
Kortikoidtherapie können Störungen des Menstruationszyklus und Amenorrhoe auftreten.

Unerwünschte Wirkungen
Mit Hyaluronsäure verbundene Wirkungen
Hyaluronsäure ist ein natürlicher Bestandteil des Körpergewebes. Cingal® wird strengsten Prüfungen unterzogen, um sicherzustellen, 
dass jede Charge den für das Produkt vorgegebenen Qualitätsmerkmalen entspricht. Nach intraartikulären Injektionen des 
Hyaluronsäurepräparats wurden gelegentlich leichte bis mittelgradige Episoden von vorübergehenden Schwellungen und Unbehagen 
beobachtet. Bei jeder Injektion von Sto!en in die Gelenke besteht ein Infektionsrisiko.
Mit Triamcinolonhexacetonid verbundene Wirkungen
Bei der Beurteilung unerwünschter Reaktionen (UR) werden zur Beschreibung der Häu#gkeit die folgenden Standardbegri!e verwendet:

Sehr häu#g (≥1/10) 
Häu#g (≥1/100 bis <1/10)
Gelegentlich (≥1/1.000 bis <1/100) 
Selten (≥1/10.000 bis 1</1.000) 
Sehr selten (<1/10.000)
Nicht bekannt (Häu#gkeit auf Grundlage der verfügbaren Daten nicht abschätzbar)

Unerwünschte Wirkungen sind von der Dosis und der Behandlungsdauer abhängig. Systemische unerwünschte Wirkungen sind selten, 
können aber infolge wiederholter periartikulärer Injektionen auftreten. Wie bei anderen intraartikulären Steroidbehandlungen wurde in 
der ersten Woche nach der Injektion eine vorübergehende Suppression der Nebennierenrinde beobachtet. Diese Wirkung verstärkt sich, 
wenn begleitend Kortikotropin oder orale Steroide verabreicht werden.
Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten: anaphylaktische Reaktionen
Nicht bekannt: Exazerbation oder Maskierung von Infektionen 
Endokrine Erkrankungen
Nicht bekannt: unregelmäßige Menstruationszyklen, Amenorrhoe und postmenopausale Vaginalblutungen; Hirsutismus; Entwicklung 
eines cushingoiden Zustands; sekundäre Nebennierenrinden- und Hypophyseninsu$zienz (besonders bei Stress infolge von Trauma, 
chirurgischen Eingri!en oder Krankheiten); verminderte Kohlenhydrattoleranz; Manifestation von latentem Diabetes mellitus 
Psychiatrische Erkrankungen
Nicht bekannt: Schla"osigkeit; Exazerbation bestehender psychiatrischer Symptome; Depression (in manchen Fällen schwer); Euphorie; 
Stimmungsschwankungen; psychotische Symptome
Erkrankungen des Nervensystems 
Selten: Vertigo
Nicht bekannt: erhöhter Schädelinnendruck mit Stauungspapille (Pseudotumor cerebri), in der Regel nach der Behandlung; 
Kopfschmerzen
Augenerkrankungen
Nicht bekannt: hintere Schalenkatarakte; erhöhter Augeninnendruck; Glaukom 
Herzerkrankungen
Nicht bekannt: Herzinsu$zienz; Herzrhythmusstörungen 
Gefäßerkrankungen
Sehr selten: Thromboembolie 
Nicht bekannt: Hypertonie
Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Nicht bekannt: peptische Ulzera mit der Möglichkeit einer nachfolgenden Perforation und Blutung; Pankreatitis 
Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Sehr selten: Hyperpigmentierung oder Hypopigmentierung
Nicht bekannt: beeinträchtigte Wundheilung; dünne und brüchige Haut; Petechien und Ekchymosen; Gesichtserythem; vermehrtes 
Schwitzen; Purpura; Striae; akneiforme Ausschläge; Nesselausschlag; Hautausschlag
Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen 
Sehr selten: Kalzinose; Sehnenruptur
Nicht bekannt: Verlust an Muskelmasse; Osteoporose; aseptische Humerus- und Femurkopfnekrose; Spontanfrakturen; Charcot-ähnliche 
Arthropathie
Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Nicht bekannt: negative Sticksto!bilanz infolge des Eiweißabbaus 
Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Häu"g: Lokale Reaktionen, wie sterile Abszesse, nach der Injektion auftretende Rötung, Schmerzen, Schwellung und Nekrose an der 
Injektionsstelle.
Selten: Eine zu hohe Dosierung oder zu häu#ge Anwendung der Injektionen an derselben Stelle kann eine lokale subkutane Atrophie 
hervorrufen, die sich aufgrund der Wirksto!eigenschaften erst nach einigen Monaten wieder normalisiert.
Wirkmechanismus
Hyaluronsäure (HS) ist eine komplexe Zuckerkette in der Glycosaminoglykan-Familie. HS ist ein Hauptbestandteil der extrazellulären 
Matrix und ist in hohen Konzentrationen in der Synovial"üssigkeit in den Gelenken vorhanden. Hyaluronsäure ist von Natur aus 
biokompatibel und wird unter normalen physiologischen Abläufen abgebaut. HS sorgt für die viskoelastischen Eigenschaften der 
Synovial"üssigkeit. In osteoarthritischen Gelenken ist die Synovial"üssigkeit in geringeren Konzentrationen vorhanden und das 
Molekulargewicht der HS ist niedriger als in gesunden Gelenken. Hyaluronsäure-Ergänzungsmittel sind nachweislich gut verträglich 
bei Osteoarthritis in den Gelenken. Sie reduzieren Schmerzen und verbessern die Funktion, indem sie die Gelenke schmieren und 
mechanisch abdämpfend wirken.
Das ergänzende Triamcinolonhexacetonid-Kortikoid wirkt entzündungshemmend und sorgt für kurzzeitige Schmerzlinderung, wenn es 
als intraartikuläre Injektion in die osteoarthritischen Gelenke verabreicht wird.
INHALTSSTOFFE
Die sterile Cingal®-Suspension enthält folgende Inhaltssto!e:

Bestandteile Nominale Menge (%)
Wasser für die Injektion (Umgebungstemperatur) QS
Vernetztes HA 2,20 %
Zweibasiges Natriumphosphat 0,15 %
Einbasiges Natriumphosphat, Monohydrat 0,03 %
Triamcinolonhexacetonid 0,45 %
Polysorbat 80 0,22 %
Sorbitol 5,30 %
Gesamt 100,00 %

AUFBEWAHRUNG UND HANDHABUNG
Bei 2 bis 25 ºC aufbewahren; vor Frost schützen. Nach der Entnahme aus dem Kühlschrank warten, bis Cingal® Raumtemperatur 
angenommen hat (etwa 20 bis 45 Minuten).
VORSICHT: Dieses Produkt darf nur von einem Arzt bzw. auf ärztliche Anordnung verkauft werden.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
NOME: Cingal®, Ácido Hialurónico Reticulado com Hexacetonido de Triamcinolona suplementar 
FORMA DE APRESENTAÇÃO:
Cingal® é uma preparação estéril fornecida numa seringa de vidro descartável de 4,0 ml. Cada ml de Cingal® contém 22 mg/ml de ácido 
hialurónico reticulado (AH) e 4,5 mg/ml de hexacetonido de triamcinolona suplementar (HT), assim como ingredientes inativos. O ácido 
hialurónico presente no Cingal® é produzido por meio de fermentação bacteriana e reticulado com um reticulador químico patenteado. 
Nota: o conteúdo da seringa é estéril, a bandeja do produto não é estéril.
DESCRIÇÃO:
Cingal® é uma suspensão esbranquiçada, opaca, estéril, de utilização única de um gel AH reticulado e de um corticosteróide suplementar, 
HT. Cingal® é biocompatível e apirogénico. O AH reticulado e o HT presentes no Cingal® não interagem física ou quimicamente, dado que 
as partículas micronizadas do HT são suspensas no gel de AH viscoelástico e residem no produto como uma fase sólida em separado. 
APLICAÇÃO:
O Ácido Hialurónico Reticulado Cingal® com Hexacetonido de Triamcinolona suplementar é uma injeção única intra-articular aplicada 
na cavidade sinovial de uma articulação do joelho humano que visa aliviar os sintomas da osteoartrite. 
INDICAÇÕES:
Cingal® é indicado como um complemento viscoelástico ou como uma substituição de líquido sinovial em articulações do joelho 
humano. Cingal® é aconselhado para o alívio rápido e a longo prazo dos sintomas resultantes de distúrbios nas articulações do joelho 
humano, tais como a osteoartrite. Cingal® atua para o alívio de sintomas a longo prazo através da lubrificação e suporte mecânico, 
suplementado pelo alívio da dor a curto prazo proporcionado pelo hexacetonido de triamcinolona. 

 

 

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO:
Cingal® é injetado através de uma agulha estéril, descartável e hipodérmica de calibre adequado no espaço da articulação selecionada. 
A agulha estéril deve ser #xa à seringa do Cingal® por um pro#ssional de cuidados de saúde utilizando uma técnica asséptica aprovada 
pela respetiva instalação de cuidados de saúde. O tamanho da agulha recomendado para injeções no joelho é de calibre 18-21. A seleção 
#nal de uma agulha para qualquer procedimento é determinada pelo médico responsável. O pro#ssional de cuidados de saúde deverá 
assegurar a penetração adequada no espaço sinovial da articulação antes de injetar o Cingal®.
CONTRAINDICAÇÕES:
Cingal® é composto por ácido hialurónico reticulado, hexacetonido de triamcinolona e ingredientes inativos. As condições pré-existentes 
que se seguem podem constituir contraindicações relativas ou absolutas ao uso de Cingal®:

• Hipersensibilidade à substância ativa ou a qualquer um dos excipientes presentes no Cingal®
• Infeções pré-existentes na região da pele onde se pretende injetar a substância
• Infeção conhecida da articulação indexada
• Distúrbios hemorrágicos sistémicos conhecidos

Populações frágeis, incluindo crianças e mulheres grávidas ou lactantes
A substância medicinal suplementar, hexacetonido de triamcinolona, é contraindicada em caso de:

• tuberculose ativa
• herpes simplex keratitis
• psicose aguda
• micoses e parasitoses sistémicas (infeções por estrongilídeos)

PRECAUÇÕES
Gerais:

• Recomendam-se as precauções normalmente consideradas para o procedimento de injeção de substâncias em articulações.
• É necessário realizar um exame adequado de qualquer "uido presente nas articulações para excluir um processo séptico
• Apenas os pro#ssionais médicos formados em técnicas de injeção aceites para administração de agentes em espaços articulares 

devem injetar o Cingal® para esta aplicação.
• O espaço sinovial não deve ser preenchido em excesso.  
• Se a dor aumentar durante o procedimento de injeção, esta deve ser interrompida e a agulha deve ser retirada.
• Um aumento acentuado da dor, acompanhado de inchaço local, restrição adicional de movimento da articulação, febre e mal-

estar, sugerem a ocorrência de artrite séptica. Se esta complicação ocorrer e o diagnóstico de sepsia for con#rmado, deverá ser 
instituída uma terapia antimicrobiana adequada.

• Apenas para Uma Única utilização; a reutilização do conteúdo da seringa pode resultar em infeção e aumento de ocorrência de 
efeitos adversos.

Hexacetonido de triamcinolona
• Este produto contém um corticosteróide, pelo que deve ser utilizado com cuidado em pacientes que sofram das seguintes 

condições médicas:
 - insu#ciência cardíaca, doença arterial coronária aguda
 - hipertensão
 - trombo"ebite, tromboembolia
 - miastenia grave
 - osteoporose
 - úlcera gástrica, diverticulite, colite ulcerosa, anastomose intestinal recente
 - doenças exantemáticas
 - psicose
 - síndrome de Cushing
 - diabetes Mellitus
 - hipotiroidismo
 - insu#ciência renal, glomerulonefrite aguda, nefrite crónica
 - cirrose
 - infeções que não podem ser tratadas com antibióticos
 - carcinoma metastático

• Todos os corticosteróides podem aumentar a excreção de cálcio.
• O produto não deve ser administrado intravenosamente, intraocularmente, por meio de epidural ou intratecalmente.
• A injeção intra-articular não deve ser levada a cabo na presença de infeção ativa nas articulações ou na sua proximidade.
• A carga nas articulações tensas em particular deve ser imediatamente aliviada após a injeção para evitar uma sobrecarga.
• Se, durante o tratamento, o paciente desenvolver reações graves ou infeções agudas, o tratamento deve ser interrompido e deve 

ser providenciado o tratamento correto.
• Deverá ter-se cuidado na eventualidade de exposição a varicela, sarampo ou outras doenças transmissíveis, visto que o 

curso das doenças virais especí#cas como a varicela e o sarampo pode ser particularmente grave em pacientes tratados com 
glucocorticóides. O risco particular incide sobre indivíduos sem historial de infeção de varicela ou sarampo. Se tais indivíduos 
entrarem em contacto com pacientes com varicela ou sarampo durante o tratamento com Hexacetonido de triamcinolona, 
dever-se-á considerar um tratamento pro#lático adequado.

• Podem ocorrer irregularidades menstruais e foi observada hemorragia vaginal em mulheres na pós-menopausa. Esta 
possibilidade deve ser mencionada a pacientes femininas, mas não deve impedir a realização de exames adequados, conforme 
indicado.

• Este produto contém sorbitol. Os pacientes com distúrbios hereditários muito raros de intolerância à frutose não devem utilizar 
este produto.

• Os glucocorticóides podem induzir a supressão do crescimento em crianças. A segurança do Cingal® em populações pediátricas 
não foi estabelecida.

Interações medicamentosas
• Injeção de anfotericina B e agentes depletores de potássio: Os pacientes devem ser monitorizados para efeitos de hipocaliemia 

(efeito aditivo).
• Anticolinesterases: O efeito do agente anticolinesterase pode ser antagonizado.
• Anticolinérgicos (ex. atropina): É possível o aumento adicional de pressão intraocular.
• Anticoagulantes, via oral: Os corticosteróides podem potenciar ou diminuir o efeito anticoagulante. Por esta razão, os pacientes 

que estejam a receber anticoagulantes e corticosteróides por via oral devem ser devidamente monitorizados.
• Antidiabéticos (ex. derivados de sulfonilureia) e insulina: Os corticosteróides podem aumentar os níveis de glucose no sangue. 

Os pacientes diabéticos devem ser monitorizados, especialmente aquando da instigação e descontinuação do tratamento de 
corticosteróides, e caso a dosagem seja alterada.

• Anti-hipertensivos, incluindo diuréticos: A redução da pressão arterial sanguínea pode diminuir.
• Medicamentos antituberculosos: As concentrações séricas de isoniazida podem diminuir.
• Ciclosporina: Quando utilizada concomitantemente, esta substância pode produzir um aumento da atividade da ciclosporina e 

do corticosteróide.
• Glicosídeos digitálicos: A administração concomitante pode aumentar a probabilidade de toxicidade digitálica.
• Indutores de enzimas hepáticas (ex. barbituratos, fenitoína, carbamazepina, rifampicina, primidona, aminoglutetimida): 

Podem aumentar a taxa de eliminação metabólica do Hexacetonido de triamcinolona. Os pacientes devem ser cuidadosamente 
observados no âmbito da possível redução do efeito do Hexacetonido de triamcinolona e a dosagem deve ser ajustada em 
conformidade.

• Hormona de crescimento humano (somatropina): O efeito promotor do crescimento pode ser inibido durante uma terapia a 
longo prazo com Hexacetonido de triamcinolona.

• Cetoconazol: A taxa de eliminação de corticosteróides pode diminuir, resultando em efeitos potenciados.
• Relaxantes musculares não despolarizantes: Os corticosteróides podem diminuir ou aumentar a ação de bloqueio 

neuromuscular.
• Agentes anti-in"amatórios não esteróides (AINE): Os corticosteróides podem aumentar a incidência e/ou gravidade de 

hemorragias gastrointestinais e ulceração associadas aos AINE. Os corticosteróides podem também reduzir os níveis séricos de 
salicilato e, por sua vez, diminuir a sua e#cácia. Inversamente, a descontinuação de corticosteróides durante uma terapia de 
dosagens elevadas de salicilato pode resultar em toxicidade de salicilato. Dever-se-á tomar cuidado durante o uso concomitante 
de ácido acetilsalicílico e de corticosteróides em pacientes com hipoprotrombinemia.

• Estrogénios, incluindo contracetivos orais: A semivida e a concentração de corticosteróides pode aumentar e a taxa de 
eliminação diminuir.

• Medicamentos para a tiroide: A taxa de eliminação metabólica de adrenocorticóides diminui em pacientes com hipotiroidismo 
e aumenta em pacientes com hipertiroidismo. As alterações no estado da tiroide do paciente podem resultar na necessidade de 
ajuste da dosagem de adrenocorticóides.

• Vacinas: Podem ocorrer complicações neurológicas e uma resposta diminuída de anticorpos quando os pacientes que tomam 
corticosteróides forem vacinados.

• Medicamentos que prolongam o intervalo QT ou induzem torsade de pointes: 
• Não é recomendado o tratamento concomitante com Hexacetonido de triamcinolona e agentes antiarrítmicos classe Ia, tais 

como disopiramida, quinidina e procainamida, ou outros medicamentos antiarrítmicos classe II, tais como amiodarona, bepridil 
e sotalol.

• É necessário extremo cuidado nos casos de administração concomitante com fenotiazinas, antidepressivos tricíclicos, 
terfenadina e astemizol, vincamina, eritromicina i.v., halofantrina, pentamidina e sultoprida.

• Não é recomendada a combinação com agentes que provocam perturbações eletrólitas, tais como hipocaliemia (diuréticos 
depletores de potássio, anfotericina B i.v. e determinados laxativos), hipomagnesemia e hipocalcemia grave.

• Interações com testes laboratoriais - Os corticosteróides podem interferir com o teste de nitroazul de tetrazólio para infeções 
bacterianas, produzindo resultados falsos negativos.

• Os atletas devem ser informados de que este dispositivo médico com substância medicinal suplementar contém um ingrediente 
(ex., Hexacetonido de triamcinolona) que pode produzir um resultado positivo em testes antidoping.

Fertilidade, Gravidez e Lactação
• A segurança de Cingal® em mulheres grávidas ou lactantes não foi estabelecida.
• Fertilidade, gravidez e lactação: A triamcinolona atravessa a placenta. Os corticosteróides são teratogénicos em experiências 

com animais. O signi#cado deste facto para humanos não é conhecido com exatidão, mas até à presente data o uso de 
corticosteróides não demonstrou aumentar a incidência de malformações. O medicamento deve ser utilizado durante 
a gravidez, mas apenas se a vantagem para a mão for bastante superior do que o risco para o feto. O Hexacetonido de 
triamcinolona é excretado no leite humano, mas não é provável que tenha qualquer efeito na criança em doses terapêuticas. A 
terapia de corticosteróides pode provocar perturbações menstruais e amenorreia.

Efeitos indesejáveis
Efeitos associados ao Ácido Hialurónico
O ácido hialurónico é uma substância que ocorre naturalmente nos tecidos do corpo. Cingal® foi testado exaustivamente para determinar 
se cada lote mantém a conformidade com a qualidade atribuída ao produto. Foram observados episódios ligeiros a moderados de 
inchaço e desconforto transitório após a injeção intra-articular de preparações de ácido hialurónico. Existe o risco de infeção com o 
procedimento de injeção de substâncias nas articulações.
Efeitos associados ao Hexacetonido de triamcinolona
Para avaliação de reações adversas medicamentosas (RAM), são utilizados os seguintes termos relativos a frequência:

muito frequente (≥1/10) 
frequente (≥1/100 e <1/10)
pouco frequente (≥1/1000 e <1/100) 
raro (≥1/10 000 e 1</1000)
muito raro (<1/10 000)
desconhecido (não pode ser estimado com base nos dados disponíveis)

Os efeitos adversos dependem da dosagem e da duração do tratamento. Os efeitos adversos sistémicos são raros, mas podem ocorrer 
como resultado de injeção periarticular repetida. Tal como com outros tratamentos de esteroides intra-articulares, foi observada uma 
supressão adrenocortical transitória durante a primeira semana após a injeção. Este efeito é potenciado se a corticotropina ou os 
esteroides orais forem utilizados concomitantemente.
Doenças do sistema imunitário
Muito raro: reações do tipo ana#lático
Desconhecido: exacerbação ou mascaramento de infeções 
Doenças endócrinas
Desconhecido: irregularidades menstruais, amenorreia e hemorragia vaginal pós-menopausa; hirsutismo; desenvolvimento de um estado 
cushingoide (de síndrome de Chushing); falta de sensibilidade adrenocortical secundária e hipo#sária, particularmente durante períodos 
de stress (ex., trauma, cirurgia ou doença); diminuição da tolerância aos hidratos de carbono; manifestação de diabetes Mellitus latente 
Perturbações do foro psiquiátrico
Desconhecido: insónias, exacerbação de sintomas psiquiátricos existentes, depressão (por vezes, grave); euforia, alterações de humor, 
sintomas psicóticos
Doenças do sistema nervoso 
Raro: vertigens
Desconhecido: aumento da pressão intracraniana com papiledema (pseudotumor cerebral), normalmente após o tratamento; dor de 
cabeça
Afeções oculares
Desconhecido: cataratas subcapsulares posteriores; aumento da pressão intraocular; glaucoma 
Cardiopatias
Desconhecido: insu#ciência cardíaca, arritmias 
Vasculopatias
Muito raro: tromboembolia 
Desconhecido: hipertensão 
Doenças gastrointestinais
Desconhecido: úlceras pépticas com a possibilidade de perfuração e hemorragia subsequente; pancreatite 
Afeções dos tecidos cutâneos e subcutâneos
Muito raro: hiperpigmentação ou hipopigmentação
Desconhecido: difícil cicatrização de feridas; pele #na e frágil; petéquias e equimoses; eritema facial; aumento de suor; vermelhidão; 
estrias; erupções acneiformes; urticária; irritação
Afeções musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos 
Muito raro: calcinose; rutura de tendões
Desconhecido: perda de massa muscular, osteoporose; necrose asséptica das cabeças do úmero e fémur; fraturas espontâneas; artropatia 
do tipo Charcot
Doenças renais e urinárias
Desconhecido: equilíbrio de nitrogénio negativo devido ao catabolismo proteico 
Perturbações gerais e alterações no local de administração
Frequente: As reações locais incluem abcessos estéreis, eritema pós-injeção, dor, inchaço e necrose no local da injeção.
Raro: Uma dosagem excessiva ou uma administração demasiado frequente de injeções no mesmo local pode provocar atro#a subcutânea 
local que, devido às propriedades do medicamento, regressa ao normal apenas após vários meses.
Mecanismo de ação
O Ácido hialurónico (AH) é um açúcar complexo da família dos glicosaminoglicanos. O AH é um importante componente da matriz 
extracelular e pode ser encontrado em concentrações elevadas no "uido sinovial das articulações. O ácido hialurónico é inatamente 
biocompatível e o seu percurso de degradação segue os processos #siológicos normais. O AH é responsável pelas propriedades 
viscoelásticas do "uido sinovial. O "uido sinovial das articulações osteoartríticas contém uma concentração mais baixa de AH e um peso 
molecular reduzido de AH, comparativamente às articulações saudáveis. A viscosuplementação de hialuronato de sódio demonstrou ser 
bem tolerada nas articulações sinoviais osteoartríticas e atua para reduzir a dor e melhorar a função através de lubri#cação e suporte 
mecânico.
O corticosteróide de hexacetonido de triamcinolona suplementar atua como anti-in"amatório para oferecer um alívio da dor a curto 
prazo quando utilizado como injeção intra-articular nas articulações osteoartríticas.
INGREDIENTES
A suspensão estéril Cingal® contém os seguintes ingredientes:

Substância Quantidade nominal (%)
Água ambiente para preparações injetáveis QS
AH reticulado 2,20%
Fosfato de sódio dibásico 0,15%
Fosfato de sódio monobásico, mono-hidratado 0,03%
Hexacetonido de triamcinolona 0,45%
Polissorbato 80 0,22%
Sorbitol 5,30%
Total 100,00%

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO
Guardar a uma temperatura entre 2 e 25 °C. Proteger do congelamento. Cingal® refrigerado deve atingir a temperatura ambiente 
(aproximadamente entre 20 e 45 minutos) antes de ser utilizado.
ATENÇÃO: Este dispositivo é restrito à venda e utilização por ou sob a supervisão de um médico.

INSTRUCCIONES DE USO
NOMBRE: Cingal®, ácido hialurónico reticulado combinado con hexacetónido de triamcinolona 
MODO DE PRESENTACIÓN:
Cingal® es una preparación estéril que se suministra en una jeringa de vidrio desechable de 4,0 ml. Cada mililitro de Cingal® contiene 
22 mg/ml de ácido hialurónico (AH) reticulado y 4,5 mg/ml de hexacetónido de triamcinolona (HT), además de los excipientes. El ácido 
hialurónico de Cingal® es producido por la fermentación bacteriana y se reticula con un reticulador químico patentado. Nota: el contenido 
de la jeringa es estéril; la bandeja del producto no es estéril.
DESCRIPCIÓN:
Cingal® es una suspensión blanquecina, opaca, estéril y de un solo uso, formada por un gel de AH reticulado y un corticosteroide, HT, 
complementario. Cingal® es biocompatible y apirógeno. El AH reticulado y el HT de Cingal® no interaccionan ni física ni químicamente, 
pues las partículas micronizadas del HT están en suspensión en el gel de AH viscoelástico y residen en el producto en una fase sólida 
separada.
APLICACIÓN:
Cingal®, ácido hialurónico reticulado con hexacetónido de triamcinolona auxiliar, se trata de una única inyección intraarticular en la 
cavidad sinovial de la articulación de la rodilla humana para aliviar los síntomas de la artrosis. 
INDICACIONES:
Cingal® está indicado como suplemento viscoelástico o sustituto del líquido sinovial en la articulación de la rodilla humana. 
Cingal® es adecuado para el alivio rápido y a largo plazo de los síntomas de disfunciones articulares de la rodilla humana, como 
la artrosis. Las acciones de Cingal® son el alivio a largo plazo de los síntomas mediante la lubricación y el apoyo mecánico junto 
con el alivio a corto plazo del dolor proporcionado por el hexacetónido de triamcinolona. 
MODO DE EMPLEO:
Cingal® se inyecta a través de una aguja hipodérmica, estéril y desechable del calibre adecuado en el espacio articular seleccionado. 
El profesional sanitario debe conectar la aguja estéril a la jeringa de Cingal® con la ayuda de una técnica aséptica aprobada por el 
centro médico. Para las inyecciones en la rodilla se recomienda una aguja de calibre 18-21. La selección #nal de la aguja para cualquier 
procedimiento corresponde al médico. Antes de inyectar Cingal®, el profesional sanitario debe garantizar la correcta penetración en el 
espacio sinovial de la articulación.
CONTRAINDICACIONES:
Cingal® se compone de ácido hialurónico reticulado, hexacetónido de triamcinolona y excipientes. Las siguientes afecciones preexistentes 
podrían constituir contraindicaciones relativas o absolutas para el uso de Cingal®:

• Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los excipientes contenidos en Cingal®
• Infecciones preexistentes de la zona cutánea del sitio previsto para la inyección
• Infección conocida en la articulación de referencia
• 
• 

Trastornos hemorrágicos generalizados conocidos
Grupos débiles, incluidos niños y mujeres embarazadas o lactantes 

El principio activo complementario, el hexacetónido de triamcinolona, está contraindicado en caso de:
• tuberculosis activa
• queratitis por herpes simple
• psicosis agudas
• micosis y parasitosis generalizadas (infecciones por estrongiloides)

PRECAUCIONES
Generales:

• Se recomienda tomar las precauciones que se tienen normalmente en cuenta durante la inyección de sustancias en las 
articulaciones.

• Es necesario examinar adecuadamente cualquier líquido articular presente para excluir un proceso séptico.
• Solo profesionales médicos que hayan recibido formación en las técnicas de inyección aceptadas para la administración de 

agentes en los espacios articulares deben inyectar Cingal® para esta aplicación.
• El espacio sinovial no debe llenarse en exceso.  
• Si el dolor aumenta durante el procedimiento de inyección, se debe detener la inyección y retirar la aguja.
• Un aumento fuerte del dolor acompañado de hinchazón local, una mayor restricción de la movilidad articular, #ebre y malestar 

son síntomas indicativos de artritis séptica. Si se presenta esta complicación y el diagnóstico de septicemia se con#rma, se 
deberá iniciar un tratamiento antibiótico adecuado.

• Un solo uso; la reutilización del contenido de la jeringa podría provocar infección y aumentar la incidencia de acontecimientos 
adversos.

Hexacetónido de triamcinolona
• Este producto contiene un corticosteroide y, por tanto, debería utilizarse con precaución en pacientes con las afecciones 

siguientes:
 - insu#ciencia cardíaca, arteriopatía coronaria aguda,
 - hipertensión,
 - trombo"ebitis, tromboembolia,
 - miastenia grave,
 - osteoporosis,
 - úlcera gástrica, diverticulitis, colitis ulcerosa, anastomosis intestinal reciente,
 - enfermedades exantemáticas,
 - psicosis,
 - síndrome de Cushing,
 - diabetes mellitus,
 - hipotiroidismo,
 - insu#ciencia renal, glomerulonefritis aguda, nefritis crónica,
 - cirrosis,
 - infecciones que no pueden tratarse con antibióticos,
 - carcinoma con metástasis.

• Todos los corticosteroides pueden aumentar la eliminación del calcio.
• El producto no debe administrarse por vía intravenosa, intraocular, epidural ni intratecal.
• La inyección intraarticular debe descartarse en presencia de infección activa en la articulación o cerca de ella.
• La carga sobre las articulaciones distendidas en particular debe aligerarse inmediatamente después de la inyección para evitar 

su sobrecarga.
• Si el paciente desarrolla reacciones graves o infecciones agudas durante el tratamiento, este debe detenerse y se debe 

administrar el tratamiento adecuado.
• Se debe proceder con precaución en caso de exposición a la varicela, el sarampión o a otras enfermedades contagiosas, ya que 

ciertas enfermedades víricas, como la varicela y el sarampión, podrían cursar con especial intensidad en pacientes tratados 
con glucocorticoides. Las personas que no han padecido varicela o sarampión corren un riesgo particular. Si estas entraran en 
contacto con enfermos de varicela o sarampión durante el tratamiento con hexacetónido de triamcinolona, se debe considerar 
un tratamiento pro#láctico según corresponda.

• Pueden producirse irregularidades en la menstruación y se ha observado hemorragia vaginal en mujeres posmenopáusicas. 
Esta posibilidad debe mencionarse a las pacientes de sexo femenino, pero no debe ser un obstáculo para realizar los estudios 
adecuados según esté indicado.

• Este producto contiene sorbitol. Los pacientes con problemas hereditarios muy raros de intolerancia a la fructosa no deberán 
usar este producto.

• Los glucocorticoides podrían inducir la inhibición del crecimiento en los niños. No se ha establecido la seguridad de Cingal® en 
poblaciones pediátricas.

Interacción con otros medicamentos
• Inyección de amfotericina B e inductores de hipopotasemia: debe monitorizarse a los pacientes por si desarrollan 

hipopotasemia aditiva.
• Anticolinesterasas: debe antagonizarse el efecto del agente anticolinesterásico.
• Anticolinérgicos (p. ej., atropina): es posible que se produzca un aumento adicional de la presión intraocular.
• Anticoagulantes orales: los corticosteroides podrían potenciar o disminuir el efecto anticoagulante. Por esta razón, debe 

monitorizarse estrechamente a los pacientes que reciben anticoagulantes orales y corticosteroides.
• Antidiabéticos (p. ej., derivados de la sulfonilurea) e insulina: los corticosteroides podrían aumentar los niveles de glucosa 

en la sangre. Los pacientes diabéticos deben monitorizarse, especialmente al iniciar y al interrumpir el tratamiento de 
corticosteroides y si se cambia la dosis.

• Antihipertensivos, incluidos los diuréticos: la reducción en la presión arterial podría verse limitada.
• Antituberculosos: las concentraciones séricas de isoniazida podrían disminuir.
• Ciclosporina: cuando se usa de forma concomitante, esta sustancia podría producir un aumento en la actividad tanto de la 

ciclosporina como del corticosteroide.
• Glucósidos digitálicos: la administración concomitante podría aumentar la probabilidad de intoxicación digitálica.
• Inductores enzimáticos hepáticos (p. ej., barbitúricos, fenitoína, carbamazepina, rifampicina, primidona, aminoglutetimida): 

podría haber un mayor aclaramiento metabólico del exacetónido de triamcinolona. Los pacientes deben mantenerse bajo 
estrecha vigilancia por un posible efecto reducido del hexacetónido de triamcinolona, y la dosis debe ajustarse de forma 
correspondiente.

• Hormona del crecimiento humano (somatropina): podría inhibirse el efecto promotor del crecimiento durante el tratamiento 
prolongado con hexacetónido de triamcinolona.

• Ketoconazol: el aclaramiento de los corticosteroides puede disminuir, con lo que aumentarían los efectos.
• Relajantes musculares no despolarizantes: los corticosteroides pueden disminuir o potenciar la acción de bloqueo 

neuromuscular.
• Antiin"amatorios no esteroides (AINE): los corticosteroides pueden aumentar la incidencia y/o la gravedad de las hemorragias 

digestivas y las úlceras gastroduodenales asociadas a los AINE. Los corticosteroides pueden también reducir los valores séricos 
del salicilato y, por tanto, disminuir su e#cacia. A la inversa, la interrupción de los corticosteroides durante el tratamiento con 
altas dosis de salicilato puede producir intoxicación por salicilatos. Deben tomarse precauciones durante el uso concomitante de 
ácido acetilsalicílico y corticosteroides en pacientes con hipoprotrombinemia.

• Estrógenos, incluido anticonceptivos orales: la semivida y la concentración de los corticosteroides podría aumentar y el 
aclaramiento disminuir.

• Fármacos tiroideos: el aclaramiento metabólico de los adrenocorticoides disminuye en pacientes hipotiroideos y aumenta en 
pacientes hipertiroideos. Los cambios en la función tiroidea del paciente podrían exigir ajustes a la dosis de adrenocorticoides.

• Vacunas: pueden darse complicaciones neurológicas y una producción de anticuerpos reducida cuando los pacientes que toman 
corticosteroides se vacunan.

• Medicamentos que prolongan el intervalo QT o inducen torsade de pointes (taquicardia helicoidal): 
• No se recomienda el tratamiento concomitante con hexacetónido de triamcinolona y antiarrítmicos de clase Ia, como 

disopiramida, quinidina y procainamida, u otros antiarrítmicos de clase II, como amiodarona, bepridil y sotalol.
• Deben tomarse precauciones extremas en casos de administración concomitante con fenotiazinas, antidepresivos tricíclicos, 

terfenadina y astemizol, vincamina, eritromicina i.v., halofantrina, pentamidina y sultoprida.
• No se recomienda la combinación con agentes que causan alteraciones electrolíticas, como hipopotasemia (diuréticos 

inductores de hipopotasemia, amfotericina B i.v. y ciertos laxantes), hipomagnesemia e hipocalcemia grave.
• Interacciones con pruebas de laboratorio: los corticosteroides pueden interferir con la prueba de nitroazul de tetrazolio para la 

infección bacteriana, produciendo resultados falsos negativos.
• Debe informarse a los atletas que este producto sanitario con sustancia medicinal accesoria contiene un ingrediente 

(hexacetónido de triamcinolona) que puede dar un resultado positivo en pruebas antidopaje.
Fertilidad, embarazo y lactancia

• No se ha establecido la seguridad de Cingal® en mujeres embarazadas y lactantes.
• Fertilidad, embarazo y lactancia: la triamcinolona atraviesa la placenta. Los corticosteroides son teratogénicos en experimentos 

con animales. No se conoce con exactitud la importancia de este hecho para las personas, pero hasta el momento el uso 
de corticosteroides no ha demostrado aumentar la incidencia de malformaciones. El producto debe utilizarse durante el 
embarazo solo si el bene#cio para la madre es claramente mayor que el riesgo para el feto. El hexacetónido de triamcinolona 
se elimina en la leche materna, pero no es probable que tenga ningún efecto en el niño a dosis terapéuticas. El tratamiento con 
corticosteroides puede provocar trastornos menstruales y amenorrea.

Efectos no deseados
Efectos asociados con el ácido hialurónico
El ácido hialurónico es un componente natural de los tejidos del cuerpo. Cingal® se somete a pruebas exhaustivas para determinar 
que cada lote se ajusta a los atributos de calidad del producto. Se han observado ocasionalmente episodios de leves a moderados de 
hinchazón transitoria y molestia después de una inyección intraarticular de preparaciones de ácido hialurónico. El riesgo de infección es 
posible con el procedimiento de inyección de sustancias en las articulaciones.
Efectos asociados con el hexacetónido de triamcinolona
Para la valoración de las reacciones adversas (VRA) se emplean los términos siguientes acerca de la frecuencia:

muy frecuente (≥1/10) 
frecuente (≥1/100 a <1/10)
poco frecuente (≥1/1000 a <1/100) 
raro (≥1/10.000 a 1</1000)
muy raro (<1/10.000)
desconocido (no puede determinarse a partir de los datos disponibles)

Los efectos adversos dependen de la dosis y de la duración del tratamiento. Los efectos adversos generalizados son raros, pero pueden 
producirse como resultado de la inyección periarticular repetida. Como con otros tratamientos esteroideos intraarticulares, se ha 
observado inhibición corticosuprarrenal transitoria durante la primera semana tras la inyección. Este efecto se potencia con el uso 
concomitante de corticotropina o esteroides orales.
Trastornos del sistema inmunitario 
Muy raro: reacciones ana#lácticas
Desconocido: exacerbación o enmascaramiento de infecciones 
Trastornos endocrinos
Desconocido: irregularidades en la menstruación, amenorrea y hemorragia vaginal posmenopáusica; hirsutismo; desarrollo de un 
estado cushingoide; falta de respuesta hipo#saria y corticosuprarrenal secundaria, especialmente durante periodos de estrés (p. ej., 
traumatismo, cirugía o enfermedad); tolerancia reducida a los carbohidratos; manifestación de diabetes mellitus latente
Trastornos psiquiátricos
Desconocido: insomnio; exacerbación de síntomas psiquiátricos existentes; depresión (a veces grave); euforia; cambios de humor; 
síntomas psicóticos
Trastornos del sistema nervioso 
Raro: vértigo
Desconocido: aumento de la presión intracraneal con edema papilar (seudotumor cerebral) normalmente tras el tratamiento; cefalea 
Trastornos oculares
Desconocido: cataratas subcapsulares posteriores; aumento de la presión intraocular; glaucoma 
Trastornos cardíacos
Desconocido: insu#ciencia cardíaca, arritmias 
Trastornos vasculares 
Muy raro: tromboembolia 
Desconocido: hipertensión 
Trastornos digestivos
Desconocido: úlceras pépticas con posibilidad de perforación y hemorragia posteriores; pancreatitis 
Trastornos de la piel y el tejido subcutáneo
Muy raro: hiperpigmentación o hipopigmentación
Desconocido: mala cicatrización de las heridas; piel #na y frágil; petequia y equimosis; eritema facial; aumento de la sudoración; 
purpurea; estrías; erupciones acneiformes; ronchas; sarpullido
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo 
Muy raro: calcinosis; rotura de tendones
Desconocido: pérdida de masa muscular; necrosis aséptica de las cabezas del húmero y el fémur; fracturas espontáneas; artropatía tipo 
Charcot
Trastornos renales y urinarios
Desconocido: balance negativo de nitrógeno debido al catabolismo de las proteínas 
Trastornos generales y afecciones del sitio de administración
Frecuente: las reacciones locales incluyen abscesos estériles, eritema tras la inyección, dolor, hinchazón y necrosis en el sitio de inyección. 
Raro: una dosis excesiva o la administración muy frecuente de inyecciones en el mismo sitio puede causar atro#a subcutánea local, cuya 
recuperación tardará varios meses debido a las propiedades del fármaco.
Mecanismo de acción
El ácido hialurónico (AH) es un polisacárido (azúcar complejo) de la familia de los glucosaminoglucanos. El AH es un componente 
principal de la matriz extracelular y se encuentra en concentraciones elevadas en el líquido sinovial en las articulaciones. El ácido 
hialurónico es biocompatible de forma natural y su ruta de degradación sigue procesos #siológicos normales. El AH es responsable de 
las propiedades viscoelásticas del líquido sinovial. El líquido sinovial de las articulaciones artrósicas contiene concentraciones más bajas 
de AH y un peso molecular del AH reducido en comparación con las articulaciones sanas. Se ha observado que los viscosuplementos de 
hialuronato de sodio se toleran bien en las articulaciones sinoviales con artrosis, y su acción reduce el dolor y mejora la función por medio 
de lubricación y apoyo mecánico.
El corticosteroide complementario, el hexacetónido de triamcinolona, actúa como un antiin"amatorio que proporciona alivio del dolor a 
corto plazo cuando se utiliza como inyección intraarticular en articulaciones artrósicas.
INGREDIENTES
La suspensión estéril Cingal® contiene los siguientes ingredientes:

Componente Cantidad nominal (%)
Agua a temperatura ambiente para inyección c.s.
AH reticulado 2,20 %
Fosfato de sodio dibásico 0,15%
Fosfato de sodio monobásico, monohidratado 0,03%
Hexacetónido de triamcinolona 0,45%
Polisorbato 80 0,22%
Sorbitol 5,30%
Total 100,00%

CONSERVACIÓN Y MANIPULACIÓN
Conservar a una temperatura entre 2 y 25 °C. Proteger contra el congelamiento. Antes de utilizar Cingal® refrigerado, debe esperarse a 
que alcance la temperatura ambiente (aproximadamente 20 a 45 minutos).
AVISO: la venta y uso de este dispositivo está limitada a un facultativo o bajo la supervisión de un facultativo.
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ISTRUZIONI PER L’USO
NOME: Cingal®, acido ialuronico cross-linkato con aggiunta di triamcinolone esacetonide ad azione ancillare 
CONTENUTO
Cingal® è una preparazione sterile fornita in una siringa di vetro monouso da 4,0 ml. Ogni ml di Cingal® contiene 22 mg/ml di acido 
ialuronico cross-linkato (HA) e 4,5 mg/ml di  triamcinolone esacetonide (TH) ad azione ancillare oltre a ingredienti inattivi. L’acido 
ialuronico presente in Cingal® è ottenuto tramite fermentazione batterica e cross-linkato con un linkante chimico brevettato. Nota: il 
contenuto della siringa è sterile, il contenitore del prodotto non è sterile.
DESCRIZIONE
Cingal® è una sospensione biancastra, opaca, sterile, monouso di un gel di acido ialuronico (HA) cross-linkato con aggiunta di un 
corticosteroide ad azione ancillare triamcinolone esacetonide (TH). Cingal® è biocompatibile e apirogeno. L’HA cross-linkato e il TH in 
Cingal® non interagiscono a livello #sico o chimico poiché le particelle micronizzate del TH sono sospese nel gel viscoelastico di HA e sono 
presenti nel prodotto come fase solida distinta.
APPLICAZIONE
L’acido ialuronico reticolato Cingal® con aggiunta di triamcinolone esacetonide è una iniezione intrarticolare monodose da praticare nella 
membrana sinoviale di un’articolazione del ginocchio umano allo scopo di alleviare i sintomi di osteoartrite. 
INDICAZIONI
Cingal® è indicato come integratore viscoelastico o come sostituto del liquido sinoviale nelle articolazioni del ginocchio umano. Cingal® 
è adatto per alleviare rapidamente e a lungo termine i sintomi delle patologie articolari del ginocchio umano come l’osteoartrite. 
Cingal® agisce a lungo termine alleviando i sintomi tramite lubrificazione e supporto meccanico, garantendo inoltre a breve termine un 
sollievo del dolore grazie al triamcinolone esacetonide. 
ISTRUZIONI PER L’USO
Cingal® si inietta direttamente nello spazio articolare prescelto per mezzo di un ago ipodermico sterile e monouso di spessore idoneo. Il 
personale sanitario deve inserire l’ago sterile nella siringa Cingal® con una tecnica asettica approvata dal centro sanitario. Le dimensioni 
dell’ago raccomandate per le iniezioni nel ginocchio sono 18-21 gauge. La scelta #nale dell’ago per qualsiasi procedura è di competenza 
del medico. Il medico deve assicurarsi che l’ago sia penetrato correttamente nello spazio sinoviale dell’articolazione prima di iniettare 
Cingal®.
CONTROINDICAZIONI
Cingal® è composto da acido ialuronico cross-linkato, triamcinolone esacetonide e ingredienti inattivi. Le seguenti patologie preesistenti 
potrebbero comportare controindicazioni relative o assolute all’uso di Cingal®:

• Ipersensibilità al principio attivo o a uno degli eccipienti contenuti in Cingal®
• Infezioni preesistenti nell’area cutanea del sito di iniezione previsto
• Infezione nota nell’articolazione di riferimento
• 
• 

Disturbi sistemici della coagulazione noti
Popolazioni deboli inclusi bambini e donne in gravidanza o allattamento

Il triamcinolone esacetonide, la sostanza medicinale ancillare, è controindicato nei casi di:
• tubercolosi attiva
• cheratite da herpes simplex
• psicosi acuta
• micosi sistemiche e parassitosi (infezioni da strongiloidi)

PRECAUZIONI
Generali:

• Si raccomanda di osservare le normali precauzioni adottate per le iniezioni di sostanze nelle articolazioni.
• Si deve esaminare attentamente l’articolazione per rilevare l’eventuale presenza di liquido ed escludere la presenza di sepsi
• L’iniezione di Cingal® per lo scopo qui previsto deve essere eseguita esclusivamente da personale medico esperto nelle tecniche 

riconosciute per l’in#ltrazione di sostanze negli spazi articolari.
• Fare attenzione a non riempire eccessivamente lo spazio sinoviale.  
• Se durante la procedura aumenta il dolore, sospendere l’iniezione ed estrarre l’ago.
• Un aumento signi#cativo del dolore unito a gon#ore localizzato, ulteriore riduzione della mobilità articolare, febbre e 

malessere sono possibili sintomi di artrite settica. Se si veri#ca tale complicanza e viene confermata la diagnosi di sepsi, si deve 
intraprendere un’idonea terapia antimicrobica.

• Esclusivamente monouso; il riutilizzo del contenuto della siringa potrebbe causare infezioni e una maggior probabilità di eventi 
avversi.

Triamcinolone esacetonide
• Il prodotto contiene una sostanza corticosteroide e pertanto si deve usare con cautela in pazienti a!etti da:

 - insu$cienza cardiaca, patologia coronarica acuta,
 - ipertensione,
 - trombo"ebite, tromboembolia,
 - miastenia grave,
 - osteoporosi,
 - ulcera gastrica, diverticolite, colite ulcerosa, anastomosi intestinale recente,
 - patologie esantematiche,
 - psicosi,
 - sindrome di Cushing,
 - diabete mellito,
 - ipotiroidismo,
 - insu$cienza renale, glomerulonefrite acuta, nefrite cronica,
 - cirrosi,
 - infezioni non trattabili con antibiotici,
 - carcinoma metastatico.

• Tutti i corticosteroidi possono aumentare l’escrezione di calcio.
• Non somministrare il prodotto per via endovenosa, intraoculare, epidurale o intratecale.
• Non eseguire l’iniezione intrarticolare in presenza di infezione attiva dell’articolazione o dell’area circostante.
• In modo particolare dopo l’iniezione si deve immediatamente alleggerire il carico sulle articolazioni compromesse per evitare 

un sovraccarico.
• Se durante la terapia il paziente manifesta gravi reazioni o infezioni acute, interrompere subito il trattamento e fornire le cure 

del caso.
• Prestare particolare cautela nel caso di esposizione a varicella, morbillo o altre malattie contagiose, dato che il decorso 

di speci#che patologie virali come varicella e morbillo potrebbe risultare particolarmente grave in pazienti trattati con 
glucocorticoidi. I soggetti che non hanno mai avuto infezioni da varicella o morbillo sono particolarmente a rischio. Nel caso 
tali individui vengano a contatto con malati di varicella o morbillo durante la terapia con triamcinolone esacetonide, si deve 
prendere in considerazione una cura pro#lattica come indicato.

• Si potrebbero veri#care irregolarità del ciclo mestruale, mentre in donne postmenopausali sono state osservate perdite 
ematiche vaginali. Le pazienti devono essere informate di tale eventualità senza però scoraggiare indagini speci#che.

• Questo prodotto contiene sorbitolo. I pazienti a!etti da rarissimi problemi ereditari di intolleranza al fruttosio non devono usare 
questo prodotto.

• I glucocorticoidi possono causare l’arresto della crescita nei bambini. La sicurezza dell’uso di Cingal® nei bambini non è stata 
determinata.

Interazione con altri prodotti medicinali
• Iniezione di amfotericina B e agenti che determinano la deplezione di potassio: monitorare i pazienti per ipopotassiemia 

(e!etto additivo).
• Anticolinesterasici: l’e!etto di agenti anticolinesterasici potrebbe essere antagonizzato.
• Anticolinergici (ad es. atropina): si potrebbe veri#care un aumento della pressione intraoculare.
• Anticoagulanti, per via orale: i corticosteroidi possono aumentare o diminuire l’e!etto anticoagulante. Per questa ragione, si 

devono attentamente monitorare i pazienti che assumono anticoagulanti orali e corticosteroidi.
• Antidiabetici (ad es. derivati della sulfanilurea) e insulina: i corticosteroidi possono aumentare i livelli di glucosio nel sangue. Si 

devono monitorare i pazienti diabetici, particolarmente all’avvio e all’interruzione del trattamento con corticosteroidi e quando 
si modi#ca il dosaggio.

• Antipertensivi, compresi i diuretici: la riduzione della pressione arteriosa potrebbe essere diminuita.
• Farmaci antitubercolotici: le concentrazioni nel siero di isoniazide potrebbero essere ridotte.
• Ciclosporina: se utilizzata in concomitanza, questa sostanza potrebbe causare un aumento dell’attività di ciclosporine e 

corticosteroidi.
• Glicosidi digitalici: la somministrazione concomitante potrebbe aumentare la possibilità di tossicità da digitale.
• Induttori enzimatici epatici (ad es. barbiturici, fenitoina, carbamazepina, rifampicina, primidone, aminoglutetimide): potrebbe 

veri#carsi una maggiore clearance metabolica del triamcinolone esacetonide. I pazienti vanno tenuti sotto stretta osservazione 
per la possibile ridotta e$cacia del triamcinolone esacetonide, il cui dosaggio va regolato di conseguenza.

• Ormone della crescita (somatropina): l’e!etto di stimolazione della crescita potrebbe risultare inibito durante una terapia a 
lungo termine con triamcinolone esacetonide.

• Ketoconazolo: la clearance dei corticosteroidi potrebbe essere ridotta, con conseguenti e!etti potenziati.
• Miorilassanti non depolarizzanti: i corticosteroidi possono ridurre o potenziare l’azione di blocco neuromuscolare.
• Farmaci antin#ammatori non steroidei (FANS): i corticosteroidi possono aumentare l’incidenza e/o la gravità di emorragia 

gastrointestinale e ulcera associate all’uso di FANS. Inoltre potrebbero ridurre i livelli di salicilato nel siero diminuendo quindi 
la loro e$cacia. Al contrario, l’interruzione della somministrazione di corticosteroidi durante una terapia con dosi elevate di 
salicilato potrebbe provocare tossicità da salicilati. Si deve prestare particolare attenzione durante l’uso concomitante di acido 
acetilsalicilico e corticosteroidi in pazienti a!etti da ipoprotrombinemia.

• Estrogeni, compresi i contraccettivi orali: potrebbe veri#carsi un aumento di concentrazione ed emivita dei corticosteroidi e una 
diminuzione della clearance.

• Farmaci per la tiroide: si veri#ca una diminuzione della clearance metabolica di adrenocorticoidi nei pazienti a!etti da 
ipotiroidismo e un aumento in quelli a!etti da ipertiroidismo. Modi#che nelle condizioni della tiroide del paziente potrebbero 
comportare modi#che nel dosaggio degli adrenocorticoidi.

• Vaccini: quando si vaccina un paziente che sta assumendo corticosteroidi si potrebbero veri#care complicazioni neurologiche e 
una riduzione della risposta anticorpale.

• Farmaci che prolungano l’intervallo QT o inducono torsione di punta: 
• si sconsiglia la terapia concomitante con triamcinolone esacetonide e agenti attivi antiaritmici di classe IA, quali disopiramide, 

chinidina e procainamide, o altri farmaci antiaritmici di classe II come amiodarone, bepridil e sotalolo.
• Si deve prestare estrema attenzione nel caso di somministrazione concomitante di fenotiazine, antidepressivi triciclici, 

terfenadina e astemizolo, vincamina, eritromicina ev, alofantrina, pentamidina e sultopride.
• Si sconsiglia la somministrazione in combinazione con agenti che provocano disturbi elettrolitici quali ipopotassiemia (diuretici 

che riducono la concentrazione di potassio, amfotericina B ev e alcuni lassativi), ipomagnesiemia e grave ipocalcemia.
• Interazioni con gli esami di laboratorio - I corticosteroidi possono interferire con il test del nitroblu di tetrazolio per le infezioni 

batteriche, dando luogo a risultati falsi negativi.
• Si devono informare gli atleti che questo dispositivo medico con sostanza medicinale ancillare contiene un ingrediente (il 

triamcinolone esacetonide) che potrebbe indurre un risultato positivo nei test anti-doping.
Fertilità, gravidanza e allattamento

• La sicurezza di Cingal® in donne in gravidanza o in fase di allattamento non è stata determinata.
• Fertilità, gravidanza e allattamento: il triamcinolone attraversa la placenta. I corticosteroidi sono risultati teratogenici negli 

esperimenti su animali. La rilevanza di questo dato per l’uomo non è nota con esattezza, ma #nora l’uso di corticosteroidi non 
ha evidenziato una maggiore incidenza di malformazioni. Utilizzare il prodotto in gravidanza esclusivamente se il bene#cio per 
la madre è decisamente superiore al rischio per il feto. Il triamcinolone esacetonide viene escreto nel latte materno, tuttavia non 
dovrebbe avere alcun e!etto sul bambino alle dosi terapeutiche. Il trattamento con corticosteroidi potrebbe causare disturbi del 
ciclo mestruale e amenorrea.

E!etti indesiderati
E!etti associati all’acido ialuronico
L’acido ialuronico è un componente naturale dei tessuti del corpo. Cingal® è attentamente testato per garantire che ogni lotto sia 
conforme agli attributi di qualità del prodotto. Dopo l’iniezione intrarticolare di preparazioni a base di acido ialuronico si sono 
occasionalmente osservati episodi da lievi a moderati di gon#ore e disagio temporanei. Quando si iniettano sostanze nelle articolazioni, 
sussiste un rischio di infezione.
E!etti associati al triamcinolone esacetonide
Per la valutazione delle reazioni avverse (ADR) sono utilizzati i seguenti termini in riferimento alla frequenza:

molto comune (≥1/10) 
comune (da ≥1/100 a <1/10)
non comune (da ≥1/1.000 a <1/100) 
raro (da ≥1/10.000 a 1</1.000) 
molto raro (<1/10.000)
non noto (la frequenza non può essere de#nita sulla base dei dati disponibili)

Le reazioni avverse dipendono dal dosaggio e dalla durata del trattamento. Reazioni avverse sistemiche sono rare, ma potrebbero 
veri#carsi in seguito a iniezione periarticolare ripetuta. Come per altre terapie intrarticolari a base di steroidi, è stata osservata 
soppressione adrenocorticale transitoria nella prima settimana dopo l’iniezione. Tale e!etto viene potenziato dall’uso concomitante di 
corticotropina o steroidi orali.
Disturbi del sistema immunitario 
Molto raro: reazioni di tipo ana#lattico
Non noto: esacerbazione o mascheramento di infezioni 
Disturbi endocrini
Non noto: irregolarità del ciclo mestruale, amenorrea e perdite ematiche vaginali post-menopausa; irsutismo; insorgenza di uno stato 
cushingoide; apoplessia pituitaria e adrenocorticale secondaria, soprattutto in periodi di stress (ad es. trauma, intervento chirurgico o 
malattia); diminuita tolleranza ai carboidrati; sintomi di diabete mellito latente
Disturbi psichiatrici
Non noto: insonnia; esacerbazione di sintomi psichiatrici esistenti; depressione (talvolta grave); euforia; cambiamenti d’umore; sintomi 
psicotici
Disturbi del sistema nervoso 
Raro: vertigini
Non noto: aumentata pressione intracranica con papilloedema (pseudotumor cerebri) normalmente dopo trattamento; cefalea 
Disturbi della vista
Non noto: cataratta subcapsulare posteriore; aumento della pressione intraoculare; glaucoma 
Disturbi cardiaci
Non noto: insu$cienza cardiaca; aritmie 
Disturbi vascolari
Molto raro: tromboembolia 
Non noto: ipertensione 
Disturbi gastrointestinali
Non noto: ulcere peptiche con possibile conseguente perforazione ed emorragia; pancreatite 
Disturbi della cute e del tessuto sottocutaneo 
Molto raro: iperpigmentazione o ipopigmentazione
Non noto: di$coltà di guarigione delle ferite; pelle fragile e sottile; petecchie ed ecchimosi; eritema del viso; aumento della sudorazione; 
porpora; strie; eruzioni acneiformi; orticaria; eruzione cutanea
Disturbi del sistema muscoloscheletrico e del tessuto connettivo 
Molto raro: calcinosi; rottura di tendini
Non noto: perdita di massa muscolare; osteoporosi; necrosi asettica della testa omerale e femorale; fratture spontanee; artropatia di 
Charcot
Disturbi renali e delle vie urinarie
Non noto: bilancio azotato negativo a causa di catabolismo proteico 
Patologie sistemiche e condizioni del sito di somministrazione
Comune: le reazioni a livello topico comprendono ascessi sterili, eritema post-iniezione, dolore, gon#ore e necrosi al sito di iniezione. 
Raro: un dosaggio eccessivo o una somministrazione troppo frequente delle iniezioni nel medesimo sito potrebbe causare atro#a 
sottocutanea locale, che, a causa delle proprietà del farmaco, si normalizza solo dopo diversi mesi.
Meccanismo di azione
L’acido ialuronico (HA) è uno zucchero complesso appartenente al gruppo dei glicosaminoglicani. L’HA è un componente essenziale della 
matrice extracellulare e si trova in concentrazioni elevate nel liquido sinoviale delle articolazioni. L’acido ialuronico è biocompatibile 
per natura e il suo processo di degradazione segue un normale percorso #siologico. L’HA è responsabile delle proprietà viscoelastiche 
del liquido sinoviale. Il liquido sinoviale delle articolazioni a!ette da osteoartrosi presenta una concentrazione inferiore di HA e un peso 
molecolare di HA ridotto rispetto a quello delle articolazioni sane. Viscosupplementi a base di ialuronato di sodio si sono dimostrati 
ben tollerati nelle articolazioni sinoviali a!ette da osteoartrosi e agiscono per ridurre il dolore e migliorare la funzionalità tramite 
lubri#cazione e supporto meccanico.
Il corticosteroide triamcinolone esacetonide ad azione ancillare svolge un’azione anti-in#ammatoria per o!rire un sollievo a breve 
termine del dolore quando utilizzato in un’iniezione intrarticolare di un’articolazione a!etta da osteoartrosi.
INGREDIENTI
La sospensione sterile Cingal® contiene i seguenti ingredienti:

Componente Quantità nominale (%)
Acqua per preparazioni iniettabili QB
Acido ialuronico (HA) cross-linkato 2,20%
Sodio fosfato dibasico 0,15%
Sodio fosfato monobasico, monoidrato 0,03%
Triamcinolone esacetonide 0,45%
Polisorbato 80 0,22%
Sorbitolo 5,30%
Totale 100,00%

CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE
Conservare a una temperatura compresa tra 2 e 25°C. Evitare il congelamento. Prima di utilizzare Cingal® il prodotto refrigerato deve 
essere portato a temperatura ambiente (tale processo richiede da 20 a 45 minuti circa).
ATTENZIONE: La vendita e l’utilizzo del presente dispositivo sono consentiti esclusivamente da parte o sotto la supervisione di un medico.
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Anfällige Patientengruppen, wie Kinder und schwangere oder stillende Frauen• 

Weak populations including children and pregnant or lactating women• 
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