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Gel s Iékarskym hyaluronatem sodnym (na klouby)

[SloZeni a mechanismus ucéinku]

SingJoint® je Ciry gelovy roztok ziskany rozpusténim hyaluronatu sodného nebo kyseliny hyaluronové (dale jen
"HA") ve fyziologickém roztoku pufrovaném fosfaty, ktery je v piedplnéné injekéni stiikacce. Singloint® je
urcen na jednorazovou intraartikularni aplikaci. Produkt je jedinecnym typem linearniho makromolekularniho
mukopolysacharidu, ktery je tvofen opakujicimi se disacharidovymi jednotkami kyseliny glukuronové a N-acetyl
glukosaminu. Jeho sumarni vzorec je (C14Hy NOy),.

SingJoint® nemd Zzivocisny puvod, vyznacuje se vysokou elasticitou, lubrikaci, dobrou biokompatibilitou a
schopnosti vyvolat pozitivni zménu v organismu. Je to medicinsky polymer extrahovany a rafinovany modernim
bioinzenyrstvim ze streptokokovych fermentacnich metabolitt. Je sterilni, apyrogenni, nezpusobuje alergii,
genetickou toxicitu ani kozni drazdivost. Diky zptisobu vyroby fermentaci, produkt nepfedstavuje riziko pienosu
viru jako je to v pfipadé extrakce ze zivocis§nych tkani a organl. Produkt mize byt pouzit v ortopedii jako
prostiedek na zlepseni funkce kloubti. Pti aplikaci do kloubniho pouzdra diky své makromolekularni struktute a
dobré viskoelasticité stimuluje synovium k produkci vlastniho vysokomolekularniho hyaluronatu, ktery je
prospésny pro snizeni bolesti, zlepSeni mobility kloubu, potladeni synovitidy a zamezeni postupu onemocnéni.

[Indikace]
Singloint® je indikovan pro léceni symptoml osteoartrozy kloubd. Nahrazenim a doplnénim patologické
synovidlni tekutiny v osteoartritickém kloubu snizuje bolest a zlepSuje funkci kloubu.

[PouZziti]

A. Nasazeni jehly na injekéni stiikacku

1. Odstrante kryt. Podrzte stiikacku a odstrante kryt stéikacky.

2. Nasad'te jehlu. Drzte pevné stiikacku a nasad’te jehlu (vyberte vhodny typ jehly) na Luer zamek na konci
stiikacky.

3. Utahnéte jehlu. Jehlu utahujte otocenim ve sméru hodinovych ru¢icek, dokud nezapadne do spravné polohy.

B. Pokyny pro lékate

1. SingJoint® je urcen pro intraartikularni aplikaci a mél by byt podan pouze zkusenym lékatrem.

2. M¢ly by byt dodrzeny vSechny zasady aseptické aplikace.

3. Pokud se v kloubu vyskytuje jakykoliv vypotek, pfed aplikaci SingJoint® ho odstrarite. Cely obsah injekéni
stiikacky by mél byt podan najednou.

4. Po jednorazovém pouziti sttikacku a jehlu zlikvidujte.

SingJoint® aplikujte do postizeného kloubu v tydennich intervalech po dobu 3 tydnu.

[Nezadouci ucinky]

Ojedinéle se miize vyskytnout mirna piechodna bolest v oblasti vpichu, otok a ztuhnuti kloubu. Tyto symptomy
jsou obecné mirné a prechodné. Obycejné vymizi bez dal§iho medicinského zasahu do dvou az sedmi dnt od
podani injekce. Pokud symptomy pietrvavaji vyhledejte 1ékatské oSetfeni.

[Varovani]

1. Pti aplikaci dodrzujte ptisné aseptické podminky, aby se predeslo infikovani pacienta;

2. Pfedplnéna stiikacka je urcena na jednorazové podani. Obsah stiikacky se musi aplikovat okamzité po
otevieni baleni. Po pouziti zlikvidujte vSechny soucasti baleni. Sekundéarni pouziti mtze vést k Sifeni infekce;

3. Nepouzivejte produkt, pokud mé poSkozeny obal;

4. Nepodavejte SingJoint® do cévy;

5. Nepodavejte SingJoint® mimo kloubniho pouzdra;

6. Nepodavejte SingJoint® pokud je v kloubu pfitomen zanét. Aplikujte az po vylé€eni zanétlivého procesu;

7. Nepouzivejte na dezinfekci mista vpichu na ktzi kvartérni amoniové soli, muze dojit k vysrazeni hyaluronatu.
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[Kontraindikace]

1. Singloint® je kontraindikovan pro pacienty se znamou piecitlivélosti na SingJoint® nebo jiny preparat s
obsahem hyaluronatu sodného;

2. SingJoint® je kontraindikovan pro pacienty s onemocnénimi a infekcemi kiize v misté vpichu;

3. SingJoint® je kontraindikovan pro pacienty s akutni a chronickou artritidou, synovidlni a kloubovou
tuberkulézou, hemoragickymi onemocnénimi a hemofilii.

[Upozornéni]

Injekeni stiikacka na hyaluronat sodny je ze skla. Pouzivejte se zvySenou opatrnosti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba pouzitelnosti se vztahuje na produkt v
origindlnim obalu pfi dodrzeni skladovacich podminek v rozmezi teplot 2°C-20°C.

Skladujte mimo dosah déti.

Bezpecénost a G¢innost SingJoint® nebyla testovana na pediatrickych pacientech, téhotnych a kojicich zenach.

[Uchovavani]

Skladujte v rozmezi teplot 2°C-20°C, nezmrazujte.

P1i skladovani dodrzujte maximalni relativni vlhkost 80%.
Skladujte na Cistém, dobie vétraném miste.

Chranite pted svétlem a Ziravinami.

[Doba pouzitelnosti]
2 roky

[Datum posledni revize]
10.3.2021

[Specifikace]
10 mg/ml: 1.0ml, 2.0 ml, 2.5 ml; (10mg/1ml, 20mg/2ml, 25mg/2.5ml)
12 mg/ml: 1.0ml, 2.0 ml, 2.5 ml; (12mg/1ml, 24mg/2ml, 30mg/2.5ml)
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Teplotni limit

STERILE Sterilizovano s pouzitim pary
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Nepouzivejte, je-1i obal poskozen
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Vyrobce

Oprévnény zastupce v Evropském spolecenstvi
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Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd

No. 125 (E), 10th Street, Hangzhou Economic and
Technological Development Zone, Zhejiang, PRC
Post Code: 310018

Tel: +86-571-63431868  Fax: +86-571-63431880
Web: www.hzxhe.com Email: sunwq@hzxhe.com
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Hangzhou Singelean Medical Products Filial Sweden
Norra Rosenbergsgatan2 A 42676 VASTRA FROLUNDA
Tel: +46 727477888

Email:brsweden@hzxhe.com





