125*190mm(front) 125*190mm(back)

Vstrebatelny pripravek pro viskosuplementaci pri osteoartroze LPIS007 26C-1 OPATRENI 1) Obecna opatreni: L a , . , .
« Podani pripravku Hyruan ONE do kloubu postizenych zavaznym zanétem zpusobenym deformujici osteoartrozou muze
NAVOD K POUZITI C € 2202 vést k exacerbaci mistnich priznaku zanétu. Proto ma byt pripravek Hyruan ONE podavan po odezneéni pritomnych
zanétlivych priznaku.
3 | - Podani pripravku Hyruan ONE muze zpusobit lokalni bolest nebo otok. Pacienty je nutné informovat, ze po dobu
48 hodin po podani pripravku se maji vyhybat namahavym aktivitam nebo pohybtim, které by mohly vést k bolesti
— kolenniho kloubu. Po podani |nJEkce se doporucuje lokalni relaxace.
» Unik prlpravku Hyruan ONE mimo kloubni dutinu muze zpusobit bolest. Pripravek Hyruan ONE ma tedy byt podavan
presné do kloubni dutiny.
2% zesitovana kyselina hyaluronova [} nitrokloubni injekce Z)Opitrem priuzivani. L . L ,
« Pripravek Hyruan ONE ma byt podavan Iékarem, ktery je k takové |écheé plné vyskoleny.
5 o L o . o o o » Nebot je pripravek Hyruan ONE podavan primo do kloub, jeho podani ma probéhnout za sterilnich podminek.
POPIS PrlpravelemanPNE J€ prelu}mﬂvym prlgravkem pouZivanym pro wsknsup!ementag. Po J?h“ puvdaJn! ﬁiﬂf!]af'-' E,“'E‘,‘*’E » V pripadé retence kloubni tekutiny ma byt tekutina pred podanim pripravku Hyruan ONE odstranéna punkci.
od bule‘srt[ spojene s osteoartrozou knlv&jnn Jhﬂfklnubu. Pri Rravekayruap' ONE je dnda}ran v predplnéné injekcni strikacce « Pfipravek nema byt podavan intravaskularné, extraartikuldrné nebo do synovidlni tkéné.
obsahujici 0,3 ml bezbarvého cirého a viskdzniho gelu. Gel je tvoren zesitovanou kyselinou hyaluronovou. - Pripravek se doporucuje podavat piilozenou jehlou.
OBSAH  Jeden ml pripravku Hyruan ONE (3 mlflnjekcm stfikacka) :]bgahuje « S dezinfekcnimi prostredky obsahujicimi kvartérni amoniovou sul, napriklad benzalkoniumchlorid a chlorhexidin,
Jesitovana kySEIma hyalumnuva Y || 1) ' je tfeba postupovat opatrné. Mohou zpusobit precipitaci kyseliny hyaluronové.
DSfﬂtﬂ‘I}'prr T R B R B B E R PR R TR | K . Jﬁprauek Hyruan ONE jE urcen pouze kjEdnméZDyému PﬂUiltl Opakﬂvané PﬂUiltl nebo ﬂpakﬂvané sterilizace
nroduktu je zakazana. Muze dojit k naruseni sterility a nasledné k nezadoucim prihodam.

= x j ® £ r
POULITI Pro symptomatickou lechu osteoartrozy kolene. « Misto podaniinjekce je nutné pred podanim dezinfikovat alkoholem nebo jinym dezinfekcnim roztokem.

DAVKOVANI  Pripravek Hyruan ONE obsahuje jednu davku pro podani v jedné injekci. Ma byt podan jednou v prubéhu lécby. » Pouzitou injekcni strikacku, jehlu a nepouzité materialy je nutné po podani zlikvidovat.

Doporucena davka pro kolenni kloub je 3 ml. » Je-li pripravek Hyruan ONE podavan do obou kolennich kloubd, pro kazdé podani je nutné pouzit novy produkt.

» Klinicka bezpecnost a tcinnost u téhotnych, kojicich matek a pediatrickych pacientu nebyla stanovena.

« Vzhledem k tomu, ze fyziologické funkce jsou u geriatrickych pacientu obecné snizené, pri Iéché je tieba postupovat

MECHANISMUS UCINKU  Kyselina hyaluronova, kterd se pfirozené vyskytuje v nejriznéjsich castech lidského téla, v kloubech slouZi jako tlumi¢
narazu, chrani chrupavku a ulevuje od bolesti spojené s osteoartrozou.

KONTRAINDIKACE 1) Pripravek Hyruan ONE nema byt injekcne podavan: 3) glfgf;,:,'f{pﬁ manipuladi:
+ Pacientum, kteri jsou citlivi na produkt nebo jeho slozku/slozky. + Pfipravek Hyruan ONE ma byt uchovavan mimo dosah déti
: jaf[E”tEm s infekci nebo zavaznym zanetem kloubni dutiny. o » Pripravek Hyruan ONE ma byt uchovavan v originalnim baleni. Skladovani pfipravku Hyruan ONE v jiném baleni muze
- Pacientum s onemocnénim nebo infekci kuze v blizkosti mista podani injekce. zplisobit jeho nespravné poufiti nebo snizeni kvality produktu.
2) Pripravek Hyruan ONE ma byt injekéné podavan s opatrnosti:
» Pacientum s precitlivélosti na jiné latky. INKOMPATIBILITY  Inkompatibility pripravku Hyruan ONE s dalSimi intraartikularnimi pripravky podavanymi injekcne nebyly stanoveny.

- Pacientum s onemocnénim jater nebo s onemocnénim jater vanamnéze.

NEZADOUC PRIHODY 1) Zivainé nezadouci piihody PODMINKY UCHOVAVANI  Uchovavejte v hermeticky uzavrené nadobe pri teploté 2-25 °C, chrante pred svétlem.

Sok: nebot se mohou objevit priznaky soku (cetnost neni znama), pacient se ma peclive sledovat. Jsou-li pozorovany ZP(SOB DODAVANI 3,0 ml/injekéni stiikacka x 1injekéni stiikacka, jehla velikosti 21 G
abnormality, podani ma byt preruseno a je nutné ucinit nezbytna opatreni. ‘
2) Nezadouci prihody hlasené v klinickych hodnocenich DOBA POUZITELNOSTI 24 mésici
V pivotnim klinickém hodnoceni pripravku Hyruan ONE byl u pacientt s osteoartrozou kolenniho kloubu (celkem Datum vydani: 5. cervna 2019
285 subjektt) pozorovan vyskyt lokalni reakce v misté podani injekce do kloubni dutiny ve 48,9 % pripadu (68/139
subjektu) v hodnocené skupiné a ve 49,3 % pripadu (72/146 subjektu) v kontrolni skupiné. Hlasené nezadouci prihody Symboly na baleni
jsou shrnuty v tabulce 1. Zavazné nezadouci prihody jsou dle hlaseni uvedeny v sestupném poradi: bolest (7,2
% v hodnocené skuping; 6,2 % v kontrolni skupiné), zarudnuti (5,0 % v hodnocené skupiné; 2,1 % v kontrolni @ Nesteriizujte opakované. J@: Omezeni teploty.

skupiné) a tak dale. Mezi nezadouci prihody trvajici déle nez jeden tyden pattila bolest v 5,3 % pripadu, zarudnuti

v14 '?/l"g pgipiidﬁ a Dtiﬂk abpucit ktelfal? — obe lpfi'?mli)y se vyskytovaly u 1% subjektu. Ve vSech pripadech doslo k vymizeni ® Nepouzivejte opakované. '%L"*:C Chrante pred slunecnim svétlem.
nriznaku do dvou tydnu bez jakékoli specialni |échy. - ‘_ N S
Tabulka 1. Lokalni reakce v misté podani injekce hlasené v klinickém hodnoceni. EE{[ Nahlednéte do navodu k pouziti. - Chrante pred destem.
Nezadouci prihody rxlil )iu1a3n9(%% Hyruar:} ﬂﬂﬁ({%tmla) ® Nepouzivejte, je-li baleni poskozené. ec [Rer]  Autorizovany zéstupce v Evropském hospodéfském spolecenstui.
Bolest 60(43,2) 55(37,7) - :
P 27 (19.4) 1212 & Upozomeni. dl Datum vyroby.
: Otok | ; g g %% 2(1;1 8 gg s  Vjrobee >J Datum spotieby (RRRR-MM-DD).
ocit tepla ; L .
3) U pacientu s osteoartrozou kolenniho kloubu (285 subjektu) byla mira vyskytu nezadoucich prihod (kromé téch LOT|  (islo sarze. REF Katalogové cislo.
objevujicich se v misté podani injekce) v hodnocené skupiné 34,5 % (48/139, 73 pripadu) a 28,8 % (42/146, 63 o
pripadu) v kontrolni skupiné. Vétsina pripadu byla mirna az stredné zavazna. Tabulka 2 udava nezadouci prihody —O— ehla. Injekcni strikacka.
objevujici se u vice nez 1% subjektt v hodnocené skupineé. " , e s ;
Tabulka 2. Nezadouci prihody hlasené u vice nez 1% subjektt lécenych v klinickém hodnoceni pripravkem Hyruan ONE. SERER) ;terlllzmia[ln Et:lﬂml‘;;'ggxyms [STERILE | ;tenlizm{aclu pe:irlnu J[.}el[:;c; ;L/lfg;—l tseplem.
TSP Hyruan ONE Hyruan Plus™ (kontrola) Znaceni LE podie F Znacent LE podie /
Nezadouci prihody N y= 139 (%) : N =146 (%) C€ o cislo notifikované osoby pro jehlu je 0086. (€. cislo notifikované osoby pro pripravek Hyruan ONE je 2292.
Nazofaryngitida 7(5) 3(2,1)
Bolest 4(29) 1(0,7)
Pocit tepla 3(2,2) 0(0)
Infekce hornich cest dychacich 3(2,2) 0(0)
Bolest v koncetine 3(2,2) 6(41)
Cystitida 2(14) 2(1,4)
Dyspepsie 2(14) 1(0,7)
Parestézie 2(14) 0(0)
L 14 00 ml @LGChem  [Ec [rer| @LG Chem ZeNTIVA
—— : | Life Sciences Poland Sp. z o.0.
Muskuloskeletalni bolest 2(14) 0(0) 129, Seokam-ro, Iksan-si,
Plantarni fasciitida 2(1,4) 0(0) Jeollabuk-do, Korea ul. Grzybowska 80/82,
* Pripravek Hyruan Plus, vyZadujici tfi tydenni injekce, je pripravek pro viskosuplementaci pfi osteoartroze, vyvinuty MRt He e Rolake

spolecnosti LG Chem, Ltd. 1065018184




