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Hyaluronan sodny 2% (40 mg)
pro intraartikulami injekci.
1 pfedpInéna injekéni stfikacka 2 ml

POPIS VYROBKU:

JOYFLEX 2% je sterilni, biologicky odbouratelny, isotonicky gel pro intraartiku-
l&rni injekci. Obsahuje kyselinu hyaluronovou se stfedné dlouhym Fetézcem
(1,0-1,5 x 10° Daltonu), ktera se ziskava z bakterie Streptococcus equi. Latka
je obsazena ve fyziologickém pufru v koncentraci 20 mg/ml. Vyrobek se
vyznaCuje viskoelastickymi vlastnostmi, které pfispivaji k normalizaci viskozity
synovialni tekutiny uvnit kloubu.

KaZdé baleni obsahuje jednu injekci JOYFLEX 2% a navod k pouziti. V baleni
je obsazena souprava dvou etiket s Cislem Sarze. Jedna z téchto etiket slouzi
k vylepeni do zdravotni dokumentace pacienta a druha by méla byt za G¢elem
sledovatelnosti pfedana pacientovi.

INDIKACE:

JOYFLEX 2% slouZi jako nahrada synoviélni tekutiny, kterd diky svym
viskoelastickym a lubrikaénim vlastnostem podporuje obnovu reologickych
pomérd v kloubech, zménénych pfi degenerativnich onemocnénich a posttrau-
matickych stavech. Vyrobek zlepSuje vlastnosti synovidlni tekutiny, ma
ochranny Ucinek na klouby, prispiva ke zlepSeni funkce kloubl a k redukci
bolestivych pfiznakd. Injekce JOYFLEX 2% pusobi pouze v kloubu, do kterého
je podana, a nevykazuje Zadné systémové ucinky.

SLOZENI:

Hlavni sloZka: hyaluronan sodny 2%.

Ostatni slozky: chlorid sodny, fosfore¢nany sodné a voda pro injekci (objemo-
vé ¢inidlo).

DULEZITA UPOZORNENI:

Zdravotnicky prostfedek JOYFLEX 2% je urCeny vyhradné pro intraartikularni
injekee (tj. podavané pimo do kloubt) a smi ho aplikovat pouze Iékar vyskole-
ny pro tuto injekéni techniku.

Pfed pouzitim zkontrolujte neporusenost injekce a datum pouZitelnosti.
Nepouzivejte jiné jehly, nez jsou uvedené nize. Nepodavejte, pokud je
v kloubu pfitomna infekce nebo zanét. Vyhnéte se infiltraci, pokud je v misté
vpichu nebo jeho blizkosti pfitomna infekce nebo zanétlivé onemocnéni kize.
Vzhledem k nedostatku informaci se nedoporucuje pouzivat JOYFLEX 2%
u déti. Upozornéte pacienta, Ze po aplikaci injekce by se mél vyhnout fyzickym
¢innostem, které namahaji klouby. Normalni aktivity je mozné znovu zadit
provadét po nékolika dnech.

JOYFLEX 2% je vyrobek na jedno pouZiti. Kvalitu a sterilitu je mozné zarugit
pouze u neoteviené injekce. Jakykoliv zbytek obsahu se musi zlikvidovat
a nesmi se pouzit ani po opakované sterilizaci. NepouZivejte vyrobek, pokud
je obal otevieny nebo poSkozeny. Injekce s jehlou se musi zlikvidovat co
nejdfive po pouziti, bez ohledu na to, zda byl jeji obsah podan UpIné, nebo
néjaka Cast zbyla. Po pouziti odevzdejte autorizované firmé k odborné
likvidaci. Nevhazuijte do bézného komunalniho odpadu.

INKOMPATIBILITY:

Hyaluronan sodny je inkompatibilni s kvartérnimi amoniovymi slou¢eninami,
jako jsou roztoky benzalkonium chloridu. Vyhnéte se proto kontaktu vyrobku
JOYFLEX 2% s témito latkami.

VEDLEJSI UCINKY:

Po aplikaci injekce JOYFLEX 2% se mohou vyskytnout doCasné vedlejSi
cinky jako bolest, ztuhlost, lokalni zvy3eni teploty, zarudnuti nebo otok. Tyto
druhotné projevy je mozné omezit pfiloZzenim ledového obkladu na oSetfeny
kloub. Tyto vedlejsi ucinky obvykle v kratké dobé zmizi. Pokud vSak pretrvava-
ji, vyhledejte lékafe. Oznamte mu téZ jakékoliv jiné nezadouci U¢inky spojené
s injekci.

ZPUSOB POUZITI:

Pfed podanim injekce odstrante z kloubu pfipadny vypotek. Injekci aplikujte
stejnou jehlou, kterou jste pouzili pro odstranéni vypotku. Odstraite ze
stiikaCky ochrannou Cepi¢ku. Vyhnéte se pfi tom jakémukoliv kontaktu
s otvorem. Podle dale uvedeného navodu pevné naSroubujte jehlu na
objimku Luerova zamku. PouZijte jehlu s primérem 18 az 22 G. Pfed aplikaci
injekce oSetfete misto vpichu vhodnym desinfekénim prostfedkem. Pfi
aplikaci pouzijte asepticky postup. Vstfikujte pouze do kloubni dutiny.
LéCebny cyklus zahrnuje aplikaci 3 injekci v tydennim intervalu, dalsi
lé¢ebny cyklus neopakujte dfive nez za 6 mésicu.

POKYNY PRO NASAZENI INJEKCNI JEHLY:

A. Ze Spicky injekeni stfikacky opatrné odSroubujte ochrannou Cepicku.
Vénujte zvlastni pozornost tomu, abyste se vyhnuli jakémukoliv kontaktu
s otvorem.

B. Jemné uchopte ochranny kryt jehly, jehlu nasadte na Luerlv zamek
a Sroubujte jim, dokud neucitite lehky odpor, ¢imz zajistite vzduchotésné
spojeni a zabranite Uniku tekutiny béhem aplikace.

SKLADOVANI:

Uchovévejte v pavodnim baleni na suchém misté pfi teploté 2-25 °C.
Chrante pfed svétlem a zdroji tepla. Nesmi zmrznout. Skladujte mimo dosah
déti.

OBSAH BALENI:
Pfedplnéna injekéni stiikacka s obsahem 2 ml nepyrogenniho gelu, sterilizo-
vana vihkym teplem.
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Hyalurénan sodny 2% (40 mg)
pre intraartikularnu injekciu.
1 predpinena injekéna striekacka 2 ml

OPIS VYROBKU:

JOYFLEX 2% je sterilny, biologicky odbratelny, izotonicky gél pre intraartikular-
nu injekciu. Obsahuije kyselinu hyalurénovu so stredne dihym retazcom (1,0-1,5%
10° Daltonov), ktoré sa ziskava z baktérie Streptococcus equi. Latka je obsiahnu-
ta vo fyziologickom pufre v koncentracii 20 mg/ml. Vyrobok sa vyznacuje
viskoelastickymi viastnostami, ktoré prispievaju k normalizécii viskozity synovia-
Inej tekutiny vnutri kibu.

Kazdé balenie obsahuje jednu injekciu JOYFLEX 2% a navod na pouZitie.
Balenie obsahuje taktieZ supravu dvoch etikiet s Cislom Sarze. Jedna z tychto
etikiet sl0zi na vlepenie do zdravotnej dokumentacie pacienta a druha by sa mala
za Ucelom sledovatelnosti prenechat’ pacientovi.

INDIKACIE:

JOYFLEX 2% sluzi ako nahrada synoviélnej tekutiny, ktora vdaka svojim
viskoelastickym a lubrikaénym vlastnostiam podporuje obnovu reologickych
pomerov v kiboch, zmenenych pri degenerativnych ochoreniach a potirazo-
vych stavoch. Vyrobok zlepSuje viastnosti synovidlnej tekutiny, ma ochranny
aginok na kiby, prispieva ku zlepseniu funkcie kibov a k redukcii bolestivych
priznakov. Injekcia JOYFLEX 2% posobi iba v kibe, do ktorého je aplikovana,
a nevykazuje Ziadne systémoveé Ucinky.

ZLOZENIE:

Hlavna zloZka: hyaluronan sodny 2%.

Dalsie zlozky: chlorid sodny, fosfore¢nany sodné a voda na injekciu (objemové
¢inidlo).

DOLEZITE UPOZORNENIA:

Zdravotnicka pomédcka JOYFLEX 2% je uréend vyhradne na intraartikularu
injekciu (tzn. k podaniu priamo do kibov) a smie ju aplikovat len lekar vyskole-
ny na tuto injekénu techniku.

Pred pouzitim skontrolujte neporuSenost injekcie a datum pouzitelnosti.
NepouZivajte iné ihly, neZ sl uvedené nizsie. Nepodavajte, pokial je v kibe
pritomna infekcia, alebo zépal. Vyhnite sa infiltracii, pokial je v mieste vpichu
alebo v jeho blizkosti pritomna infekcia alebo zapalové ochorenie koze. S
ohladom na nedostatok informacii sa neodporuca pouzivat JOYFLEX 2% u
deti.

Upozornite pacienta, Ze po aplikacii injekcie by sa mal vyvarovat fyzickych
ginnosti, ktoré namahajti kiby. So zvy&ajnymi aktivitami je mozné znovu zacat
po niekolkych dioch.

JOYFLEX 2% je vyrobok na jedno pouzitie. Kvalitu a sterilitu je mozné zarugit
iba u neotvorenej injekcie. Akykolvek zvySok obsahu sa musi zlikvidovat a
nesmie sa pouzit ani po opakovanej sterilizacii. Nepouzivajte vyrobok, pokial
je obal otvoreny nebo poskodeny. Injekcia s ihlou sa musi zlikvidovat ¢o
najskor po pouziti, bez ohladu na to, €i bol jej obsah podany Uplne, alebo
nejaka Cast zostala. Po pouziti odovzdajte autorizovanej firme na odbornu
likvidaciu. Nelikvidujte beznym komunalnym odpadom.

INKOMPATIBILITY:

Hyalurénan sodny je inkompatibilny s kvartérnymi améniovymi zlu¢eninami,
ako su roztoky benzalkénium chloridu. Zabrarite preto kontaktu vyrobku s
tymito latkami.

VEDLAJSIE UCINKY:

Po aplikécii injekcie JOYFLEX 2% sa mdzu vyskytnit doCasné vedlajSie
cinky, ako je bolest, stuhnutost, lokalne zvy3enie teploty, zacervenanie alebo
opuch. Tieto druhotné prejavy mézu byt zmiernené priloZzenim [adového
obkladu na o3etreny kib. Zvy&ajne tieto tiginky zmizn(i po kratkej dobe. Ak véak
pretrvavajd, vyhladajte lekara. Akékolvek dalSie neziadlce ucinky spojené s
injekciou pomécky JOYFLEX 2% treba nahlasit lekarovi.

SPOSOB POUZITIA:

Pred podanim injekcie odstrafite z kibu pripadny vypotok. Injekciu aplikujte
rovnakou ihlou, ktorl ste pouzili na odstranenie vypotku. Odstrante zo
striekacky ochrannl krytku. Vyhnite sa pri tom akémukolvek kontaktu s
otvorom. Podla nizSie uvedeného navodu pevne naSraubujte ihlu s
priemerom 18 az 22 G na objimku Luerovej zamky.

Pred aplikaciou injekcie oSetrite miesto vpichnutia vhodnym dezinfekénym
prostriedkom. Pri aplikacii pouzite asepticky postup. Vstrekujte len do kibove;
dutiny.

Lieebny cyklus zahffia 3 aplikacie injekcii s odstupom jedného tyzdria. Dal$i
lieGebny cyklus neopakujte skor ako za 6 mesiacov.

POKYNY NA NASADENIE INJEKCNEJ IHLY:

A. Zo Spicky injekcnej striekacky opatrne odskrutkujte ochrannd krytku.
Venuijte zvlastnu pozornost tomu, aby ste sa vyhli akémukolvek kontaktu s
otvorom.

B. Jemne uchopte ochranny kryt ihly, ihlu nasadte na Luerovu zamku a
skrutkujte, pokial neucitite lahky odpor. Tym zaistite vzduchotesné spojenie
a zabranite Uniku tekutiny v priebehu aplikacie.

SKLADOVANIE:

Uchovavajte v povodnom, obale na suchom mieste pri teplote 2-25 °C.
Chrarite pred svetlom, nadmernym teplom a zmrznutim. Skladujte mimo
dosahu deti.

OBSAH BALENIA:
Predplnend injekéna striekacka s obsahom 2 ml nepyrogénneho gélu,
sterilizovana vihkym teplom.
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