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Hyaluronat sodny plus niacinamid intraartikulami
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1. Popis 2803 m

Produkt obsahuije stfikacku pfipravenou k pouZiti s hydrogelem z vysoce vycisténého, bakterialni fer-
mentaci ziskaného hyaluronatu sodného, ktery slouzi ke zlepSeni viskozity v intraartikularnim vazivu.
Byl podroben parni sterilizaci pro injektovatelné vyrobky a neni pyrogenni. V zavislosti na varianté pro-
duktu a koncentraci obsahuje 1 ml vodnatého, fyziologického fosfatem pufrovaného roztoku nasledujici Vzorec (w/v)
mnozstvi hyaluronatu sodneho: 16 mg, 22 mg nebo 25 mg hyaluronatu sodného a 15 mg niacinamidu.
Hydrogel z hyaluronatu sodného je pritom umistén ve slabém, sterilnim, izotonickém a apyrogennim,
fosfatem pufrovaném solném roztoku s hodnotou pH 7,2 (6,8-7,4) v dostatecném objemu pro aplikaci

injekci. V zavislosti na varianté produktu jsou objemy napiné: 1-4,8 ml. 1 ml contains: 16% 22% 25%
Chemické slozeni: Sodium hyaluronate (a) 1600mg  22.00mg  25.00 mg
(a) hyaluronat sodny, (b) niacinamid, (c) chlorid sodny, (d) hydrogenfosforeénan sodny 2 H,0, Niacinamide (b) 15,00 mg 15.00 mg 15.00 mg

(e) dihydrogenfosforetnan sodny 2 H,0, () voda pro injekéni Gcely

Mnozstvi slozek na ml hydrogelu najdete v tabulce v anglictiné Sodium chloride (c) 6.00mg 6.00mg 600mg
2. Vastnosti a ginky verog ! 9 ' Disodium hydrogen phosphate 2 H,0 (d) 0563mg  0.563mg  0.563 mg
Dulezitou soucésti zdravé synovialni tekutiny je velmi rozsifeny glykosamin — kyselina hyalurono- Sodium dihydrogen phosphate 2H,0 (¢) 0.045mg  0.045mg  0.045mg

va. Tento pfirodni biopolymer zajistuje viskoelasticitu a diky mazacim, narazy tlumicim viastnostem Water for injection (f) qs. qs. qs.
umoziiuje bezbolestné fyziologické pohyby. Kromé toho zasobuje chrupavku Zivinami. Hyaluronat
sodny obsazeny v produktu je stl kyseliny hyaluronové. Kdyz jsou molekuly kyseliny hyaluronové vys-
taveny vysokym teplotam, niacinamid ma ochranny tcinek, a tak zachovava stabilitu fetézca kyseliny

gylar'“ﬁ”a"cf v priibéhu Easu. Souhm bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) viz EUDAMED nebo
Bolesti a omezena hybnost kloubli pfi degenerativnich zménach kolenniho kloubu a jinych synovidlnich https://albomed.de/sscp/innoryos

kloubUl véetné osteoartritidy.

4. Kontraindikace

Produkt se nesmi pouzivat u pacientl

- se znamou precitlivélosti na nékterou slozku.

- se zanétem kloubu.

- se septickou artritidou.

- s infekcemi kiize nebo onemocnénimi kiize v oblasti aplikace injekce.

- pii pfirozeném nebo Iéky vyvolaném omezeni srazlivosti, jako je hemofilie nebo pfi uzivani Iékd na
snizeni srazlivosti krve, jako je napfiklad Marcumar (fenprokumon) nebo Coumadin (warfarin).

Protoze nejsou k dispozici zadna klinicka data o aplikaci kyseliny hyaluronové u déti, téhotnych nebo

kojicich zen, aplikace u téchto pacientl se nedoporucuje.

5. Preventivni opatreni

Protoze septicka artritida mize byt zavazny privodni jev oSetfeni, dodrzujte prosim pfi chirurgickych GERMANY

zékrocich bézna nutna preventivni opateni. Injekce hydrogelu musi byt aplikované presné do kloubni

dutiny; injekce neaplikujte do cév a okolnich tkani. Produkt se nesmi znovu sterilizovat, znovu uzavirat A LB OM E D

ani pouzivat. Reesterilizace roztoku mize vést ke zménam vlastnosti produktu, a proto se od ni musi

upustit. Produkt se nesmi pouzivat, pokud je pfedplnéna injekCni stfikacka nebo sterilni obal poSkozen. /v/

Produkt ma byt pouzit pro jednoho pacienta v jeden den aplikace.

6. Mozné vedlejsi ucinky

Pii testech biologické snasenlivosti s produktem nebyly pozorovany zadné nezadouci Ucinky. Na

oSetfeném kloubu mohou nastat lokalni projevy, jako je bolest, zarudnuti, pocit horka a otoky. Tyto

projevy Ize zmensit, pokud oSetfenou oblast po aplikaci injekce na dobu 5 az 10 minut chladite ledem. wl ALBOMED GmbH

Béhem prvnich dnii po o$etfeni mize pomoct sougasné orélni uzivani Iéki na bolest a proti zanétu Hildebrandstrasse 11 - 90592 Schwarzenbruck - Germany
(NSAIDs). Pi silnych bolestech nebo zanétech by se oSetfeni mélo prerusit. OSetfeni nezadoucich info@albomed.eu - www.albomed.eu

Ucinkd by mélo probihat jen pod dohledem osetfujiciho Iékare. Bezprostiedné po aplikaci injekce by se
mélo upustit od namahavé télesné ¢innosti a mély by se dodrzet ostatni pokyny Iékare.

Zdravotnicky odborny personal ma pacienta informovat

- 0 moznych nezéadoucich udélostech v souvislosti s produktem.

- Ze pacient musi kazdou nezadouci udalost nebo komplikaci oznamit lékafi.

Zavazné piihody, které se vyskytly v souvislosti s pouzivanim pripravku, musi byt hiaSeny vyrobci a
pfislusnému vnitrostatnimu organu v misté, kde je Iékar a/nebo pacient usazen.

7. Farmakologické a chemické interakce

Dosud neexistuji zadna data o nesnaSenlivosti produktu s jinymi roztoky uréenymi k intraartikularnimu
pouziti. Existuje chemicka inkompatibilita mezi hyaluronatem sodnym a kvartérnimi slou¢eninami amo-
niaku jako benzalkoniumchlorid, ktera méze vést ke krystalickym srazeninam. Proto tento produkt nikdy
nesmi pfijit do kontaktu s chirurgickymi nstroji nebo jinymi vyrobky, které je obsahuji, nebo se nesmi
oplachovat roztoky, které obsahuiji kvartérni slouceniny amoniaku jako biocidni konzervacni latku.

8. Davkovani, zpuisob a doba trvani aplikace

Pro sniZeni rizika zanétu je tfeba dodrZovat nasledujici kroky. Vyjméte stikacku pfipravenou k pouziti z
obalu. Sejméte ochrannou krytku ze zavitu Luer Lock. Na stfikacku nasroubujte vhodnou sterilni jehlu.
Je nutné pouzivat jednorazové jehly. Pred aplikaci injekce vytlacte z jehly vzduch. Oblast pokozky,
kam se mé injekce aplikovat, musi byt vycisténa pfislusnym lokalnim antiseptikem, aby bylo mozné
piipravek aplikovat za sterilnich injekénich podminek. V pfipadé kloubniho vypotku se doporucuje pred
aplikaci injekce produktu vypotek nejprve zmenSit aspiraci a nechat ho vy3etrit na bakterialni etiologii.
Hydrogel |ze intraartikulamé aplikovat injekci 1 az 5krat v Iékarem stanovenych intervalech. Pozitivni
Ucinky jednoho osetieni vydrzi minimainé 6 mésicl. Cykly oSetieni Ize v pfipadé potieby opakovat.
Podle mnoZstvi napIné Ize oetfit nékolik kloubti jednoho pacienta sou¢asné. Nespotfebovany produkt
Zlikvidujte.

9. Forma podani

Krabicka se sterilni injekci pfipravenou k pouZiti s 1-4,8 ml.

10. Trvanlivost

Po uplynuti data spotfeby se produkt nesmi pouzit. Datum spotfeby (rok/mésic) je uvedeno na blistru
stfikacky a na kartonové krabicce.

11. Pokyny k uchovavani

Produkt uchovavejte v suchu pfi teploté mezi 2 °C a 25 °C a chrarite ho pfed svétlem a nérazy. Ucho-
vavejte jej v originalnim obalu. Zabrarite zmrznuti nebo vystaveni naraztm. Ridte se tedy symboly na
obalu. Produkt uchovavejte mimo dosah déti.

12. Informace pro uzivatele

Pfi pouziti produktu z poskozeného obalu nebo pii opakovaném pouziti u jiného pacienta nebo u stej-
ného pacienta v jinou dobu nejsou zaru¢eny deklarované viastnosti ani sterilita. Mozny pfenos lat-
kové kontaminace a patogenu z okoli, z Klinického prostoru nebo (jinych) pacientil by mohl vést ke
zdravotnim komplikacim. Opétovné uzavieni nebo opakovana sterilizace nepfedstavuiji dovolené nebo
garantované obnoveni pouzitelného stavu.

13. Doporuceny okruh uzivatell

Ur&eno vyhradné pro pouziti lékarem.

14. Likvidace

Obsah stfikacky neni toxicky ani hoflavy. Nepouzité stfikacky a jejich obsah neni infekéni Ize je zlik-
vidovat pfed | po datu spoteby, pfi¢emz je nutné respektovat narodni a mistni predpisy. S pouzitymi
stfikackami a kanylami je tfeba nakladat jako s epidemiologicky nebezpe¢nym odpadem a museji byt
dodrzeny narodni a mistni pfedpisy pro bezpecné pouzivani a likvidaci.
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