HYALUBRIX

Sodna sl kyseliny hyaluronové v roztoku pro intraartikuldrni aplikaci
Pfedplinéna injekéni stiikacka

Charakteristika:

HYALUBRIX " je sterilni, apyrogenni, viskoelasticky roztok obsahujici sodnou sdl kyseliny
hyaluronove, ktera byla ziskana bakteridlni fermentaci z frakce o vysoké molekularni
hmotnosti (> 1 500 kDa). Kyselina hyaluronova, polysacharid typu glykosaminoglykanu, je
pfirozené pfitomna v mnoha lidskych tkanich, jako jsou chrupavka a synovialni tekutina. Je
kontinualné vylu€ovana do dutiny kloubni a tvofi hlavni slozku synovialni tekutiny, které dava
jeji charakteristickou viskozitu a elasticitu. Tyto vlastnosti jsou nezbytné pro zajisténi lubrikace
a tlumeni narazl v kloubu, coz je hlavni funkce synovidlni tekutiny pfi ochrané chrupavky a
meékkych tkani kloubu proti mechanickému poskozeni.

PFi traumatickych a degenerativnich onemocnénich kloubi vykazuje synovialni tekutina
nedostatecné mnozstvi kyseliny hyaluronové a pokles viskozity, vysledkem je zhorseni funkce
kloubu se symptomy bolesti. Obsahlé udaje odborné literatury ukazuji, ze intraartikularnim
podavanim kyseliny hyaluronové je mozno obnovit viskézné-elastické viastnosti synovialni
tekutiny, zmirnit bolest a zlepsit pohyblivost kloubu.

Slozeni:

U¢inna latka: sodna sdl kyseliny hyaluronové (1,5%).

Pomocné latky: chlorid sodny, dodekahydrat hydrogenfosforeénanu sodného, dihydrat
dihydrogenfosforecnanu sodného, voda pro injekce.

Indikace:

HYALUBRIX * je pouzivan jako nahrada synovialni tekutiny pro pacienty

postizené degenerativni nebo mechanicky vyvolanou artropatii, ktera zplsobuje zmény slozeni
a funkce synovialni tekutiny, bez projevi aktivni synovitidy.

Davkovani a zpasob pouziti:

HYALUBRIX ~ aplikujte s pouzitim vhodné sterilni jehly (napf. 18 nebo 20 G) do postizeného
kloubu v tydennich intervalech po dobu 3 tydn. Pokud je to nezbytné, mohou byt podany
daldi injekce.

Pfipravek by mél byt podavan pouze specialisty.

Mély by byt dodrZeny viechny zdsady aseptické aplikace a techniky intraartikuldrniho podani.
Pokud se v kloubni dutiné vyskytuje jakykoliv vypotek, pfed aplikaci pfipravku HYALUBRIX " jej
odstrante.

Pfedplnéna injekcni stfikacka je sterilnf i na povrchu, coz umoziiuje pouiiti produktu také na
operacnim séle.

Kontraindikace:
Nepodavejte pacientim se zjisténou pfecitlivélosti na latky obsazené v pfipravku a v pfipadé
infekce nebo onemocnéni kize v okoli mista vpichu.

Varovani a upozornéni:

Ackoliv preklinické studie provedené na zvirecich modelech ukazuji, Ze pfipravek nevykazuje
toxicitu (reprodukéni ani vyvojovou), HYALUBRIX ~ nebyl testovdn u téhotnych Zen.
NepouZivejte v pfipadé poskozeni obalu.

Nepouzivejte pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na obalu.



Doba pouizitelnosti se vztahuje na produkt uchovavany v pGvodnim obalu pfi teploté
nepresahujici 25 °C.

Piipravek HYALUBRIX " je uréen pro jednorazovou aplikaci, to znamena, Ze je urcen k jednomu
pouZiti u jednoho pacienta. Injekce musi byt likvidovana okamzité po pouZiti, at uz cely obsah
byl &i nebyl aplikovan.

Pokud je pfipravek pouzit opakované, spolecnost Fidia Farmaceutical nemuze zarucit ucinnost,
funkénost a strukturu pFipravku, stejné tak jako jeho €istotu a sterilitu. Opakované pouZiti
stejné injekce mlze zplsobit onemocnéni, infekci ¢i zranéni jak pacienta, tak uzivatele.

Po poutiti likvidujte podle platnych zédkond.

Uchovavejte mimo dosah déti.

Nezadouci uinky:

Ojedinéle se mohou vyskytnout lokéIni bolestivost, otok, horkost a zarudnuti v misté vpichu.
Tyto symptomy jsou vétsinou mirné a prechodné.

Obéas jsou uvadény v souvislosti s intraartikularnimi injekcemi hyalurondtu vyraznéjsi
zanétlivé reakce, nékdy v kombinaci s pyrofosfatem sodnym.

Jako u véech intraartikuldrnich lécebnych vykon( se mize vyjimecné vyskytnout septicka
artritida v pripadé, kdy nejsou respektovana zakladni pravidla pro bezpecnou injekéni aplikaci
nebo v pfipadé, kdy misto vpichu injekce neni asepticke.

Interakce:

Neuivejte sougasné s desinfekénimi pipravky obsahujicimi kvartérni amonioveé soli, protoze
v jejich pFitomnosti se muze kyselina hyaluronova srazet.

Abyste predesli jakymkoli moznym interakcim, nepodavejte pfipravek HYALUBRIX soucasné s
daldimi intraartikularnimi pfipravky.

Uchovavani:
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Baleni:

- krabicka obsahujici 1 pfedplnénou injekéni stFikacku.
- krabicka obsahujici 3 pfedplnéné injekcni strikacky.
Na trhu nemusi byt véechny velikosti baleni.

Jedna pfedplnéna injekéni stiikacka obsahuje 30 mg / 2 ml sodné soli kyseliny hyaluronové.
Sterilizovano ethylenoxidem.
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