Fermathron® plus

Hyaltech Ltd.,

Starlaw Business Park,
Livingston

EH54 8SF, UK
www.hyaltech.com

BIOMET
0 () www.biomet.com
< =
Date: 10/2014

Fermathron® plus c €

0344

EN-SY-TLT

Fermathron® plus

Sodium hyaluronate 30 mg/2.0 ml

Intended Use
For the relief of pain and stiffness of the knee,
hip and ankle joints in patients with mild
to moderate osteoarthritis resulting from
degenerative and traumatic changes to the
synovial joint.
Presentation
Fermathron®plus is a clear solution of sterile
1.5% HMW sodium hyaluronate in phosphate
buffered saline contained in a pre-filled
syringe for single intra-articular injection into
the synovial space of the joint.
2.0 ml of Fermathron®plus, sterilised b
filtration, is enclosed within a glass, ready to
use, disposable syringe. The syringe is packed
ithin a blister pack and an outer cardboard
carton. The outer surface of the pre-filled
syringe has been sterilised by ethylene oxide.

Description and composition
Sodium hyaluronate is a long chain poly-
saccharide made up of repeating disaccha-
ride units of D-glucuronic acid and N-ace-
tyl-D-glucosamine, which occurs naturally in
the human body. Fermathron® plus has a pH
similar to synovial fluid.
Each ml of solution contains: Sodium
hyaluronate 15 mg, Sodium chloride Ph.Eur
9.0 mg, Disodium hydrogen phosphate
Ph.Eur. 027 mg, Sodium dihydrogen
phosphate Ph.Eur. 0.092 mg, Water for
injections Ph.Eur g.s.
Dosage and Administration
Injection of Fermathron®plus should onl
be carried out by a Healthcare Professional
trained in the technique.
The recommended dosage regimen fo
patients with mild to moderate osteoarthritis
of the knee joint is up to three weekl
injections of 2.0 ml into the synovial space of
the knee joint. The dosage regimen should
be adapted by the Healthcare Professional
for injection into the synovial space of the
hip and ankle joints. It is recommended that
injections in the hip and ankle joints are
performed using ultrasound or fluoroscopid
guidance.
Clean the skin around the injection site
ith antiseptic and allow to dry before the
injection is given.
If joint effusion is present it should be
aspirated before injection of Fermathron®plus.
[The contents of the syringe are sterile and
should be injected using-a sterile needle off
an appropriate size (18 to 21 gauge needle is
recommended). The syringe is fitted with a
Luer Lok™ (6%) to ensure secure attachment]
of the needle to the syringe.
Discard the syringe and needle after single
use.
Uses
For the relief of pain and stiffness of the knee,
hip and ankle joints in patients with mild
to moderate osteoarthritis resulting from
degenerative and traumatic changes to the
synovial joint.
The duration of effect in patients with mild
to moderate osteoarthritis of the knee joint is
up to six months. Duration of effect in the hip
and ankle joints has not been demonstrated.
The performance of Fermathron® plus is due
to its biocompatibility and physiochemical
properties. The HMW sodium hyaluronate
contained in Fermathron® plus is a biopolymer
composed of repeating disaccharide units|
of D-glucuronic acid and N-acetyl-D-
glucosamine and though it is biosynthesised
by the bacterium Streptococcus equi it has
been shown to be the same as the sodium
hyaluronate which is found in the human
body. The hyaluronan supplements the
hyaluronan found naturally in the synovium
but which has been depleted by degenerative
and traumatic changes to the synovial joint.
Contraindications
Do not inject Fermathron® plus if the area
of the injection is infected or where there
is evidence of skin disease. Do not use in
patients with known hypersensitivity to
sodium hyaluronate.
Special warnings and precautions
Do not use if the sterile packaging has been
damaged.
Do not use after the expiry date.
Sodium hyaluronate is manufactured b
fermentation of Streptococcus equi and
rigorously purified. However, the physician
should consider the immunological and other|
potential risks that can be associated
ith the injection of any biological material.
Do not use for children.
[There is no evidence concerning the safety of
Fermathron® plus in human pregnancy and
lactation. Administration during pregnanc
and lactation is at the discretion of the
orthopaedic surgeon.
Follow national or local guidelines for the safef
use and disposal of needles. Obtain prompt
medical attention if injury occurs.
Fermathron® plus is a single use device and
is intended to be used for a single patient
only. If Fermathron® plus is used for a second
patient the sterility will be compromised and
there is a risk of foreign body reaction and,
or infection. Fermathron® plus should not be|
re-sterilised as the device performance ma
be compromised. Fermathron® plus should
be used with a sterile needle that should be
discarded after single use.
Adverse reactions
[Transient pain and swelling may occur
following intra-articular injections.
Rarely an inflammatory reaction, septiq
arthritis, or arthralgia could occur which ma
or may not be associated with Fermathron'
plus.
Incompatibilities
Fermathron® plus has not been tested for
compatibility with other substances for in-
tra-articular injection. Therefore the mixing or
simultaneous administration with other in
traarticular injectables is not recommended.
[Storage
Store between 2°C and 25°C. Do not freeze.
Protect from light. Sterile product for single
use only. Do not use after expiry date.

Symbols Used on the Packaging
Batch code.
Catalogue number.
Use-by date.

Do not re-use.

Temperature limit (store
between 2°C and 25°C)

Keep away from sunlight.

Do not freeze.

Do not use if the
packaging is damaged.

Sterilised using aseptic
processing techniques.

Sterilised using ethylene
oxide.

Date of manufacture.
Manufacturer.

Distributor.

Consult instructions
for use.

Fermathron® plus

Natriumhyaluronat 30 mg/2,0 ml

Vo hene Verwendui

Zur Linderung von Schmerzen und Steiﬁ%kei‘
im  Knie-, “Huft- oder Schultergelenk
bei Patienten mit leichter bis maBige
Arthrose aufgrund von  degenerativen
und traumatischen Verdnderungen de
Synovialgelenke.

Dan‘eichungsform

Fermathron® plus ist eine sterile klare Losung
aus 1,5% igem, hochmolekularewichtigem
Natriumhyaluronat in phosphatgepufferter|
Kochsalzlosung, enthalten in einer vorgefiill{
ten Einmalspritze fir die intraartikuldre Injek-
tion in den Synovialraum der Gelenkhohle.
Eine gebrauchsfertige Einmal-Glasspritze|
enthalt 2,0 ml filtrationssterilisiertes Fermath-|
ron® plus. Die Spritze ist in einem Blister und
einer Faltschachtel verpackt. Die AuBenflache
der vorgefiillten Spritze ist mit Ethylenoxid
sterilisiert.

Bezeichnung und Zusammensetzu
Natriumhyaluronat ist eine makromolekulare|
Kette aus sich wiederholenden Disaccha-
riden, die wiederum aus je zwei Glucosederi-
vaten bestehen: D-Glucuronséure und N-Ace-
tyl-D-Glucosamin. Natriumhyaluronat kommt
als natdrlicher Bestandteil im menschlichen
Korper vor. Der pH-Wert von Fermathron
plus entspricht etwa dem pH-Wert von Syno-
vialflussigkeit.
1 ml Losung enthalt: Natriumhyaluronat 15|
mg, Natriumchlorid Ph. Eur. 9,0 mg, Dinatri-
umhydrogenphosphat Ph. Eur.
0,27 mg, Natriumdihydrogenphosphat Ph.
Eur. 0,092 mg, Wasser fiir Injektionszwecke|
Ph.Eur.q.s.
Dosierung und Anwendung
Fermathron® plus darf "nur von einer
entsprechend ~ geschulten  medizinischen|
Fachkraft injiziert werden.
Die empfohlene Dosierung bei Patienten mit|
leichter bis maRiger Arthrose des Kniegelenks
betragt bis zu drei Injektionen zu 2,0 mlin den
Synovialraum des Kniegelenks, die jeweils|
im Abstand von einer Woche verabreicht
werden. Bei Injektionen in den Gelenkspalt
des Huft- oder Sprunggelenks ist das
Dosierungsschema durch”das medizinische
Fachpersonal anzupassen. Es wird empfohlen,
Injektionen ins Huft- oder Sprunggelenk
unter Ultraschall- oder fluoroskopische
Durchleuchtungskontrolle durchzufiihren.
Die Haut vor Verabreichung der Injektion im
Bereich der Injektionsstelle mit Antiseptikum|
reinigen und trocknen lassen.
Bei Gelenkerguss vor der Injektion von|
Fermathron® plus aspirieren.
Der  Spritzeninhalt ist  steril.  Unter
‘erwendung_einer sterilen Injektionsnadel
%eeigneter GroBe (Empfehlung: 18 bis 21
auge) injizieren. Die Spritze ist mit einem|
Luer-Lok™-Anschluss (6%) versehen, um die
sichere Befestigung der Kandle an der Spritze
zu gewahrleisten.
Spritze und Injektionsnadel nach Einmalge-
brauch wie Ublich entsorgen.

Anwendung
Zur Linderung von Schmerzen und Steiﬁ%keit
im  Knie-, "Huft- oder Schultergelenk

bei Patienten mit leichter bis maBiger
Arthrose  aufgrund von degenerativen|
und traumatischen Verdnderungen der
Synovialgelenke.

Die Wirkungsdauer bei Patienten mit leichter
bis maBiger Arthrose des Kniegelenks betragt|
bis zu sechs Monate. Die Wirkungsdauer im
Huft- und Schultergelenkgelenk ist nicht
nachgewiesen.

Die Wirkung und Vertraglichkeit von Fermath-
ron® plus basieren auf der Biokompatibilitat
und den physikalischchemischen Eigen-
schaften. Das in Fermathron® plus enthaltene
makromolekulare Natriumhyaluronat ist ein
Biopolymer aus sich wiederholenden Disac
chariden, die wiederum aus je zwei Gluco-
sederivaten bestehen: D-Glucuronséaure und
N-Acetyl-D-Glucosamin. Obwohl es durch
Biosynthese aus dem Bakterium Streptococ-
cus equi gewonnen wird, ist es nachweislich
identisch- mit dem Natriumhyaluronat, das|
als natdrlicher Bestandteil im menschlichen
Korper vorkommt. Die Hyaluronsaure erganzt
die natirlich in der Synovia enthaltene, jed-
och beim Einsetzen der degenerativen bzw.
Traumatischen Gelenksverdnderung zerstorte|
Hyaluronsaure.

|Gegenanzeigen

Fermathron® plus nicht injizieren, wenn der
Injektionsbereich infiziert ist oder Anzeichen
on Hauterkrankungen zu beobachten sind.
Nicht verwenden bei Patienten mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen Natriumhyaluro-
nat.

Besondere Warnhinweise und
VorsichtsmaB8nahmen

Nicht verwenden, wenn die sterile Verpack-
un%beschédi tist.

g'c t nach Ablauf des Verfalldatums verwen-
en

Das Natriumhyaluronat ist durch Fermen-
tierung mittels Streptococcus equi hergestellt]
und hochsor?féltig gereinigt. Trotzdem sind
das immunologische Risiko sowie andere|
otentielle mit der Injektion des biologischen
aterials moglicherweise verbundene Risik-|
en arztlich zu beurteilen.
Nicht bei Kindern anwenden.
Uber die Sicherheit von Fermathron® plus
wahrend der Schwangerschaft und Still{
zeit beim Menschen liegen keine Erkennty
nisse vor. Die Verabreichung wéhrend der|
Schwangerschaft und Stillzeit liegt im Ermes-
sen des behandelnden Arztes.
Es sind die nationalem oder 6rtlichen Richt-
linien fur den shcheren Umganf; und die
Entsorgung von Nadeln zu befolgen. Beim
Auftrefen “einer Verletzung soforf arztliche
Hilfe einholen.
Fermathron® plus ist ein Einmalartikel und
nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Die Missachtung des Gebots des Einmalge-
brauchs beeintrachtigt die Sterilitat. Wird
Fermathron®plus einem zweiten Patienten in-
jiziert, besteht die Gefahr einer Fremdkorper-
reaktion und/oder Infektion. Fermathron
plus darf nicht erneut sterilisiert werden, da
dies die Leistungsfahigkeit des Produkts bee-
intrachtigen kann. Fermathron® plus mit einer
sterilen Kandle injizieren. Die Kaniile nach
einmaliger Verwendung verwerfen.
Nebenwirkungen
Bei intraartikuldren Injektionen kdnnen
voriibergehende Schmerzen und Schwellun-
en auftreten.
n seltenen Féllen konnen entziindliche
Reaktionen, septische Arthritis oder Ge-
lenkschmerzen  auftreten, deren kausaler
Zusammenhang mit Fermarthron® plus jed-
och nicht geklart ist.
Inkompatibilititen
Fermathron® plus ist nicht auf Kompatibilitat
mit anderen Substanzen zur intraartikularen
Injektion geprift worden. Deshalb wird
das Mischen mit oder die gleichzeitige
Verabreichung von anderen intraartikuléren
Injektionsmitteln nicht empfohlen.

I.agerunqD

Bei 2°C "bis 25°C lagern. Nicht einfrieren
or licht schiitzen. Steriles Produkt nur zum|

einmaligen Gebrauch. Nicht nach Ablauf des

Verfalldatums verwenden.

Fermathron® plus

Hyaluronate de sodium 30 mg/2,0 ml

Utilisation

Soulagement des douleurs et raideurs
des articulations du genou, de la hanche,
de la cheville chez les patients souffrant
d’arthrose légére a modérée résultant
d‘altérations dégénératives et traumatiques|
de l'articulation synoviale.

Présentation

Fermathron® plus est une solution trans-
parente a 1,5% de hyaluronate de sodium
de fort poids moléculaire dans du tampon
phosphate salin. La solution se présente en
seringue préte a injecter a usage unique pou
injection intra-articulaire unique dans l'es|
pace synovial de I'articulation.

La solution de 2,0 ml de Fermathron® plus,
stérilisée par filtration, est présentée dans une,
seringue en verre, gréte a l'emploi et jetable,
La seringue est emballée dans une plaquette
thermoformée a l'intérieur d’une boite en car-
ton. La surface externe de la seringue préte a
injecter a été stérilisée a l'oxyde

d’éthylene.

Descrirtion et composition

Le hyaluronate de sodium est un polysaccha-
ride a chaine longue, formé d'une répétition
d’unités de disaccharides composées d'acide|
D-glucuronique et de N-acétyl-D-glucos-
amine. Il est présent naturellement dans le
corps humain. Fermathron® plus a le méme|
pH que le liquide synovial.

Composition pour 1 ml de solution : hyaluro-
nate de sodium 15 mg, chlorure de sodium
Ph. Eur. 9,0 mg, hydrogénophosphate di-
sodique Ph. Eur. 0,27 mg, dihydrogénophos-|
phate de sodium Ph. Eur. 0,092 mg, eau pour|
injections Ph. Eur. g.s.

ie et mode d" i

Linjection de Fermathron® plus doit étre
pratiquée par un professionnel de santé
formeé a cette technique.

Le schéma posologique recommandé pour les|
patients souffrant d'une gonarthrose légere
@ modérée est de trois injections maximum
par semaine de 2,0 ml dans l'espace synovial
du genou. Le schéma posologique doit étre
ajusté par le professionnel des soins de santé|
pour linjection dans l'espace synovial des
articulations de la hanche et de la cheville|
Il est conseillé de réaliser les injections|
dans les articulations de la hanche et de la
cheville sous guidance échographique ou
fluoroscopique.

Nettoyer la peau autour du site d‘injection
avec un antiseptique et laisser sécher avant|
de réaliser l'injection.

En cas dépanchement articulaire, il doit étre,
aspiré avant l'injection de Fermathron® plus.
Le contenu de la seringue est stérile et doit
étre-injecté a laide d'une aiguilles stérile
de taille appropriée (entre 18 et 21 gauges
est recommandé). La seringue est équipée|
d’'un raccord Luer Lok™ (6%) garantissant la
fixation stre de l'aiguille a la seringue.

Ueter la seringue et l'aiguille aprés usage.

Utilisations

Soula?ement des douleurs et raideurs des|
articulations du genou, de la hanche, et
de la cheville chez les patients souffrant
d’arthrose légére a modérée résultant
d‘altérations dégénératives et traumatiques
de l'articulation synoviale.

La durée d'efficacité chez les patients|
souffrant d‘arthrose légére a modérée de
I'articulation du genou peut atteindre six
mois. La durée defficacité au niveau des
articulations de la hanche, et de la cheville na|
pas été établie.

Les performances du Fermathron® plus
résultent de sa biocompatibilité et de ses
propriétés biochimiques. Le hyaluronate
de sodium de fort poids moléculaire
contenu dans Fermathron® plus est un
biopolymere ~ formé  d'une  répétition
d'unités de  disaccharides composées|
d’acide D-glucuronique et de N-acétyl-D-
glucosamine. Bien qu'il ait été biosynthétisé
par la bactérie Streptococcus equi, il est
démontré qu'il est identique au hyaluronate,
de sodium présent dans le corps humain.
L'acide hyaluronique compléte celui qui
est présent naturellement dans le liquide
synovial mais dont le volume a été réduit par|
es altérations dégénératives et traumatiques
de l'articulation synoviale.

Contre-indications

Ne pas injecter de Fermathron® plus si le site,
d’in|jection présente une infection ou une
maladie de la peau.

Ne pas utiliser en cas d’hypersensibilité
connue au hyaluronate de sodium.

Mises en garde spéciales et précautions
d’emploi

Ne pas utiliser si l'emballage stérile est]
endommagé.

Ne pas dépasser la date limite d'utilisation.
Le Eyaluronate de sodium est obtenu par|
fermentation du Streptococcus equi et haute-|
ment purifié. Néanmoins, le médecin doit]
envisager les risqué potentiels, et notamment|
immunologiques, liés a l'injection d’'un pro-
duit biologique.

Ne pas administrer aux enfants.

Il n'existe aucune donnée sur la tolérance du
Fermathron® plus chez les humains pendant|
la grossesse et I'allaitement. L'administration
du médicament pendant la grossesse et Ial-
laitement dépend de I'avis du chirurgien or-
thopédique.

Fermathron® plus est un dispositif a usage|
unique destiné a étre utilise chez un seul
patient. Si l'on utilise Fermathron® plus su
un second patient, la stérilité du produit est]
compromise et il existe un risque de réaction
a corps étranger et/ou d'infection.
Fermathron® plus ne doit pas étre restérilisé|
car cette opération nuirait au bon fonctionne-
ment du dispositif. Fermathron® plus doit étre|
utilisé avec une aiguille stérile, qui sera jetée|
apreés sa premiére utilisation.

Se conformer aux réglementations nationales|
ou locales pour I'utilisation et I'élimination
sans danger des aiguilles. Consulter rapide-
ment un médecin en cas de blessure.

Effets non souhaités et génants

Les injections intra-articulaires peuvent pro-
oquer une douleur et un gonflement pas-

sagers.

Une réaction inflammatoire, une arthrite sep-

tique ou une arthralgie peut survenir dans de|

rares cas. Bien qu'elle puisse étre liée a I'utili-

sation de Fermathron®plus, cela n'est pas sys-

tématiquement le cas.

Incompatibilités

Le Fermathron® plus n'a pas fait 'objet de tests|

de compatibilité avec d'autres substances

en cas dinjection intraarticulaire. En

conséquence, le mélange ou I'administration

simultanée avec d’autres solutions injectables|

n'est pas recommandé.

Conservation

Conserver entre 2°C et 25°C. Ne pas congeler,

A protéger de la lumiére. Produit stérile

A usage unique. A utiliser avant la date|

d’expiration.

|Auf der Verpackung ver jete Symbol
Chargencode.

Bestellnummer.

Verwendbar bis.

Nicht wiederverwendun.

%zs < Temperaturgrenzwert
2 (Speicher zwischen 2°C
und 25°C)
=¥ Vor Sonnenlicht

& schiitzen.

®
®
[STERILE] A |

=
@

Nicht einfrieren.

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden.

Sterilisiert mittels
aseptischer
Verarbeitungstechniken.

Sterilisiert mit
Ethylenoxid.

d Herstellungsdatum.

u Hersteller.

Q Vertrieb.

I:B:I Gebrauchsanweisung
beachten.

ymboles utilisés sur 'emballage

Numéro de lot.

Référence catalogue.

Date de péremption.

Ne pas réutiliser.

Limite de température
(conserver entre 2°C

et 25°C)

e Protéger du rayonnement
solaire direct.

Ne pas congeler.
Ne pas utiliser si l'embal-
lage a été endommagé .

Stérilisé selon des
méthodes de traitement
aseptiques.

Stérilisé a l'oxyde
d‘éthyléne.

Date de fabrication.
Fabricant.
Distributeur.

Consulter le mode
demploi.

Fermathron® plus

Hialuronato sédico 30 mg/2,0 ml

Indicaciones
Para el alivio del dolor y la rigidez de rodilla,
cadera y tobillo en pacientes con artrosis
de leve a moderada como consecuencia de|
cambios degenerativos y traumaticos en g
articulacion sinovial.
Forma farmacéutica
Fermathron® plus es una solucion transpar-
ente de hialuronato sodico de alto peso mo-
lecular al 1,5% estéril en solucién salina amor-
tiguada con fosfato contenida en una jeringa
precargada para una Unica inyeccion intraar-
ticular en el espacio sinovial de la articulacion.
Fermathron® plus 2,0 ml, estirilizado medi4
ante filtracion, se presenta en forma de jer-
ingas de vidrio precargadas monodosis. La
jeringa se encuentra en un blister y en un en
ase externo de carton. La superficie externa
de lajeringa precargada se ha esterilizado con
oxido de etileno.
Descripcién y composicién
El hialuronato sédico es un polisacarido de
cadena larga compuesto por unidades repeti-
das de disacaridos de acido D-glucurdnico
N-acetil-D-glucosamina, presente en el or4
ganismo humano de forma natural. Fermath-
ron® plus tiene un pH similar al del liquido
sinovial.
Cada ml de solucién contiene: hialuronato de|
sodio 15 mg, cloruro de sodio Ph. Eur. 9,0 mg
hidrogenofosfato de disodio Ph. Eur. 0,27 mg,
dihidrogenofosfato de sodio Ph. Eur.

0,092 mg, agua para preparaciones|
inyectables Ph. Eur c.s.
Posologia

La inyeccion de Fermathron® plus solo debe
ser administrada por un profesional de la sa-
lud que conozca la técnica.

La pauta de dosificacion recomendada en
pacientes con gonartrosis leve o moderada
es de una inyecion intraarticular de 2,0 ml en
la rodilla afectada, cada semana, durante tres
semanas. El profesional de la salud debe ajus-
tar la pauta de dosificacion para la inyeccion
en el espacio sinovial de la cadera y tobillo. Se
recomienda que las inyecciones en la cade-
ra y tobillo se administren con orientacion
ecografica o fluoroscopica.

Limpie cuidadosamente la zona de la inye-
ccion con antiséptico y deje secar antes de
aplicar la inyeccion.

Si se observa derrame articular, extraerlo an-
tes de inyectar Fermathron® plus.

El contenido de la jeringa es estéril y se debe
inyectar con una aguja estéril del tamafo ade-
cuado (se recomienda una aguja de 18 6 21
gauge). La jeringa va equipada con Luer Lok™
(6%) para garantizar una correcta fijacion de
la aguja a la jeringa.

Desechar la aguja y la jeringa después de su
uso.

Indicaciones

Para el alivio del dolor y la rigidez de rodilla,
cadera y tobillo en pacientes con artrosis de
leve a moderada como consecuencia de cam-
bios degenerativos y trauméticos en la articu-
lacién sinovial.

La duracién del efecto en pacientes con ar+
trosis de la rodilla de leve a moderada es de|
hasta seis meses. La duracion del efecto en la
cadera y tobillo no se ha demostrado.

La eficacia de Fermathron® plus se debe a su
biocompatibilidad y a sus propiedades fisico-
quimicas. El hialuronato sodico de alto peso
molecular contenido en Fermathron® plus
es un biopolimero compuesto por unidades
repetidas de disacdridos de acido D-glu+
curénico y N-acetil-D-glucosamina, y aunque|
s biosintetizado por la bacteria Streptococcus|
equi se ha demostrado su equivalencia con el
hialuronato sodico presente en el organismo.
El aporte hialurénico complementa el hialuro4
nato presente de forma natural en la membra-
na sinovial pero que se ha visto reducido de-
bido a procesos traumaticos y degenerativos
de la articulacion sinovial.
Contraindicaciones

No inyectar Fermathron® plus si la zona de
inyeccion estd infectada o donde se observe
dermatopatia.

No se debe utilizar en pacientes con
hipersensibilidad conocida al hialuronato
sodico.

Advertencias y precauciones

No usar si el envase estéril esta danado.
Fermathron® plus es un dispositivo de un solo
uso y debe utilizarse en un solo paciente. Si
Fermathron® plus se utiliza para un segundo
paciente, la esterilidad se vera afectada y ex-
iste riesgo de reaccion a un cuerpo extraino o
de infeccién. Fermathron® plus no debe rees-
terilizarse ya que el funcionamiento del dis-
positivo podria verse afectado. Fermathron
plus debe utilizarse con una aguja estéril que
debe desecharse tras un solo uso.

No utilizar después de la fecha de caducidad.
El hialuronato sodico se obtiene a partir de
Streptococcus equi tras un proceso de fer-
mentacion y purificacion. No obstante, el
médico debe estudiar los posibles riesgos
tanto inmunitarios como de otro tipo, que
pueden estar asociados a la inyeccion de sus-
tancias bioldgicas.

No usar en nifios.

No se conoce la seguridad de Fermathron
plus en mujeres embarazadas y durante la
lactancia. El traumatélogo deberd valorar la
refacion beneficio/riesgo al prescribir el trat-
amiento.

Se debe cumplir con las directrices nacionales
o locales sobre uso. Busque atencién médica
inmediata en saco de lesion.
Reacciones adversas

fras la inyecciéon intraarticular,
aparecer inflamacion y dolor pasajero.
En raras ocasiones puede producirse una
reaccion inflamatoria, artritis séptica o
artralgia, que puede estar o no relacionada
con Fermathron® plus.

Incompatibilidades

No se ha demostrado la compatibilidad de
Fermathron® plus con otros farmacos de ad-
ministracién intraarticular. Por lo tanto, no se
recomienda la mezcla ni administracion si-
multdnea con otros farmacos intraarticulares.|
Conservacién

Conservar entre 2°C y 25°C. No congelar.
Proteger de la luz. Producto estéril para un
solo uso. No utilizar después de la fecha de
caducidad.

puede

Simbolos que aparecen en el envase

Cddigo de lote.

Numero de catélogo.
Fecha de caducidad.

No reutilizar.

Limite de temperatura
(conservar entre 2°C

y 25°C)

/\/‘+’< Mantener alejado de la
luz solar.

No congelar.

No utilizar si el envase
esta danado.

Esterilizado

mediante técnicas de
procesamiento asépticas.

Esterilizado con 6xido de
etileno.

Fabricado fecha.

Fabricante.

Distribuidor.

Consultar las
instrucciones de Uso.

Fermathron® plus

Imanypoxat Hatpua 30 mr / 2.0 mn

HasHauenne

ﬂ,nﬂ ocnabneHns 6onM M CKOBAaHHOCTU B
KONEeHHOM, Tasoﬁenpenuom N rONeHOCTONHOM|
[CycTaBax nayneHTos, CTpajaowmnx
|0CTe0apTpo3oM manoun wn cpegHen
CTeNeHN TAXeCTW, BO3HMKWUM B pe3ynbraTte
jjereHepaTUBHbLIX U TPABMATUYECKNX V3MEHeHnN,
CMHOBWANbHOrO CycTaBsa.

Onucanmne
Fermathron® plus npeacrasnaer co6on
Npo3pauyHblii  CTepunbHbIN  pactBop 1,5%)
MW ruanypoHaTa HaTpua B CONEBOM|
pacTteope dpocdaTHoro bydpepa, NoOMeLLeHHbIN,
B NpeABapuUTesibHO 3anOIHEHHbIV Wnpwuuy AnNsa)
OAHOKPaTHOW BHYTPUCYCTaBHON UHbEKLUN B
CMHOBMaNbHOE NPOCTPAHCTBO CyCTaBa.
2.0 mn cTepunn3oBaHHOro ¢GunbTpoBaHnem
npenapata Fermathron® plus nometugeHo
B CTEKNAHHbI, OAHOPA30BbIiA, FOTOBbIA K
MCNONb30BaHUIO WNpUL. |.|.|I'Ip|/|u YNakoBaH B
BnnCcTepHYIO YNaKoBKy, a 3aTeM B KapTOHHYIO
KOpOOKy. ‘Hapy»kHas OBEpXHOCTb 3apaHee|

3anosHEeHHOro wnpuvua CTepunIn3oBaHal
OKCMAOM 3TUNEHa.

Onucanme u CocraB

manypoHat HaTpua AaBnAaetca

NMMHHOLIENOYEYHbIM NOICaXxapyioM.
H COCTOWT 113 NOBTOPAIOINXCA ANCaXapPUAHDIX
3BeHbeB D-TMIOKYPOHOBOW  KWUCIOTbI U
N-auetun-D-rnioko3ammHa 1 ABnAeTCs
£CTeCTBEHHbIM  KOMMOHEHTOM  OpraHu3ma
uenoseka. Fermathron® plus wumeer pH,
CXOfiHbIN € PH CUHOBMANBHON XMAKOCTU.
Kaxpbii MUANMANTP pacTBOpa COfIEPXNT:
rranypoHata HaTpua 15 mr, xaopuaa Hatpus,
Ph. Eur. 9,0 wr, 618¥3aMeLL|eHHOI'O docdara
HaTpua Ph. Eur. 0,27 Mr, ogHO3aMeLeHHOrO|
tdocdata Hatpua Ph. Eur. 0,092 mr, Boabl Ana
vHbekumi Ph. Eur. gocT. kon-go.

B p ¥ cnoco6b! Np

Hbekuun npenapata Fermathron® plus
[OMKHbI  BBIMOJHATLCA  TONIBKO ~ BPayoM,
npoweawnm obyyeHne COOTBETCTBYIOLEN
TeXHUKe.

[InA BONbHBLIX C OCTE0APTPO30M_ KOJNIEHHbIX|
CycTaBOB Nlerkon Wnu CpeaHen creneHu
TAXECTU peKomeHayeTcs BBOAUTL 2.0 MA
npenapata B  CKHOBMaNbHYIO  MOMOCTD|
KOJMIEHHOTO_CyCTaBa OAVH pa3 B_Hedenio B
TeueHue 1-3 Heaenb. MeAMLIMHCKNI PaOOTHUK|
O/XEeH YTOUHATb Pexum A03MPOBaHWA
nna NHbEKLNIA B CUHOBWanbHoe
NPOCTPaHCTBO Ta306e/jpeHHOro "
FONEHOCTOMHOrO CYCTaBOB. PekomeHAayeTca
BbINOMHATL UHBLEKUUM B Ta306efpeHHbIN
n TONIEHOCTOMHbIN cycTaBbl nop|
NbTPa3BYKOBbIM UM PEHTFEHOCKONNYECKIM

KOHTpONEM.
Mepes BBeaeHWem mnpenapata  MecTo|
MHBEKUMN Heobxoanmo obpaboTatb|
@AHTUCENTUKOM.

I'Ipvr Hannuum CyCcTaBHOrO BbINOTa €ro|
HeobxoaMmMo  oTCocaTtb 4O BBeAeHus

npenapata Fermathron® plus.

Copepu1moe Wwnpuua ctepunbHo. BeeaeHue

cnefyetT  MPOW3BOAWTH  C  MOMOLLbIO

cTepunbHOu wurnbl COOTBETCTBYHOLWETO)|

Kanm6pa (j)eKOMeHF[yeTCﬂ ncnonb30BaTb

mrnws 0 21 G). Wnpwy nmeet pasbem Luer|
(6%) AnA HapeXHOro NpucoeAuHeHns

MIbl K WpuLly.

Wnpuy v wrny  ytunmsuposaTtb

[Pa3oBOro NpuMeHeHus.

MokasaHuA K NpUMEHeHUI0

ﬂl‘lﬂ ocnabneHns 6onM U CKOBaHHOCTU B
KONIEHHOM, Ta306€JPeHHOM 11 FONIEHOCTOMHOM)
cycTaBax nayneHToB, CTpagaowmx|
0CTE0APTPO3OM Manon wnn cpegHen
CTeneHN TAXECTW, BO3HWKLIMM B pesysbrate
jiereHepaTrBHbIX n TpaBMaTUYeCKUX|
M3MeHeHWi1 CHOBMabHOTO CyCTaBa.
AnuTenbHocTb 3ddeKTa y nauneHToB ¢
OCTe0apTPO30M KONIEHHOTO CycTaBa Masnoi
Mnu CpefiHen CTeneHu TAXeCT CoCTaBseT|
O WecCTn mecaues.

ﬂ)‘lMTeJ'IbHOCTb 3pdekta B TazobeapeHHOM,

nocne|

roJ1I€HOCTOMNHOM CyCTaBax He yCTaHOBJ/IeHa.
[encteue npenapata Fermathron® plus|
0bycnoBneHo ero  6MOCOBMECTIMOCTbIO)
n N3NKO-XUMUYECKUMN CBOUCTBAMM.|
BbICOKOMONEKYNAPHbI  TManypoHaT  HaTpuA
B npenapare Fermathron® plus|
ABNAeTCA 6MONONMMEPOM, COCTOAWMM W3]
MOBTOPAKOWMXCA =~ AUCaXapUAHbIX 3BEHbLEB|
)*FHIOKypoHOBOVI KUCnoTel “ N*aueTMﬂ*
D-rnioko3amnHa.  NokasaHo, =~ yTo  3TOT|
onononumep, CUHTE3NPyembIn 6aKTepV|e|/|
Streptococcus equi, WAEHTUYEH ranypoHary|
HaTpuA, coAepXxalemyca B OpraHunsme|
uenoseka. [ManypoHaH, cofepXalluncs B|
npenapate Fermathron® plus, pononHser|
eCTeCTBEHHbIM rnanypoHaH, coaepxawmnuca

B CMHOBMaNbHON 000NOYKE, KONNYECTBO|
KOTOpOro CHU3UNOCb BCneacTene|
jjereHepaTnUBHbIX N3MeHeHnn nnn

TPaBMaTUYeCKUX MNoBpeXAeHU I KONEHHOro
cycraBa.

MpomvsonokasaHua

He BBoautb Fermathron® plus  npwu
BOCMaNEeHU WM _HaAuyMM  MPU3HAKOB|
KOXKHbIX 3a00/1€BaHNI B MECTE UHDEKLNN.
He npumeHsnTe AnA NauMeHTOB C N3BECTHOM
rMNepuyBCTBUTENBbHOCTLIO K rMasypoHary|
HaTpusA.

Mpepocrepexenna

BanpeljaeTca UCNONb30BaTh, €CNIN YNaKoBKa|
noBpexaeHa.

Wnpuy Fermathron®plus-ogHopasoBoe|
/CTPOICTBO, MpefHasHaYeHHOe TONbKO AA
bgHoro nayueHTa. [lpn  nCnonb3oBaHWY|
Fermathron® plus gna BTOporo nauwvexTal
Gy/eT HapylleHa CTePUNbHOCTb U BO3HUKHET|
puUcK peaKL&mm Ha VHOPOAHOE Teno wu
nHdekyumn, Fermathron® plus He nognexur
MOBTOPHOW CTEPUNM3ALMY, TaK KaK 3TO MOXET|
HapywyTb GyHKUVOHMPOBaHME YCTPOWCTBA,
Fermathron®” plus gomxeH ncnonb3osaTbca
€O CTEpWIbHOW WIMON, KOTOpYlo CrefyeT|

Bbl6paCblBaTb nocne 0OAHOPAa30BOro|
NPpUMEeHeHuA.

Banpewjaetcs MCnonb3oBaTh nocne
MICTEUeHNs CPOKa rO[HOCTU.

[ManypoHaT — HaTpus _ MOAyYeH  nyTem

bepmeHTauun 6aktepuii Streptococcus equil
M TWATeNbHO OUMLLEH. TeM He MeHee, Bpauy
[O/KEH  yYNTbIBaTb  VIMMYHOJIOTUHECKOE)
BO3AENCTBME W  MOTEHUMANbHLIN  PUCK,
CBA3AHHbIN C WHBEKLVOHHbIM BBefieHNeM
NoObIX BVIONOTNYECKIX BeLLecTs.

He npepHasHayeH Ana feteit.

be3onacHOCTb  MPUMEHeHWst  npenapara
Fermathron® plus Bo Bpems GepemeHHOCTH
M nakTtauuu He ycTaHOB/ieHa. HasHaueHue|
npenapata BO BpemA OepemMeHHOCTN U
NaKTaLum Ha yCMOTpeHIe Xupypra-opTonesa.
[inAa  6e30oMacHOrO  WCMOAb30BaHWA 1|
nuksupaymMn VICMONb30BaHHbIX vrn
cobmofante  obLErocyfapCTBEHHbIE U]
eCTHble NpaBuia u HOPMbI.

Mo6ounbie peiicTena
Mpu BHYTPUCYCTaBHOM BBE/IEHUM
BO3MOXHa BpemeHHaA npoxogAawaa 06onb n
npunyxnocTb.

pefKkux —Caydasx MOryT —BO3HUKHYTb
BOoCnanuTenbHaa peakuus, cenTruyecknu|
APTPWT MW apTPanTuiA, KOTOPble MOTYT ObiTb|
€BA3aHbl WIN He CBA3aHbl C npenapaTtom
Fermathron® plus.

HecoBmectumocts
CoBMeCTUMOCTb OAHOBPEMEHHOTIO|
BHYTPUCYCTaBHOro BBeAeHuA npenaparta

Fermathron® plus ¢ apyrumn BeljectBamu
He wucnbiTbiBanacb. IO3TOMY CMelunBaHue|
WM OHOBpPEMEHHOe BBefleHne  ApyruxX|
BHYTPUCYCTaBHbIX npenaparos He|
pekomeHayeTca.

Cnoco6bl XpaHeHuA

XpaHuTb B 3alWILEHHOM OT CBETa MecTe)
npu Temnepatype oT 2°C po 25°C.  He|
BamMopaXKMBaTb. XPaHWTb B 3alLMLIEHHOM OT|
cBeta mecte.[IpoflyKT cTepuneH. TonbKo Ans|
OAHOKPATHOrO MPUMEHeHUA. 3anpelyaeTcs)

mcnonb3oBatb nocne uUcTeyeHna CpokKal
rogHocTW.
ual Hay
Kopg naptun.

Homep o karanory.

Wcnonb3oBatb Ao.

He CcTepunnsosarb
MOBTOPHO.

TemnepaTypHble
npeaensl (XpaHUTb Npu
Temnepatype ot 2°C

A0 25°C)
S I'Ipenc{xpaumb ot
/_ QN BO3/ECTBUA CONHEYHOTO

cBeTa.
He 3amopasuBatb.

He ncnonb3osatb npu
NOBPEX/IEHHO yNaKoBKe.

Crepunu3oBaHo

C NpUMeHeHneM
acenTnyecknx MeToA0B.
Crepuni3oBaHo OKCMAOM
STUneHa.

[lata n3rotosneHns.
Mpowussoautens.

JAivcTpubblotop.

CM. MIHCTPYKLWM MO
MPUMEHEHNIO.

Fermathron® plus

Natriumhyaluronaat 30 mg /2,0 ml

Beoogd ebruik

oor etgverlichten van pijn en stijfheid van
de knie-, heup- en enkelgewrichten bij pa-
tiénten met lichte tot matige osteoartritis als|
gevolg van degeneratieve en traumatische,
seranderingen aan het synoviale gewricht.
Verpakking

Fermathron® plus is een heldere oplossing
an steriel 1,5% hyaluronaatnatrium met|
hoge molecuulmassa in fysiologisch zout met|
fosfaatbuffer in een voorgevulde spuit voo
enkelvoudige intra-articulaire injectie in de
synoviale riumte van het gewricht.

Er wordt 2,0 ml door middel van filtratie
gesteriliseerde Fermathron® plus bijgesloten
in een wegwerpbare glazen injectiespuit,
klaar voor gebruik. De injectiespuit is verpakt]
in een blisterverpakking en een kartonnen
overdoos. Het buitenoppervlak van de
oorgevulde spuit is gesteriliseerd met
ethyleenoxide.

Beschrijving en samenstelling
Natriumhyaluronaat is een Iangeketenpoclr
sacharide opgebouwd uit repeterende di-
sacharide-eenheden van D-glucuronzuur en
N-acetyl-D-glucosamine, een polysacharide,
die van nature in het menselijk lichaam voor-
komt. Fermathron® plus heeft een pH die geli-
jk is aan die van synoviaal vocht.

Eén ml oplossing bevat: natriumhyaluronaat]
15 mg, natriumchloride Ph. Eur. 9,0 mg, dina-
triumwaterstoffosfaat Ph. Eur. 0,27 mg, natri-|
umdiwaterstoffosfaat Ph. Eur. 0,092 mg, wate

oor injecties Ph. Eur. g.s.

Dosering en toediening
Fermathron® plus mag uitsluitend worden
geinjecteerd door een professionele zorgver-
lener die opgeleid is in deze techniek.
Het aanbevolen behandelingsvoorschrift
oor patiénten met lichte tot matige osteo-
artritis van het kniegewricht is maximaal
drie wekelijkse injecties van 2,0 ml in de
synoviale ruimte van het kniegewricht. De
yoorgeschreven dosering moet door de be-|
handelaar worden aangepast voor injectie in
de sif‘noviale holte van de heup- en enkelge-|
richten. Het wordt aanbevolen om injecties|
in de heup- en enkelgewrichten uit te voeren
onder echografische of fluoroscopische
geleide.
Maak de huid rond de injectieplek schoon
met een antisepticum en laat dit opdrogen,
oordat de injectie wordt gegeven.
Indien er teveel gewrichtsvocht aanwezig is,
dient u dit af te zuigen voordat de injectie met|
Fermathron® plus gegeven wordt.
De inhoud van de injectiespuit is steriel en
dient geinjecteerd te worden met behulp
an een steriele naald van een geschikte af-
meting (18 tot 21 gauge wordt aanbevolen),
De spuit is voorzien van een Luer Lok™ (6%)|
zodat de naald stevig op de spuit kan worden
aangesloten.
Gooi de injectiespuit en naald weg na eenma-|
lig gebruik.

Toepassingen
oor het verlichten van pijn en stijfheid van
de knie-, heup-, en enkelgewrichten bij
patiénten met lichte tot matige osteoartritis
als gevolg van degeneratieve en traumatische|
eranderingen aan het synoviale gewricht.
De werkingsduur bij patiénten met lichte tot]
matige osteoartritis van het kniegewricht]
bedraagt maximaal zes maanden. De
erkingsduurin de heup- en enkelgewrichten
erd niet aangetoond.
Fermathron® ~plus heeft zijn
te danken aan zijn biocompatibiliteit]
en fysiochemische eigenschappen,
Het  natriumhyaluronaat met  hoog
molecuulgewicht in Fermathron® plus i
een biopolymeer bestaande uit repeterende|
disacharide-eenheden van D-glucuronzuu
en N-acetyl-D-glucosamine; dit biopolymeer|
is weliswaar vervaardigd met behulp van de
bacterie Streptococcus equi, maar aangetoond
is dat dit dezelfde biopolymeer is als het
natriumhyaluronaat dat in het menselijk
lichaam aangetroffen wordt. Het hyaluronan
ult het hyaluronan aan dat natuurlijk in het|
synovium wordt gevonden, maar dat als
gevolg van de degeneratieve en traumatische,
/eranderingen aan het synoviale gewricht
erd vernietigd.

Contra-indicaties

Fermathron® plus niet injecteren als de injec

tiezone geinfecteerd is of als er aanwijzingen
an huidziekten zijn.

Niet gebruiken bij patiénten van wie bekend

is dat ze overgevoelig zijn voor hyaluronaat-

natrium.

Waarschuwi en voor gel
Niet gebruiken als de steriele verpakking is|
beschadigd.
Fermathron® Blusiseen middel voor eenmalig
gebruik en is bestemd voor gebruik bij slechts|
€én patiént. Als Fermathron® plus voor een
tweede patiént wordt gebruikt dan gaat de|
steriliteit verloren en bestaat het risico op een
reactie op lichaamsvreemd materiaal en/of]
infectie. Fermathron® plus mag niet opnieuw,
orden gesteriliseerd omdat hersterilisatie
de werking van het middel kan aantasten,
Fermathron® plus dient te worden gebruikt
met een steriele naald die na eenmalig
gebruik afgevoerd moet worden.
Niet gebruiken na de uiterste vervaldatum
Het natriumhyaluronaat wordt geproduceerd
door middel van fermentatie van de bacte-
rie Streptococcus equi en wordt zorgvuldig
gezuiverd. De arts moet echter de immu-
nologische en andere mogelijke risico’s die|
gepaard kunnen gaan met de injectie van
iologisch materiaal.
Niet gebruiken voor kinderen.
Er bestaat geen bewijs betreffende de veil-
igheid van Fermathron® plus bij humane
zwangerschap en het geven van borstvoed-|
ing. De toediening van het product tijdens
de zwangerschap en het geven van borst-
oeding gebeurt volgens de oordeelkundige
mening van de orthopedische chirurg.
olg de nationale of lokale richtlijnen betr-
effende het veilig gebruiken vernietigen van
naalden. Win onmiddellijk medisch advies in
bij eventuele letsels.
Bijwerkingen
Bij intra-articulaire injecties kan tijdelijke pijn
en zwelling optreden
In zeldzame gevallen kan een ontstekingsre-
actie, septiscﬂe artritis of artralgie optreden,
al dan niet gerelateerd aan Fermathron® plus.
Gevallen van igbaarheid
Fermathron® plus werd niet getest op
compatibiliteit met andere substanties
oor intra-articulaire injectie. Het mengen
of simultaan toedienen met andere intra-
articulaire  injectiestoffen ~ wordt  nie|
@anbevolen.
Opslag
Bewaren tussen 2°C en 25°C. Niet invriezen,
Beschermen tegen zonlicht. Steriel product
uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet
gebruiken na de uiterste vervaldatum.

prestaties|

\Gebruikte symbol:

Fermathron® plus

Hialuronato de s6dio 30 mg/2,0 mi
Utilizagéo prevista
Para o alivio da dor e rigidez das articulagdes
do joelho, anca e tornozelo em doentes com
osteoartrite ligeira a moderada, resultante de
alteracdes trauméticas e degenerativas na
articulacao sinovial.
Apresentacao
O Fermathron® plus é uma solugao
transparente e estéril de 1,5% de hialuronato
de sédio numa solugao tampdo de fosfato,
que se apresenta numa seringa pré-cheia
ppara uma sé injecgao intra-articular no espaco
sinovial da articulagdo do joelho.
Estao contidos 2.0 ml de Fermathron®plus,
esterilizado por filtragdo, numa seringa de
idro descartével, pronta a usar. A seringa é
embalada dentro de um blister e com uma
embalagem exterior de cartdo. A superficie
exterior da seringa pré-cheia foi esterilizada
ccom oxido de etileno.

Descrigdo e composicdo

O hialuronato de sédio é um polissacarideo
de cadeia longa constituido por unidades
repetidas de acido D-glucurénico e N-acetil
D-glucosamina que ocorrem naturalmente no
corpo humano. O Fermathron® plus apresenta
um pH semelhante ao do fluido sinovial.
Cada ml de solucdo contém: 15 mg de
hialuronato de sédio, 9,0 mg de cloreto de
sodio F. E, 0,27 mg. de hidrogenofosfato
dissodico F. E, 0,092 mg de fosfato
dihidrogenado monossédico F. E.,, d4gua para
injeccao F. E. g.s.

Dosagem e Administragio

A injeccdo de Fermathron® plus apenas deve
ser aplicada por um profissional de satde
com formagdo na técnica necessaria.

O regime posolégico recomendado para
doentes com osteoartrite da articulagdo do
joelho leve a moderada é de até trés injeccoes
semanais de 2,0 ml no espaco sinovial da
articulacéo do joelho. O regime posolégico
deve ser adaptado pelo médico para injeccao
no espaco sinovial das articulagdes da anca
e tornozelo. Recomenda-se que as injec¢oes
nas articulacdes da anca e tornozelo sejam
efectuadas sob orientacdo fluoroscopica ou
ecogréfica.

Limpar a pele em redor do local de injecao
com um anti-séptico e deixar secar antes de
administrar a injecao.

Se existir derrame articular este deve ser
aspirado antes da injeccdo de Fermathron
plus.

Os contetdos da seringa estdo estéreis
e devem ser injectados utilizando uma
agulha estéril de um tamanho adequado (€
recomendada uma agulha de calibre 18 a 21
mm). A seringa estd equipada com um Luer|
Lok™ (6%) para assegurar a boa fixacao da
agulha a seringa.

Deitar fora a seringa e a agulha ap6s a sua
utilizagao Unica.

Utilizagdes

Para o alivio da dor e rigidez das articulagoes
do joelho, anca e tornozelo em doentes com
osteoartrite ligeira a moderada, resultante de
alteracbes traumaticas e degenerativas na
articulagao sinovial.

A duracao méxima do efeito em doentes
com osteoartrite ligeira a moderada na
articulagéo do joelho é de seis meses. Nao
estd demonstrada a duragdo do efeito nas
articulagdes da anca e tornozelo.

0O desempenho do Fermathron® plus é devido
A sua biocompatibilidade e propriedades
fisico-quimicas. O hialuronato de sodio
de elevado peso molecular contido no
Fermathron® plus é um bipolimero composto
por unidades repetidas de dissacarideos
de acido D-glucurénico e N-acetil-D-
glucosamina e, embora seja biossintetizado
pela bactéria Streptococcus equi, demonstrou
ser equivalente ao hialuronato de sédio
presente no corpo humano. O hialuronano
complementa o hialuronano encontrado
naturalmente na membrana sinovial, mas que
tem sido empobrecido devido a alteragoes
degenerativas e traumdticas na articulagao
sinovial.

Contra-indicagbes

N&o injectar Fermathron® plus se a area de
injecdo estiver infectada ou sempre que ex-
istirem evidéncias de doenca dermatolégica.
Néo utilize em doentes com hipersensibili-
dade conhecida ao hialuronato de sodio.
Adverténcias e Precaugbes

Nao utilizar se a embalagem estéril tiver sido
danificada

O Fermathron® plus é um dispositivo
para uma sé utilizagdo e destina-se a ser|
usado num sé doente. Se o Fermathron
plus for usado num segundo doente, a
esterilidade ficarda comprometida, existindo
o risco de ocorréncia de uma reac¢ao a corpo
estranho e/ou infeccdo. O Fermathron
plus ndo deve ser reesterilizado para nao
comprometer o desempenho do dispositivo.
O Fermathron®plus deve ser usado com uma
agulha estéril que deve ser eliminada apds
uma unica utilizagao.

Nao utilizar ap6s o prazo de validade.

O hialuronato de sédio é fabricado por
fermentacao da Streptococcus equi €
rigorosamente purificado. No entanto, o
meédico deve considerar os potenciais riscos
imunolégicos que podem estar associados
injeccao de qualquer material bioldgico.

Nao utilizar em criangas.

Nao existem evidéncias relativas a seguranga
do Fermathron® plus na gravidez humana
e na lactacdo. A administracdo durante a
gravidez e lactagdo é deixada a consideragdo
do cirurgido ortopédico.

Siga as orientacoes nacionais ou locais para
a utilizacdo e eliminacdo segura de agulhas
Obter cuidados médicos de imediato caso
ocorra algum ferimento.

Reacgdes Adversas

Em casos raros pode ocorrer reacgao
inflamatdria, artrite séptica ou artralgia
que podem ou nado estar associadas ao
Fermathron® plus.

Incompatibilidades

O Fermathron® plus ndo foi testado
quanto a sua compatibilidade com outras
substancias para injeccao intra-articular. Por|
conseguinte, ndo é recomendada a mistura
ou a administracao simultdénea com outros
injectaveis intra-articulares.

Armazenamento

Armazenar entre 2°C e 25°C. Ndo congelar.
Proteger da luz. Produto estéril apenas para
utilizagao Unica. Nao utilizar apds o prazo de
/alidade.

Sfmbol

op de very
Partijcode.
Catalogusnummer.
Uiterste gebruiksdatum.

Niet opnieuw gebruiken.

Temperatuurgrenzen
(bewaren tussen 2°C
en 25°C)

Buiten zonlicht houden.
Niet invriezen.

Niet gebruiken als de
verpakking is beschadigd.

Gesteriliseerd met asep-
tische verwerkingstech-
nieken.

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide.

Vervaardigd datum.
Fabrikant.
Distributeur.

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing.

utilizados na embalagem

Cadigo de lote.

Numero em catélogo.
Prazo de validade.

Nao reutilizar.

Limite de temperatura
(guardar entre 2°Ce

25°C)
/\/\T\ Mantener ao abrigo da
D) luz solar.

Nao congelar.

Nao utilizar se a embal-
agem estiver danificada.

Esterilizado por técnicas
de processamento
assépticas.

Esterilizado com oxido
de etileno.

Fabricado data.
Fabricante.

Distribuidor.

Consultar as instrugoes
de utilizagao.

Fermathron® plus

Natriumhyaluronat 30 mg/2,0 ml

Tilsigtet brug
il lindring af smerter og stivhed i knae-
hofte- og ankelled hos patienter med
mild til moderat osteoarthritis, der skyldes
degenerative og traumatiske aendringer i
synovialleddet.
Prasentation
Fermathron® plus er en klar oplesning
med sterilt 1,5% HMW natriumhyaluronat i
bufferfosfatsaltvand, der er indeholdt i en
praefyldt sprgjte til en enkelt intra-artikuleer|
injektion i leddets synovialrum.
2,0 ml Fermathron® plus, steriliseret ved
filtrering, er fyldt pa en engangsglassprgjte.
Sprojten er indpakket i en blisteremballage
og en ydre kartonaeske. Den preefyldte
sprojtes udvendige overflade og indvendige
blisterpakning er steriliseret med ethylenoxid

og

Natriumhyaluronat er et langkaedet polysac-
charid, der bestar af gentagne disacchariden-
heder af D-glucuronsyre og N-acetyl-D-glu-
kosamin, som forekommer naturligt i den|
humane krop. Fermathron® plus har en pH
der svarer til synovialvaeske.

Hver ml oplgsning indeholder: Natriumhyal-
uronat 15 mg, natriumklorid Ph. Eur. 9,0 mg
dinatriumhydrogenfosfat Ph. Eur. 0,27 mg,
natriumdihydrogenfosfat Ph. Eur. 0,092 mg,

and til injektioner Ph. Eur. g.s

Dosis og behandling
Injektion med Fermathron® plus ma kun ud-
fores af en sundhedsfaglig person, der er ud-
dannet i teknikken.
Det anbefalede doseringsskema til patienter|
med let til moderat osteoarthritis i knaeleddet
omfatter op til fem ugentlige injektioner pd
2,0 mli knaeleddets ledhule. Doseringsbehan-
dlingen skal tilpasses af den sundhedsfaglige
person til injektion i hofte-, ankel- og
skulderleddenes synovialrum. Det anbefales
at foretage injektioner i hofte-, ankel- og
skulderled med ultralyd eller fluoroskopisk
ejledning.
Det anbefalede zringsskema til patienter med
let til moderat osteoarthritis i knaeleddet om-
fatter op til tre ugentlige injektioner pa 2,0
ml i knaleddets ledhule. Doseringsbehan-
dlingen skal tilpasses af den sundhedsfaglige
person til injektion i hofte- og ankelleddenes
synovialrum. Det anbefales at foretage injek-
tioner i hofte- og ankelled med ultralyd ellen
fluoroskopisk vejledning.
Hvis der er ledeffusion, ber det terres vaek fol
injektion af Fermathron® plus.
Sprejtens indhold er sterilt og ber injiceres|
ed anvendelse af en steril ndl af en passende|
storrelse (18 til 21 gauge anbefales). Sprojten
er udstyret med en Luer Lok™ (6%) for at sikre,
at kanylen fastgeres forsvarligt pa sprojten.
Bortskaf sprgjten og nélen efter engangs-
brug.
Anvendelse
il lindring af smerter og stivhed i knae-, hofte-
og ankelled hos patienter med mild til moder-
at osteoarthritis, der skyldes degenerative og
traumatiske andringer i synovialleddet.
Varighed af virkningen hos patienter med
mild til moderat osteoarthritis i knaeleddet el
op til seks maneder. Varighed af virkningen i
hofte- og ankelled er ikke pavist.
Fermathron® plus ydeevne skyldes dets bio-
kompatibilitet og fysiokemiske egenskaber.
Hej molekylvaegt natriumhyaluronat i
Fermathron® plus er en biopolymer, der
bestar af gentagne disaccharidenheder af
D-glucuronsyre og N-acetyl-D-glukosamin
og skent den biosyntetiseres af bakterien
Streptococcus equi, har den vist sig at veere
den samme som det natriumhyaluronat, der
findes i den humane krop. Hyaluronanen
supplerer den naturligt forekommende hyal-
uronan, der findes i ledhulen, hvis mangde
er reduceret som folge af de degenerative og
traumatiske forandringer i det synoviale led.
Kontraindikationer
Fermathron® plus ma ikke injiceres, hvis in-
jektionsomradet er inficeret, eller hvor der er
tegn pa hudsygdom.
Ma ikke anvendes pa patienter med kendt
overfglsomhed over for natriumhyaluronat.
Advarsler og forholdsregler
Fermathron® plus er et engangsprodukt og
er kun beregnet til brug pa en enkelt patient.
Hvis Fermathron® plus anvendes pa en anden
patient, vil steriliteten blive kompromitteret,
og der er risiko for fremmedlegemereaktion|
og/eller infektion. Fermathron® plus ma ikke|
resteriliseres, da dette kan kompromittere
anordningens funktion. Fermathron® plus
skal anvendes med en steril kanyle, der skal
bortskaffes efter en enkelt anvendelse.
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget.
Ma ikke anvendes efter udlebsdatoen
Natriumhyaluronat fremstilles ved fermen-
tering med Streptococcus equi og er grundig
oprenset. Laegen ber dog overveje de immu-
nologiske og andre mulige risici, der kan vaere|
forbundet med injektion af ethvert biologisk
materiale.
Ma ikke anvendes til bern
Der er ingen dokumentation vedrarende sik-
kerheden af Fermathron® plus under gravid-
itet og amning hos kvinder. Behandling under|
graviditet og amning ma derfor kun ske efter
orthopaedkirurgisk sken.
Folg nationale og lokale retningslinjer for den
sikre brug og bortskaffelse af nale. Seg gjeb-
likkelig leegehjaelp, hvis der sker skader.
Bivirkninger
Forbigdende smerte og havelse kan fore-
komme ved intraartikulzere injektioner.
| sjeeldne tilfelde kan der opsté en inflamma-
torisk reaktion, septisk arthritis eller artralgi,
som kan skyldes Fermathron® plus.
Inkompatibiliteter
Fermathron® plus er ikke afprovet for kom-
patibilitet med andre stoffer til intraartikuleer|
injektion. Blanding eller samtidig behandling
med andre intraartikuleaere injektioner kan
derfor ikke anbefales.
Opbevaring
Opbevares mellem 2°C og 25°C. Ma ikke
nedfryses. Beskyttes mod lys. Sterilt produkt
kun til engangsbrug. Ma ikke anvendes efter|
udlgbsdatoen.

Batchkode.

Katalognummer.
Anvendes inden.

Mé ikke genbruges.

Temperaturgranse
(opbevares mellem 2°C
0g 25°C)

Holdes vaek fra sollys.
Mé ikke nedfryses.

Ma ikke anvendes, hvis
pakningen er beskadiget.

Steriliseret med aseptiske
behandlingsteknikker.

Steriliseret med
ethylenoxid.

Fremstillet dato.

Producent.

Distributer.

Se brugsanvisningen.




Fermathron® plus

Natriumhyaluronaatti 30 mg/2,0 m|

Kayttotarkoitus
Polvi-, lonkka- tai nilkkanivelen kivun ja
jaykkyyden lieventamiseen potilailla, joilla
on lievd tai keskivaikea synoviaalinivelen
rappeuma- tai traumamuutoksista johtuva
nivelrikko.

Esittely

Fermathron® plus on kirkas neste, joka
sisdltdd 1,5% molekyylipainoltaan suurta na-
triumhyaluronaattia fosfaatilla puskuroidussa
suolaliuoksessa ja se on pakattu valmiiksi
taytettyyn ruiskuun, joka on tarkoitettu pol-
en pistettavaksi nivelen synoviaalitilaan
nivelensiséisesti.

2,0 ml Fermathron® plus, sterilisoitu suo-
dattamalla, lasin sisélld, kayttovalmis, ker-
takdyttoruisku. Ruisku on pakattu lapipa-|
inopakkauksen ja pahviseen ulkopakkauksen
sisalld. Esitdytetyn ruiskun ulkopinta on steril-
oitu eteenioksidilla.

Kuvaus ja koostumus

Natriumhyaluronaatti on  pitkdketjuinen
polysakkaridi, joka koostuu ihmiskehossa
luonnostaan olevista toistuvista D-glukuroni-
hapon ja N-asetyyli-D-glukosamiinin disak-
karidiyksikoista. Fermathron® plus -tuotteen
pH on sama kuin nivelnesteen.

1 ml livosta siséltaa: natriumhyaluronaattia
15 mg, natriumkloridia Ph. Eur. 9,0 mg, dina-
triumvetyfosfaattia Ph. Eur. 0,27 mg, natrium-|
divetyfosfaattia Ph. Eur. 0,092 mg, injektio-
ettd Ph. Eur. g.s.

Annostus ja antotapa

Fermathron® plus -tuotetta saa pistda vain
terveydenhoidon ammattilainen, joka hallit-
see pistamistekniikan.

Annosteluohje, jota suositellaan lievastd
polvilumpion nivelrikosta keskiasteiseen kar-
siville potilaille on korkeintaan kolme viikoit-
taista 2,0 ml: n injektiota polvilumpion nivel-
oidetilaan. Terveydenhuollon ammattilainen
madrittda lonkka- ja nilkkanivelen synoviaal-
itilaan pistettavan annoksen. Lonkka- ja nilk-
kanivelten pistokset on suositeltavaa antaa
ultraddnen tai fluoroskoopin avulla.

Puhdista iho puhdistusaineella injektioalueen
ympariltd ja anna ihon kuivua ennen injekto-|
imista.

Jos nivelessa esiintyy vuotoa, markd tulisi
imed pois ennen Fermathron® plus in injek-
toimista.

Ruiskun sisélté on steriilid ja tulisi injektoida
sopivan kokoisella steriililla injektioneulalla
-mitan neulaa suositellaan). Ruisku kiin-
an Luer Lok™ (6%) —kiinnitykselld, jotta
neula on varmasti kunnolla kiinni ruiskussa.
Havitd ruisku ja neula yhden kayttokerran
jalkeen.

Kéyttoalueet

Polvi-, lonkka- tai nilkkanivelen kivun ja
jaykkyyden lieventdamiseen potilailla, joilla
on lieva tai keskivaikea synoviaalinivelen
rappeuma- tai traumamuutoksista johtuva
nivelrikko.

aikutus kestdd lievda tai keskivaikeaa pol-
inivelen nivelrikkoa sairastavilla jopa kuusi
iikkoa.

aikutuksen kestoa lonkka- ja nilkkanivelen ei
ole osoitettu.

Fermathron® Plusin tehokkuus on sen biolo-
gisesta yhteensopivuuden ja fysikaaliskemi-
allisten ominaisuuksien ansiota. Fermathron®|
Plus —tuotteen siséltdma molekyylipainoltaan
suuri natriumhyaluronaatti on bipolymeeri,
joka koostuu toistuvista D-glukuronihapon
ja N-asetyyli-D-glukosamiinihapon  disak-
karidiyksikoistd, ja vaikka se on biosynteti-
soitu Streptococcus equi —bakteerilla, sen on
osoitettu olevan samaa kuin ihmiskehossa lu-
onnostaan esiintyvan natriumhyaluronaatin,
Hyaluroona taydentad synoviumissa luonnol-
lisesti esiintyvaa hyaluroonaa, joka on vahen-
tynyt kalvollisen nivelen rappeutumisen ja
trauman johdosta.

Vasta-aiheet
AAld injektioi Fermathron® plusia, jos injektio-
alue on tulehtunut tai kun on selvid merkkeja|
ihotaudista.
Ei saa kdyttaa potilaille, jotka ovat yliherkkia
natriumhyaluronaatille.
Varoitukset ja varotoimet
Fermathron® plus on kertakdyttoinen laite ja
tarkoitettu kdytettavaksi vain
hdelle potilaalle. Jos Fermathron® plus -tu-
otetta kdytetdan toiselle potilaalle, tuotteen
steriiliytta ei voi taata, jolloin vaarana on vi-|
eraan esineen aiheuttama reaktio ja/tai tule-
htuminen. Fermathron® plus -tuotetta ei saa
steriloida uudelleen, koska se voi heikent&d
sen toimivuutta. Fermathron® plus -tuotetta
saa kayttaa vain steriilin neulan kanssa, joka
on havitettdva yhden kayttokerran jalkeen.
Ald kayta, jos steriili pakkaus on vahingoit-
tunut.
Ald kdyta viimeisen voimassaolopdivan jal-
keen. Natriumhyaluronaatti valmistetaan
kayttamalla Streptococcus equi ja puhdista-
malla huolellisesti. Hoitavan ladkarin tulisi
kuitenkin ottaa huomioon immunologiset
seikat ja mahdolliset riskit, jotka liittyvat
minka tahansa biologisen aineen injektoimi-
seen.
Ei saa kayttaa lapsiin.
Ei ole olemassa todisteita Fermathron®plusin
turvallisuudesta ihmisraskauden ja imetyk-|
sen yhteydessa. Ladkkeen anto raskauden ja
imetyksen aikana jaad ortopedisen kirurgin
harkinnan varaan.
Noudata kansallisia tai paikallisia ohjeita neu-
lisen kdyton ja havittamisen suh-
vahinko sattuu, se tulee hoitaa

pikaisesti.

Haittavaikutukset

Nivelensisdisten injektioiden yhteydessd
saattaa esiintyd ohimenevad kipua ja
turvotusta.

Joskus voi ilmetd tulehdusreaktio, septinen
niveltulehdus tai nivelkipua, joka on tai ei
ole yhteydessa Fermathron® plus -tuotteen
kayttoon.

Yhteensopimattomuudet
Fermathron®plusin yhteensopivuutta muiden
nivelensisaisten injektioiden kanssa ei ole
testattu. Tastd syystd ei suositella, ettd
Fermathron®plusia sekoitetaan yhteen tai

annetaan samanaikaisesti muiden
nivelensisaisesti injektoitavien tuotteiden
kanssa.
Séilytys

Sailyta lampotilassa 2°C-25°C. Ei saa pa-
kastaa. Suojaa valolta. Steriili tuote vain yhtd
kayttokertaa varten.. Ald kdyta viimeisen vo-
imassaolopdivan jalkeen.

Pakkauksessa kaytettavat symbolit

Erékoodi.

Luettelonumero.
Viimeinen
kéyttopaivamaara.

Ei saa kayttaa uudelleen.

25°C Lémpétilaraja
2°C (sdilytettava lampoatilassa
2°C=-25°Q)
P i
//‘-Y Suo_JeItava
O auringonvalolta.

Ei saa pakastaa.

Ei saa kayttaa,

jos pakkaus on
vahingoittunut.
Steriloitu aseptisilla
prosessointitekniikoilla.

Steriloitu eteenioksidilla.

Valmistaja paivamaara.
Valmistaja.

Jakelijana.

Tutustu kdyttoohjeisiin.

Fermathron® plus

Sodio ialuronato 30 mg/2.0 ml

Uso previsto
Per alleviare il dolore e la rigidita delle
articolazioni di ginocchio, anca e caviglia in
pazienti con osteoartrite da lieve a moderata

a causa di alterazioni degenerative e
traumatiche dell'articolazione sinoviale.
Presentazione

Fermathron® plus € una soluzione trasparentel
di ialuronato di sodio HMW al 1,5% sterile in
soluzione salina tamponata, contenuta in una
siringa preriempita, prevista per una singola
iniezione intrarticolare nello spazio sinoviale
dell'articolazione.
.0 ml di Fermathron® plus, sterilizzati
mediante filtrazione, vengono inseriti in una
siringa usa e getta di vetro, pronta all’uso. La
siringa viene confezionata in un blister e in
una scatola di cartone esterna. La superficie
esterna della siringa preriempita ¢ sterilizzata
con ossido di etilene.
Descrizione e composizione
Lo ialuronato di sodio & un polisaccaride a
catena lunga composto da ripetute unita di-
saccaridiche di acido D-glucuronico e N-ace-
til-D-glucosammina, presenti naturalmente
nell'organismo umano. Fermathron® plus ha
un pH simile al liquido sinoviale.
Ogni ml di soluzione contiene: ialuronato di
sodio 15 mg, cloruro di sodio Ph. Eur. 9.0 mg
disodio idrogeno fosfato Ph. Eur. 0.27 mg,
sodio diidrogeno fosfato Ph. Eur. 0.092 mg
aqua ad injectionem Ph. Eur. g.b.
Dosaggio e somministrazione
Liniezione di Fermathron® plus deve essere
eseguita esclusivamente da un medico con
formazione adeguata.
La posologia raccomandata per pazienti con
osteoartrite del ginocchio di grado da lieve
a moderato & fino a tre iniezioni la settima-
na di 2.0 ml nello spazio sinoviale dell’arti-
colazione del ginocchio. Il regime di dosag-
gio dell'iniezione da praticare nello spazio
sinoviale dell'articolazione dell'anca e della
caviglia deve essere adattato dal medico. Si
raccomanda di praticare le iniezioni nell’arti-
colazione dell'anca e della caviglia sotto gui
da ultrasonica o fluoroscopica.
Detergere la pelle circostante il sito di iniezi-
one con un antisettico e lasciar asciugare pri-
ma di effettuare l'iniezione.
Se & presente un versamento articolare & nec-
essario aspirarlo prima di effettuare l'iniezione
di Fermathron® plus.
Il contenuto della siringa é sterile e va inietta-
to utilizzando un ago da siringa sterile delle
dimensioni appropriate (si consiglia un ago di
calibro 18 a 21). La siringa & provvista di Luer
Lok™ (6%) che garantisce |'applicazione sicura
dell'ago alla siringa.
Gettate la siringa e I'ago dopo ogni singolo
utilizzo.
Usi
Per alleviare il dolore e la rigidita delle arti-
colazioni di ginocchio, anca e caviglia in pa-+
zienti con osteoartrite da lieve a moderata a
causa di alterazioni degenerative e trauma-
tiche dell'articolazione sinoviale.
La durata dell'effetto nei pazienti con osteo-
artrite del ginocchio da lieve a moderata e di
max. sei mesi. Ad oggi non & ancora stata sta-
bilita la durata dell'effetto nell’articolazione
dell'anca e della caviglia.
Lefficacia di Fermathron®plus & dovuta alla
sua biocompatibilita e alle proprieta fisiochi-
miche. Lo ialuronato di sodio HMW conte-
nuto in Fermathron® plus & un biopolimero
composto da ripetute unita disaccaridiche di
acido D-glucuronico e N-acetil-D-glucosam-
mina e benché sia biosintetizzato dal batterio
[Streptococcus equi, risulta essere identico allo
ialuronato di sodio presente nell'organismo
umano. Il sodio ialuronato integra il sodio
ialuronato naturalmente presente nella mem-
brana sinoviale ma che é stata impoverita dal+
le modificazioni degenerative e traumatiche
dell'articolazione sinoviale.
Controindicazioni
Non procedere all'iniezione di Fermathron
plus se la zona di iniezione & infetta o nelle
zone in cui vi & evidenza di malattia cutanea.
Non usare in pazienti con ipersensibilita nota
allo ialuronato di sodio.
Avvertenze e precauzioni
Fermathron® plus & un dispositivo monouso
ed é previsto per I'uso su un solo paziente. Se
Fermathron® plus viene utilizzato su un sec+
ondo paziente se ne compromette la sterilita
e sussiste il rischio di reazione da corpo estra-
neo e/o infezione. Fermathron® plus non deve
essere risterilizzato per non compromettere le
prestazioni del dispositivo. Fermathron® plus
deve essere usato con ago sterile, che deve
essere smaltito dopo un unico uso.
Non usare se la confezione sterile & stata dan-
neggiata.
Non utilizzare dopo la data di scadenza.
Il sodio ialuronato viene prodotto dalla fer-
mentazione dello Streptococcus equi e rig-
orosamente purificato. Tuttavia, il medico
dovrebbe considerare i rischi immunologici
e potenziali che possono essere associati
alliniezione di qualunque materiale
biologico.
Non utilizzare nei bambini.
Non ci sono evidenze riguardanti la sicurezza
di Fermathron® plus nella gravidanza umana
e nell’allattamento. La somministrazione du-
rante la gravidanza e l'allattamento & a dis+
crezione del chirurgo ortopedico.
Seguire le linee guida nazionali o locali per|
l'utilizzo in sicurezza e lo smaltimento degli
aghi. In caso di ferita consultare immediata
mente un medico.

Effett] indesiderati

Possono verificarsi dolore e gonfiore transitori
con le iniezioni intramuscolari.

Raramente possono manifestarsi reazioni
inflammatorie, artrite settica o artralgie, che
|possono essere associate o no a Fermathron

Fermathron® plus non é stato testato per ac+
certarne la compatibilita con altre sostanze
per iniezioni intra-articolari. Percio la sommin-
istrazione contemporanea o |'uso insieme ad
ccon altre sostanze iniettabili per via intra-arti-
colare non é raccomandata.

Conservazione

Conservare ad una temperatura tra 2°C ¢
225°C. Non congelare. Proteggere dalla luce.
Prodotto sterile per un’unica applicazione.
Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Simboli utilizzati sulla confezione

Codice del lotto.

Numero di catalogo.
Usare entro.

Non riutlizzare.

Limiti di temperatura
(conservare fra2°C e

25°C)
;/\+’< Tenere al riparo dalla luce
D) solare.

Non congelare.

Non usare se la
confezione é danneggiata
Sterilizzato mediante
tecniche di
processamento asettiche.
Sterilizzate ad ossido di
etilene.

Prodotto data.
Produttore.

Distributore.

Consultare le istruzioni
per l'uso.

Fermathron® plus
Natriumhyaluronat 30 mg/2,0 ml

Anvéndningsomrade
For lindring av smarta och stelhet i knaleder,
hoftleder och fotleder hos patienter med
latt till mattlig artros pa grund av degener-
ativa och traumatiska férandringar i synovi
alleden.
Presentation
Fermathron® plus &r en steril, klar, hog-
molekylér 16sning av 1,5% natriumhyaluro-
nat i fosfatbuffrad koksaltlésning som inne-
fattas i en forfylld spruta for intraartikular
lengdngsinjektion in i ledens synovialutry-
mme.
22,0 ml Fermathron® plus har steriliserats ge-
nom filtrering, &r innesluten i glas och fardig|
attanvandas som en engangsspruta. Sprutan
ar forpackad i en blisterférpackning och yttre|
kartong. Den yttre ytan pa den forfyllda spru-
ttan har steriliserats med etylenoxid.
ivning dttning
Natriumhyaluronat ar en ldng polysack-
aridkedja som bestér av upprepade disack-
aridenheter av D-glukuronat och N-ace-
tyl-D-glukosamin, vilka normalt aterinns i
manniskokroppen. Fermathron® plus har ett
pH som liknar synovialvatska.
Varje mL l6sning innehéller: Natriumhyal-
uronat 15 mg, natriumklorid Eur. Ph. 9,0 mg,
dinatriumvatefosfat Eur. Ph. 0,27 mg, natri-
umdivatefosfat Eur. Ph. 0,092 mg, vatten for|
injektioner Eur. Ph. g.s.
Dosering och administrering
Injektion med Fermathron® plus ska endast|
utféras av sjukvardspersonal som utbildats i
denna teknik.
Den rekommenderade doseringsregimen o6
patienter med latt till mattlig artros i knéleden
ar upp till tre injektioner pa 2,0 ml per vecka
i knéledens synoviala omrade. Dosregimen
bor anpassas av ldkaren for injektion in i hof-
tledens och fotledens synovialutrymme. Det|
rekommenderas att injektionerna i hoftleden
och fotleden utférs med hjélp av ultraljud
eller under fluoroskopisk vagledning.
Rengor huden runt injektionsomradet med
antiseptisk 16sning och lat torka innan injek-
tionen ges.
Om ledutgjutning forekommer ska vétska as-
pireras innan Fermathron® plus injiceras.
Innehéllet i sprutan &r sterilt och ska injiceras
med hjélp av en steril nél av lamplig storlek
(18 till 21 gauge nal rekommenderas). Spru-
tan ar utrustad med en Luer Lok™ (6%) for
att garantera saker fastsattning av nalen till
sprutan.
Kasta sprutan och nélen efter engangsbruk.
Anvindning
For lindring av smérta och stelhet i knéleder,
hoftleder och fotleder hos patienter med latt
till mattlig artros pa grund av degeneratival
och traumatiska férandringar i synovialleden.
Hos patienter med latt till mattlig artros i
knaleden varar effekten upp till sex manader.
Hur Iange effekten varar i hoftleden och fot-
leden har inte pavisats.
Effekten av Fermathron® plus beror pa
dess biokompatibilitet och fysiokemiskal
egenskaper. HMW natriumhyaluronat i
Fermathron® plus &r en biopolymer som
bestar av upprepade disackaridenheter a
D-glukuronat och N-acetyl-D-glukosamin.
[Trots att det &r biosyntetiserat av bakterien|
IStreptococcus equi har det visat sig att det]
dr samma natriumhyaluronat som finns i
maénniskokroppen. Hyaluronan kompletter-
ar hyaluronan som finns naturligt i synovi
almembranen, men som har témts genom|
degenerativa och traumatiska forandringar i
synovialleden.
kontraindikationer
Injicera inte Fermathron® plus om injektion-
somradet ar infekterat eller dar det finns teck
en pa hudsjukdom.
Far inte anvéndas hos patienter med kind
Overkénslighet for natriumhyaluronat.
Varningar och forsiktighetsatgérder
Fermathron®plusrettengangsmedel ochdet
dr avsett att endast anvandas for en patient,
Om Fermathron® plus anvénds for ytterligare
en patient kan steriliteten dventyras och det
finns en risk for fraimmandekroppsreaktion|
och/eller infektion. Fermathron® plus ska inte|
omsteriliseras eftersom medlets prestanda
kan &ventyras. Fermathron® plus ska
anvandas med en steril nal och kasseras efte
en engangsanvandning.
Anvénd inte om den sterila férpackningen har
skadats.
Anvand inte efter utgdngsdatum
Natriumhyaluronat framstalls genom|
fermentering av Streptococcus equi och har|
renats noggrant. Lakaren bor emellertid ta
hénsyn till de immunologiska och potentiella
riskerna som kan associeras med injektion a
biologiskt material.
Anvénd inte pa barn
Uppygifter saknas nar det galler sékerheten f6
Fermathron® plus hos gravida och ammande|
patienter.  Ortopedikirurgen avgér om
lakemedlet ska administreras under graviditet|
och amning.
Folj nationella eller lokala riktlinjer for saken
anvandning och avfallshantering av nalar.
Kontakta ldkare omedelbart om en skada
intraffar.
Biverkningar
Overgdende smérta och svullnad kan uppst3|
i samband med intraartikuldra injektioner.
Det ar mycket ovanligt att en inflammatorisk
reaktion, septisk artrit eller ledvérk uppstér
som kan, men inte behdver ha samband|
med Fermathron® plus.
Inkompatibiliteter
Fermathron® plus har inte testats for kompat-
ibilitet med andra @mnen for intraartikulan
injektion. Det rekommenderas darfor inte att
du blandar eller samtidigt administrerar an-
dra intraartikuldra injicerbara @mnen.
Forvaring
Forvara mellan 2°C och 25°C. Ska ej frysas.
Skydda fran ljus. Steril produkt endast for en-
gangsbruk. Anvéand inte efter utgangsdatum.

Fermathron® plus

Natriumhyaluronat 30 mg/2,0 ml

Anvendelsesomrade
Til lindring av smerter og stivhet i kne-,
hofte- og ankelledd hos pasienter med mild
til moderat osteoartritt pa grunn av degen-
erative og traumatiske endringer av synovi-
alleddet.
Legemiddelform
Fermathron® plus er en klar lgsning a
sterilt 1,5% natriumhyaluronat med ho
molekylaervekt i fosfatbufret saltvann. Det le-|
eres i en forhandsfylt sproyte for én intraar-
tikulaer injeksjon i synovialhulen i leddet.
2,0 ml Fermathron® plus, sterilisert ved filtre-
ring, leveres i en engangssproyte av glass,
klar til bruk. Sproyten er pakket i en blisterpa-|
kning som ligger i en eske. Den ytre overflat-
en av den forhandsfylte sproyten er sterilisert]
med etylenoksid.

og g
Natriumhyaluronat er et langkjedet poly-
sakkarid som bestar av gjentatte disakkarid-
enheter av D-glukoronisk syre og N-ace-|
tyl-D-glukosamin, som forekommer naturlig
i menneskekroppen. Fermathron® plus har
omtrent samme pH som synovialvaeske.

En ml av Iesningen inneholder: Natriumhyal-
uronat 15 mg, natriumklorid Ph. Eur. 9,0 mg,
dinatrium-hydrogen-fosfat Ph. Eur. 0,27 mg,
natrium-dihydrogen-fosfat Ph. Eur. 0,092 mg,
ann til injeksjoner Ph. Eur. g.s.
Dosering og administrasjonsméate
Injisering av Fermathron® plus skal alltid ut-
fores av kvalifisert helsepersonell som har|
fatt oppleering i teknikken.
/Anbefalt doseringsregime for pasienter med
mild til moderat artrose i kneleddet er opptil
tre ukentlige injeksjoner pa 2,0 ml inn i led-
dhulen. Doseringsregimet ber tilpasses av|
helsepersonell for injeksjon inn i leddhulen
for hofte- og ankelledd. Det anbefales at in-|
jeksjoner i hofte- og ankelledd utferes ved
hjelp av ultralyd eller gjennomlysning.
Rens huden rundt injeksjonsstedet med et
antiseptisk middel og la den torke for injeks-
jonen gis.
Eventuell leddvaeske skal aspireres for in-|
jeksjon av Fermathron® plus. Innholdet i
sproyten er sterilt og skal injiseres ved bruk
av en steril kanyle med passende storrelse
(mellom 18 til 21 G anbefales). Sproyten er
utstyrt med en Luer Lok™ (6%) slik at kanylen
festes til sproyten pa en sikker méte.
Spreyten og nalen kastes etter engangsbruk|
Indikasjoner
Til lindring av smerter og stivhet i kne-|
hofte-og ankelledd hos pasienter med mild
til moderat osteoartritt pa grunn av degen-
erative og traumatiske endringer av synovi-
alleddet.
/arigheten av effekt hos pasienter med mild
til moderat osteoartritt i kneleddet er opptil
seks maneder. Varigheten av effekt i hofte-
og ankelledd er ikke pavist.
Fermathron® plus fungerer pa grunn a
sin  biokompatibilitet og fysiokjemiske|
egenskaper. Natriumhyaluronatet i Fermath-
ron® Plus er en biopolymer som bestéar a
gjentatte disakkaridenheter av D-glukuroni-|
sk syre og N-acetyl-D-glusosamin, og selv om
det er biosyntetisert av bakterien Streptococ-
cus equi, har det vist seg & vaere det samme
som natriumhyaluronatet som finnes i men-
neskekroppen. Hyaluronsyren  supplerer
hyaluronan som finnes naturlig i synovium,
men som er sterkt redusert pa grunn av de-|
generative og traumatiske endringer i syno-
ialleddet.
Kontraindikasjoner
Fermathron® plus skal ikke injiseres ved
eventuell infeksjon eller tegn p& hudsykdom
pa injeksjonsstedet.
IMa ikke brukes hos pasienter med kjent over-
folsomhet for natriumhyaluronat.
Advarsler og forsiktighetsregler
Fermathron® plus er engangsutstyr, og skal
brukes bare pa én pasient. Hvis Fermath-
ron® plus brukes pd mer enn én pasient,
er den ikke lenger steril, og det er risiko for
fremmedlegemereaksjon og/eller infeksjon.
Fermathron® plus ma ikke resteriliseres da
utstyrets funksjon kan skades. Fermathron®|
plus skal brukes med en steril kanyle som
skal kasseres etter én gangs bruk.
M3 ikke brukes ved eventuell skade pa den
sterile emballasjen.
IMa ikke brukes etter angitt utlepsdato.
Natriumhyaluronat fremstilles ved fermen-|
tering av Streptococcus equi og omhyggelig
rensing. Legen ma imidlertid ta i betraktning
immunologisk og annen potensiell risiko
som kan forbindes med injeksjon av alle bi-
ologiske stoffer.
Skal ikke gis til barn.
Det foreligger ingen data om sikkerheten
ed Fermathron® plus ved graviditet og
amming hos mennesker. En avgjorelse om
administrasjon under graviditet og amming
tas av ortopedisk kirurg.
Folg nasjonale retningslinjer for sikker bruk
og kasting av kanyler. Sek umiddelbar me-|
disinsk hjelp ved eventuell skade.
Bivirkninger
Forbigaende smerte og hevelse kan fore-
komme ved intraartikulzere injeksjoner.
Septisk artritt, eller artralgi er sjelden en in-|
flammatorisk reaksjon, men kan forekomme,
og kan muligens assosieres med
Fermathron® plus.
Uforlikeligheter
Fermathron® plus er ikke testet for kompati-
bilitet med andre stoffer til intraartikuleer in-
jeksjon. Samtidig bruk eller -administrasjon
av andre intraartikuleere injeksjonsvaesker
anbefales derfor ikke.
Oppbevaringsbetingelser
Oppbevares mellom 2°C og 25°C. Mé ikke fry-
ses. Opplasningen beskyttes mot lys. Sterilt
produkt kun til engangsbruk. Ma ikke brukes|
etter utlopsdatoen.

Sinds pa forpach
Batchkod.

Katalognummer.
Utgangsdatum.

inte ateranvandning.

Temperaturgrans (affaren
mellan 2°C och 25°C)

Hall borta frén solljus.

Ska ej frysas.

Far inte anvandas om
forpackningen ar skadad.
Steriliserad

med aseptiska

bearbetningsmetoder.
Steriliserad med
etylenoxid.

Tillverkad datum.

Tillverkare.

Distributor.

Se bruksanvisningen.

ymboler brukt p& emball

Batch-kode.

Katalog nummer.
Brukes for-dato.

Ma ikke gjenbrukes.

%25 o Temperaturgrense

2 (oppbevares mellom 2°C
0g 25°C)

;)+’< Ma ikke utsettes for

ED) sollys.

Mé ikke fryses.

Ma ikke brukes hvis
pakningen er skadet.
Sterilisert med aseptisk
behandlingsteknikk.
Sterilisert med
etylenoksid.

Produsert dato.

Tilvirker.

Distributer.

Se bruksanvisningen.

Fermathron® plus

Hialuronian sodu 30 mg/2,0 ml

Przeznaczenie

celu tagodzenia bélu i sztywnosci stawoy
kolanowych, biodrowych i skokowych u pac-
jentow z tagodng lub umiarkowana chorobg
zwyrodnieniowg stawéw  spowodowang
zmianami zwyrodnieniowymi i pourazowymi
stawu mazidwkowego.

Postac dostarczanego leku
Fermathron® plus jest przezroczystym roz-
tworem jatowego 1,5% wielkoczasteczkow-
ego hialuronianu sodu w soli fizjologicznej
buforowanej fosforanami w napefnionej
strzykawce do jednorazowej iniekcji do-
stawowej do przestrzeni mazidwkowej stawu
2,0 ml Fermathron® plus, sterylizowango
przez filtracje znajduje sie w szklanej, got-
owej do uzytku strzykawce jednorazowego
uzytku. Strzykawka znajduje sie w opakowa-
niu blistrowym i w zewnetrznym karton-
ie. Zewnetrzng powierzchnie napetnionej
strzykawki wysterylizowano tlenkiem
etylenu.
Opis i sktad
Wielkoczasteczkowy hialuronian sodu znaj+
dujacy sie w preparacie Fermathron® plus jest
biopolimerem sktadajacym sie z powtarzaja-
cych sie jednostek disacharydowych kwasu
D-glukuronowego i N-acetylo-D-glukozami-+
ny. Preparat Fermathron® plus ma pH zblizone
do ptynu maziowego.
Kazdy ml roztworu zawiera: 15 mg hialuro-
nianiu sodu; 9,0 mg chlorku sodu Ph. Eur,
0,27 mg wodorofosforanu sodu Ph. Eur.
0,092 mg diwodoroortofosforanu(V) sodu Ph
Eur.; potrzebna ilo$¢ wody do wstrzykiwan Ph
Eur.g.s.
Dawka i podawanie
Iniekcje preparatu Fermathron®plus powinien
przeprowadza¢ pracownik stuzby zdrowia
przeszkolony w wykonywaniu tego typu
iniekcji.
Pacjentom z fagodnym lub umiarkowanym
reumatyzmem zaleca sie trzy cotygodniowe
strzkniecia 2,0 ml preparatu do przestrzeni
maziéwkowej stawu kolanowego. Sposob
dawkowania powinien by¢ dostosowan
przez pracownika stuzby zdrowia do
strzyknie¢ do przestrzeni mazidwkowej
stawu biodrowego i skokowego. Zalecane
jest, aby wstrzykniecia w  staw biodrow
i skokowy przeprowadza¢ pod kontrolg
ultrasonograficzng lub fluoroskopowa.
Przemyj skére w miejscu iniekcji srodkiem
antyseptycznym i poczekaj az wyschnie za-
nim dokonasz iniekgji.
esli w stawie jest wysiek, przed iniekcja
Fermathron® plus musi on zosta¢ usuniet
przez aspiracje.
Zawarto$¢ strzykawki jest jatowa i wstrzyk-
niecie powinno by¢ dokonane przy uzyciu
sterylnej igty odpowiedniej wielkosci (zale4
ca sie stosowanie igly o numerze 18 do 21)
Strzykawka jest wyposazona w gwint Luer|
Lok™ (6%), zapewniajacy pewne przymocow-
anie igty do strzykawki.
Po Ijednorazowym uzyciu wyrzu¢ strzykawke
iigte.

celu tagodzenia bolu i sztywnosci stawo
kolanowych, biodrowych i skokowych u pac-
jentow z fagodng lub umiarkowana chorobg
zwyrodnieniowg stawow  spowodowang
zmianami zwyrodnieniowymi i pourazowymi
stawu mazidwkowego.
Dziatanie leku u pacjentéw z tagodng lub umi-+
arkowang chorobg zwyrodnieniowg stawor
kolanowych trwa do szesciu miesiecz, Czas
dziatania leku w stawie biodrowym i skokow-
m nie zostat ustalony.
Dziatanie Fermathron® plus wynika z jego bio-
kompatybilnych i fizykochemicznych™ wtas-
nosci. Wielkoczasteczkowy hialuronian sodu
znajdujacy sie w preparacie Fermathron® plus
jest biopolimerem sktadajacym sie z pow-
tarzajacych sie jednostek disacharydowych
kwasu D-glukuronowego i N-acetylo-D-glu-
kozaminy. Cho¢ produkowany jest on w pro-
cesie biosyntezy przez bakterie Streptococcus|
equi, wykazano, ze jest on identyczni/ z hialq
uronianem sodu Wyst?]pujqcym w ludzkim
organizmie. Podawany hialuronian uzupetnia
hialuronian, ktéry normalnie wystepuje
maziéwce i ktory ulega wyczerpaniu na
skutek zmian degeneracyjnych lub poura-
zowych w stawie maziowym.

Przeciwwskazania
Nie nalezy wstrzykiwac¢ Fermathron® plus, jes-
li miejsce wstrzyﬁniecia jest zainfekowane Tub

ystepuje choroba skérna.
Nie stosowac u pacjentow ze stwierdzong na-
dwrazliwoscia na hialuronian sodu.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Fermathron® plus jest przyrzadem przeznac-
zonym do jednorazowego uzycia u jednego
pacjenta. W przypadku zastosowania przyrza-
du Fermathron® plus u kolejnego pacjenta
dojdzie do utraty jatowosci i pojawi sie ryz-
ko wystapienia odczynu na ciato obce i/lub)
zakazenia. Przyrzadu Fermathron® plus nie
olno ponownie sterylizowa¢, gdyz moze
to uniemozliwi¢ jego prawidtowe dziatanie.
Fermathron® plus nalezy stosowac z jatowg
igta, ktéra nalezy wyrzuci¢ po jednorazowym
uzyciu.
Nie uzywac, jedli doszto do uszkodzenia
sterylnego opakowania.
Nie uzywac po uptywie daty waznosci.
Hialuronian sodu  jest wytwarzany przez
Streptococcus equi w procesie fermentacji
a nastepnie poddawany jest doktadnemu
oczyszczaniu. Tym niemniej lekarz powinien
zig¢ pod uwage immunologiczne i inne
rodzaje ryzyka zwigzane ze wstrzyknigciem
materiatu biologicznego.
Nie nalezy podawac dzieciom.
Nie ma danych dotyczacych bezpieczeristwa
Fermathron® plus w czasie cigzy i karmie
nia piersig. O podaniu Fermathron® plus s
v czasie cigzy i karmienia piersig decyduje
chrirug ortopeda.
Uzywanie igiet w sposéb bezpieczny i usu-
anie zuzytych igiet musi odbywac sig
zgodnie z przepisami ogdlnokrajowymi lub
lokalnymi. Jesli dojdzie do obrazenia, nalez
niezwtocznie zgtosi¢ sie do lekarza.
liepoza reakcje
Dostawowe iniekcje moga powodowac prze-
jsciowy bl i puchniecie
rzadkich przypadkach moze wystapic reak-
cja zapalna, bakteryjne zapalenie stawor
lub bél stawéw, co moze by¢ zwigzane lub
niezwigzane ze stosowaniem Fermathron
plus.

1t Annéd

Zgod?nos'c' Fermathron® plus i innych prepa-
ratow podawanych do stawu nie byta badana
Z tego powodu nie zaleca sie mieszania ani
podawania Fermathron® plus jednoczesnie z
innymi $rodkami wstrzykiwanymi do stawu.
Przechowywanie

Przechowywac w temperaturze miedzy 2°C a
225°C. Nie zamrazac. Cﬂronic’ przed $wiattem
Produkt jatowy wytgcznie do jednorazowego
uzytku. Nie uzywac po uptywie daty waznosci

Lol L "

y naop

Kod serii.
Numer katalogowy.
Data waznosci.

Nie uzywac ponownie.

Zakres temperatury
(przechowywac

w temperaturze od 2°C
do 25°C)

Chroni¢ przed swiattem
stonecznym.

N

\
&

Nie zamrazac.

Nie uzywac, jezeli
opakowanie

jest uszkodzone.
Sterylizowane przy uzyciu
aseptycznych technik
przetwarzania.
Sterylizowane tlenkiem
etylenu.

® @

d Data produkgji.

u Producent.

& Dystrybutor.

[:E-] Zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania.

Fermathron® plus
Sodyum hyaluronat 30 mg/2,0 m|

Kullanim Amaa
Sinovyal eklemlerde dejeneratif ve travmatik
degisiklikler nedeniyle hafif ila orta derece os-
teoartritli hastalarda diz, kalca ve ayak bilegi
eklemlerinde agri ve sertligin giderilmesi icin.
Sunum sekli
Fermathron® plus eklemin sinovyal boslugu-
na tek bir intraartikiler enjeksiyon icin|
onceden doldurulmus sirngada bulunan,
fosfat tamponlu salin icinde steril %1,5 HM!
sodyum hyaluronat saydam soltisyonudur.
2,0 ml Fermathron® plus filtrasyon ile sterilize|
edilmistir ve kullanima hazir olarak tek kul-
lanimlik cam bir siringa icindedir. Sirnga dista
bulunan bir karton ile blister paket icinde yer
almaktadir. Onceden doldurulmus siringanin
dis ylizeyi etilen oksitle sterilize edilmistir.
Tanimi ve kompozisyon
Sodyum hyaluronat insan viicudunda dogal
olarak bulunan ve D-glukuronik asit ve
N-asetil-D-glukozaminin tekrarlayan disak-
karit tnitelerinden olusan uzun zincirli bir
polisakkarittir. Fermathron® plus pH dederi
sinovyal syvyya benzer.
Her ml soltisyon punlary icerir: Sodyum hy-
aluronat 15 mg, Sodyum klorir Ph. Eur. 9,0
mg, Disodyum hidrojen fosfat Ph. Eur. 0,27
mg, Sodyum dihidrojen fosfat Ph. Eur. 0,092
mg, Enjeksiyonluk su Ph. Eur. gerektidi kadar.,
Dozaj ve Verilis Sekli
Fermathron® plus enjeksiyonu sadece bu
teknik konusunda egitilmis bir Saglhk Bakimi
Uzmaninca yapilmaldir.
Hafif ile orta diizeyde diz eklemi osteoartri-
ti olan hastalarda dozajin Gnerilen verilme
bicimi, diz eklem araligina haftada bir yapila-
cak ve en fazla ti¢ kez uygulanacak 2,0 ml'lik
enjeksiyonlardir. Kalca ve ayak bilegi eklem-
lerinde sinovyal bosluga enjeksiyon icin doz
rejiminin Saglik Bakimi Uzmani tarafindan
uyarlanmasi gerekir. Kalca ve ayak bilegi
eklemlerine enjeksiyonlarin ultrason veya
floroskopi  kilavuzlugu altinda yapilmasi
onerilir.
Enjeksiyon bolgesinde cildi antiseptikle tem-
izleyin ve enjeksiyonu yapmadan énce kuru-
masini bekleyin.
Eklem efiizyonu mevcutsa Fermathron® plus|
enjeksiyonundan 6nce aspire edilmelidir.
Siringa igerigi sterildir ve uygun boyutta ster-
il bir igne (18-21 G igne 6nerilir) kullanilarak
apiimalidir. ignenin  sinngaya saglamca
takilmasini saglamak Uzere siringa bir Luer
Lok™ (%6) kisma sahiptir.
[Tek kullanim sonrasi siringa ve igneyi atin.
Kullanim alanlan
Sinovyal eklemlerde dejeneratif ve travmati
degisiklikler nedeniyle hafif ila orta derece os-
teoartritli hastalarda diz, kalca ve ayak bilegi
eklemlerinde adry ve sertligin giderilmesi igin.
Diz ekleminin hafif ila orta siddette osteoartri-
tinin bulundugu hastalarda etki stiresi alti aya
kadardir. Kalga ve ayak bilegi eklemlerinde
etki stiresi gosterilmemistir.
Fermathron®plus’in etkisi biyouyumlulugu-
na ve fizikokimyasal Ozelliklerine baghdir|
Fermathron® plus icinde bulunan HM
sodyum hyaluronat D-glukuronik asit ve
N-asetil-D-glukozamin tekrarlayan disakkarid
Unitelerinden olusan bir biyopolimerdir ve
Streptococcus equi bakterisi tarafindan biyo-
sentezle (retilir. insan viicudunda bulunan|
sodyum hyaluronatla ayni oldugu gosterilm-
istir. Hyaluronan, sinovyumda dogal olarak
bulunan ancak sinovyal eklemde olusmus de-
jeneratif ve travmatik degisiklikler nedeniylel
azalmis olan hyaluronani takviye etmektedir.
Kontrendikasyonlar
Enjeksiyon bolgesinde enfeksiyon varsa veya
cilt hastaligi belirtisi mevcutsa Fermath-
ron®plus’i enjekte etmeyin.
Sodyum hyaluronata bilinen asir duyarlilig)
olan hastalarda kullanmayin.
Uyanilar ve Onlemler
Fermathron® plus tek kullanimlik bir cihazdin
e sadece tek hastada kullanilmasi amaclan-
mistir. Fermathron® plus ikinci bir hasta icin
kullanilirsa sterilite olumsuz etkilenecektir ve
enfeksiyon ve/veya yabanci cisim reaksiyonul
riski vardir. Fermathron® plus tekrar steril{
ize edilmemelidir ¢linki cihaz performansi
olumsuz etkilenebilir. Fermathron® plus tek
bir kullanimdan sonra atilmasi gereken steril
bir igneyle kullanilmalidir.
Steril ambalaj hasarli ise kullanmayin.
Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
Sodyum hyaluronat Streptococcus equi'nin
fermantasyonu ile tretilmistir ve cok dikkatli
olarak saflastinlmistir. Ancak hekim herhangi
bir biyolojik maddenin enjeksiyonuna bagli
olarak gelisebilecek immunolojik ve diger
olasi riskleri g6z 6nlinde bulundurmalidir.
Cocuklarda kullanmayin.
Gebelikte ve laktasyon sirasinda Fermath-
ron®plus’in guvenligi konusunda kanit mev-
cut degildir. Gebelik ve laktasyon sirasinda
uygulama ortopedistin takdirine baglidir.
Guvenli  kullanim ve ignelerin  atilmasi|
konusunda ulusal veya yerel kilavuz ilkelere
uyun. Yaralanma olursa hemen tibbi yardim
isteyin.
Advers Reaksiyonlar
Eklem ici enjeksiyonlarda gegici agr ve sislik
olusabilir.
Nadiren Fermathron® plus ile iliskili olabilecek
eya olmayabilecek bir enflamatuar reaksiy-
on, septik artrit veya artralji olusabilir.
|Gegimsizlikler
Fermathron® plus eklem ici enjeksiyon icin
kullanilan diger maddelerle gecimlilik agisin-
dan test edilmemistir. Bu nedenle diger eklem|
ici enjekte edilebilir maddelerle karistiriimasi
eya es zamanli uygulanmasi tavsiye edilmez.
Saklama
2°C - 25°C arasinda saklayin. Dondurmayin.
Isiktan koruyun. Steril triin sadece tek kul-
lanimliktir. Son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin.

Fermathron® plus

Hialuronat de Sodiu 30 mg/2.0 ml

Utilizare preconizata
Pentru ameliorarea durerii si rigiditatii artic-
ulatiei genunchiului, soldului si gleznei la
pacientii cu osteoartrita usoara pana la mod-
eratd cauzatd de modificari degenerative si
traumatice la nivelul articulatiei sinoviale.
Prezentare

Fermathron® plus este o solutie limpede
de hialuronat de sodiu HMW steril 1,5% in
solutie tampon fosfat salin aflata intr-o ser-
ingd preumplutd pentru o singura injectie
intraarticulara administratd in spatiul sinovial
al articulatiei.

Sunt incluse 2.0 ml de Fermathron® plus, ster-
ilizate prin filtrare, intr-o siringa din sticla, de
unica folosinta. Siringa este ambalata intr-un
blister si intr-un carton extern. Suprafata ex-
terioara a seringii preumplute a fost sterilizata
cu etilenoxid.

Descriere i compozitia

Hialuronatul de sodiu este o polizaharida cu
catena lunga, obtinuta din unitati dizahari-
dice repetate de acid D-glucuronic si N-ace-
til-D-glucozaming, care exista in mod natural
in organismul uman. Fermathron® plus are un
pH similar cu al lichidului sinovial.

Fiecare ml de solutie contine: Hialuronat de
sodiu 15 mg, clorura de sodiu Ph. Eur. 9,0 mg,
hidrogen fosfat disodic Ph. Eur. 0,27 mg, fosfat
dihidrogen de sodiu Ph. Eur. 0,092 mg, apa
pentru preparate injectabile Ph. Eur. g.s.

Dozare si Administrare
Injectia cu Fermathron® plus trebuie admin-
istrata numai de un cadru medical instruit in
aceasta tehnica.
Regimul recomandat de dozare pentru pa-
cientii cu oasteo-artrita usoara-moderata ale,
articulatiei genunchiului este de pana la trei
injectii saptamanale de 2.0 ml in spatiul sino-
ial al articulatiei genunchiului. Regimul de
administrare trebuie adaptat de catre cadrul
medical respectiv pentru injectare in spatiul
sinovial de la nivelul articulatiilor soldului si
gleznei. Se recomanda ca injectiile la nivelul
articulatiilor soldului si gleznei sa fie admin-
istrate sub ghidaj ecografic sau fluoroscopic.
Sa curatati pielea din jurul locului de injectare,
cu ajutorul unui antiseptic si sa permiteti sa se
usuce inainte de a face injectia.
Daca efuziunea articulatiei este prezenta, ea
ar trebui aspirata inainte de a se face injectial
cu Fermathron® plus.
Continutul siringii este steril si ar trebui injec-|
tat cu ajutorul unui ac steril de marime apro-|
priata (se recomanda o siringa hidrometrica
de dimensiune 18-21). Seringa este prevazutd
cu un conector de tip Luer Lok™ (6%) pentru
atasarea de acul seringii in conditii de sigu-|
ranta.
Sa aruncati siringa si acul dupa folosinta
Modurile de folosire
Pentru ameliorarea durerii si rigiditatii artic-
ulatiei genunchiului, soldului si gleznei la
pacientii cu osteoartrita usoara pana la mod-
eratd cauzatd de modificari degenerative si
traumatice la nivelul articulatiei sinoviale.
Durata efectului la pacientii cu osteoartrita a
articulatiei genunchiului usoard pana la mod-|
erata este de pana la sase luni. Durata efectu-
lui la nivelul articulatiilor soldului si gleznei nu
a fost demonstrata.
Eficienta medicamentului Fermathron® plus
apare datorita bio-compatibilitatii sale si pro-
prietdtilor sale fizio-chimicale. Hialuronatul
de sodiu HMW din Fermathron® plus este
un biopolimer format din unitéti dizaharid-
ice repetate de acid D-glucuronic si N-ace-
til-D-glucozamina si se considera ca este|
biosintetizat de bacteria Streptococcus equi,
S-a demonstrat ca acesta este identic cu hial-
uronatul de sodiu care se gaseste in organis-
mul uman. Hialuronan-ul suplimenteaza hial-
uronan-ul gasit natural in synovium dar care,
a fost consumat prin schimbari degenerative|
si traumatice.
Contra-indicatii
Sa nu injectati Fermathron® plus daca aria in-
jectiei este infectata sau unde exista evidente|
ale unei boli de piele.
/A nu se utiliza la pacienti cu hipersensibilitate|
cunoscutd la hialuronat de sodiu.
Ingtiintari si Precautii
Fermathron® plus este un dispozitiv pentru o
singura utilizare si este conceput pentru a fi
utilizat la un singur pacient. Daca
Fermathron® plus este utilizat la un al doilea
pacient, sterilitatea va fi compromisa si apare|
riscul reactiei la un corp stréin si/sau al unei in-
fectii. Fermathron® plus nu trebuie resterilizat,
deoarece performantele dispozitivului pot fi
compromise. Fermathron® plus trebuie utili-
zat cu un ac steril care trebuie aruncat dupa o|
singura utilizare. A nu se folosi daca ambalajul
steril a fost stricat.
A nu se utiliza dupa data expirarii.
Hialuronat-ul de sodiu este fabricat prin fer-
mentarea Streptococcus-ului equi si purificat
in mod riguros. Totusi, doctorul ar trebui sa
ieie in considerare riscul imunologic si cele-
lalte riscuri potentiale care pot fi asociate cu
injectarea al oricarui material biologic.
A nu se folosi pentru copii.
Nu exista date privitoare la siguranta in cazul
folosirii medicamentului Fermathron® plus in
situatii de gravidanta si lactatie. Administrar-
ea in timpul gravidantei si al lactatiei este la|
discretia chirurgului ortopedic.
Sa urmariti instructiunile nationale sau locale
pentru folosirea si depozitarea siringilor in
conditii de siguranta. Cereti ajutorul medical
imediat daca apar leziuni.
Reactii Adverse
Dureri tranzitorii si umflaturi pot apare odatd
cu injectiile intra-articulare.
Rareori pot aparea reactii inflamatorii, artritd
septica sau artralgie, care pot s fie sau nu
asociate cu Fermathron® plus.
Incompatibilitati
Fermathron® plus nu a fost testat pentru com-|
patibilitatea cu alte substante pentru injectie
intra-articulara. Deci amestecarea sau admin-
istrarea simultana cu alte injectabile intra-ar-
ticulare nu se recomanda.

Depozitare

A se inmagazina la temperatura intre 2°C si
25°C. A nu se ingheta. A se proteja de lumina,
Produs steril de unica folosinta. A nu se utiliza
dupa data expirarii.

Simboluri utilizate pe

Ambalaj iizerinde kullanmilan boll

Parti kodu.

Katalog numarasi.
Son kullanma tarihi.

Tekrar kullanmayn.

Sicaklik sinir (2°Cile
25°C arasinda saklayin)

;/‘+’< Gunes isigindan uzak
D) tutun.

Dondurmayin.
Ambalaj hasar
gormusse kullanmayin.

Aseptik isleme teknikleri
kullanilarak sterilize
edilmistir.

Etilen oksit kullanilarak
sterilize edilmistir.

Imal tarihi.
Uretici.
Distribtitor.

Kullanma Talimatina
Bakin.

Codul seriei de fabricatie.

Numar de catalog.

Data expirarii.

A nu se reutiliza.

Limite de temperaturd (a
se pastra la temperaturi
intre 2°C si 25°C)

A se proteja de lumina
soarelui.

Anu seingheta.

Anu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat.
Sterilizat cu tehnici de
procesare aseptice.

Sterilizat cu etilenoxid.
Fabricate data.
Fabricant.
Distribuitorul.

Consultati instructiunile
de utilizare.

Fermathron® plus

Hyaluronat sodny 30 mg/2,0 ml

Pougziti

Ke zmirnéni bolesti a ztuhlosti kolenniho,
kycelniho a kotnikového kloubu u pacientt se
slabou az stredni osteoartritidou v dusledku
legenerativnich a traumatickych zmén sy-
novialniho kloubu.
Forma
Fermathron® plus je &iry roztok sterilniho
1,5% hyalurondtu sodného s vysokou

injekéni nitrokloubni aplikaci do synovialniho
prostoru kloubu.
2,0 ml Fermathron® plus sterilizovaného
Itraci je obsazeno ve sklenéné injekéni
stfikacce na jedno pouziti. Injekéni stiikacka
je zabalena v bublinkovém obalu a vnéjsim
kartonovém obalu. Vnéjsi povrchové ploch
predpInéné injekéni stiikacky jsou  steril+
izovany etylén oxidem.
Popis a sloZenf
Hyaluronat sodny je polysacharid s dlouhym
fetézcem slozenym z opakujicich se disacha-
ridovych jednotek kyseliny D-glukuronové
a N-acetylglukosaminu, které se vyskytuji
pfirozené v lidském téle. Fermathron® plus
ma podobné pH jako synovialni tekutina.
Jeden ml roztoku obsahuje: hyaluronat sodny
15 mg, chlorid sodny Ph. Eur. 9,0 mg, hydro-
genfosfore¢nan disodny Ph. Eur. 0,27 mg, di-
hydrogenfosfore¢nan sodny Ph. Eur.
0,092 mg, vodu na injekci Ph. Eur. g.s.
Dévkovani a aplikace
Injekci  Fermathron® plus muze aplikovat
pouze zdravotnicky pracovnik vyskoleny
technice podani.
Doporucené davkovani u pacientt se slabou
az mirnou osteoartritidou kolenniho kloubu
je az tfi injekce 2,0 ml tydné do synovial
niho prostoru kolenniho kloubu. Déavkovaci
rezim pro injekci to synovialniho prostoru
kycelniho a kotnikového kloubu musi up-
ravit kvalifikovany zdravotnicky pracovnik
Injekce do kycelniho a kotnikového kloubu je
doporuceno provadét za ultrazvukové nebo
fluoroskopické kontroly.
Ocistéte kazi kolem mista aplikace anti-
septickym pfipravkem a nechte kuzi pied
stiiknutim injekce oschnout.

piipadé pfitomnosti vytoku z kloubu je
treba tento vytok pred vstiiknutim injekce
pripravku Fermathron® plus odsat.
Obsah injekeni stiikacky je sterilni a mél b
se vstiiknout pomoci sterilni jehly vhodné
elikosti (doporucuje se velikost 18 az 21)
Stiikacka je osazena koncovkou Luer Lok™
(6%), ktera zajistuje bezpecné pripojeni jehl
ke stiikacce.
Po pouziti injekéni stiikacku a jehlu zlikvidu+
jte.
Pougziti
Ke zmirnéni bolesti a ztuhlosti kolenniho,
kycelniho a kotnikového kloubu u pacientti se
slabou az stredni osteoartritidou v dusledku
degenerativnich a traumatickych zmén sy-
novialniho kloubu.
Doba trvani G¢inku u pacientd se slabou az
stfedni osteoartritidou kolenniho kloubu je az
Sest mésicl. Doba trvani ucinku u kycelniho a
kotnikového kloubu nebyla stanovena.
Ucinek pfipravu Fermathron® plus vyplyvd
z jeho biologické slucitelnosti a fyzikalné
chemickych vlastnosti. Vysokomolekularni
hyaluronat sodny obsazeny v pfipravku
Fermathron® plus je biopolymer slozeny z
opakujicich se disacharidovych jednotek ky-
seliny D-glukuronové a N-acetylglukosaminu
a ackoliv je biologicky syntetizovan pomoci
bakterii Streptococcus equi, prokazalo se, ze
je stejny jako hyaluronat sodny, ktery se na-
chazi v lidském téle. Hyaluronan nahrazuje
hyaluronan, ktery se nachazi pfirozené
synoviu, ale byl vycerpan degenerativnimi a
traumatickymi zménami synovialniho kloubu,
Kontraindikace
Nevstfikujte Fermathron® plus v piipadé, ze
je oblast aplikace infikovana, nebo ze pacient
jevi znamky kozni choroby.
Nepouzivat u pacientd se
precitlivélosti na hyaluronat sodny.
Specidlni  vystrazna upozornéni a
preventivni opatreni
Fermathron® plus je zafizeni k jednordzovému
poutziti a pouze pro jednoho pacienta. Pokud
se Fermathron® plus pouzije u dalsiho
pacienta, dojde k narudeni sterility a hrozi
riziko reakce na cizi téleso a/nebo infekce.
Fermathron® plus se nesmi opakovang
sterilizovat, jelikoz by mohlo dojit k naruseni
ykonu zafizeni. Fermathron® plus je nutné
pouzit se sterilni jehlou, kterd musi byt po
jednorazovém pouziti zlikvidovana.
Nepouzivejte, pokud byl poskozeny sterilni
obal Nepouzivejte, pokud byl poskozeny
sterilni obal.
Nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti.
Hyalurondt sodny se vyrabi fermentaci
Streptococcus equi a peclivym  cisténim.
Nicméné Iékar by mél zvazit imunologicka a
dalsi potencidlni rizika, kterda mohou souviset
se vstiikovanim kazdého biologického
materidlu. Nepouzivejte u déti.
Nejsou k dispozici zadné udaje o rizicich
podavani pfipravku Fermathron® plus béhem
téhotenstvi nebo kojeni. Podavani béhem
téhotenstvi nebo kojeni je na rozhodnuti
ortopeda.
Dodrzujte celostatni a mistni pravidla
bezpe¢ného pouzivani a likvidace jehel

pfipadé zranéni vyhledejte neprodleng
lékarskou pomoc.
Vedlej3f acinky
Po nitrokloubni injekci se mulze objevit
prechodna bolest a otok.
zacné muze dojit k zénétlivé reakci, sep-
tické artritidé nebo artalgii, které mohou, ale
nemusi mit souvislost s pfipravkem
Fermathron® plus.
Neslutitelnost
Fermathron® plus nebyl testovan na slucitel
nost s ostatnimi latkami pro nitrokloubni ap-
likaci. Proto se kombinované nebo simultanni
podavani s jinymi nitrokloubnimi injekcemi
nedoporucuje.
kladovéani
Skladujte mezi 2°C a 25°C. Nezmrazujte.
Chrante pred svétlem. Sterilni produkt na
jedno poutziti. Nepouzivejte po uplynuti data
pouzitelnosti.

znamoul

Symboly pouZité na balenf
Cislo 3arze.
Katalogové cislo.

Datum pouzitelnosti.

Nepouzivejte
opakované.

Teplotni rozmezi
(uchovavejte pii teploté
2°Caz25°C)

Nevystavujte slunci.

Nezmrazujte.

Nepouzivejte, pokud
doslo k poskozeni obalu.
Sterilizovano pomoci
aseptickych osetiovacich
technik.

Sterilizovéano
etylenoxidem.

Vyrobeno data.
Vyrobce.

Distributor.

Vzdy si prectéte navod
k pouziti.




