HyalOne

Sodna sl kyseliny hyaluronové v roztoku pro intraartikularni aplikaci
Predplnéna injekéni stiikacka 60 mg/4 mi

Charakteristika:

HYALONE® je sterilni, apyrogenni, viskoelasticky roztok obsahujict sodnou sl kyseliny hyaluronove, které byla ziskdna bakteridlni
fermentaci z frakce o vysoké molekularni hmeotnosti. Kyselina hyaluronova, polysacharid typu glykosaminoglykanu, je pfirozené
pfitomna v mnoha lidskych tkénich, jako jsou chrupavka a synovidlni tekutina. Je kontinualné vylucovana do dutiny kloubni a
tvofl hlavni sloZku synovidini tekutiny, které dava jeji charakteristickou viskozitu a elasticitu. Tyto vlastnosti jsou nezbytné pro
zajidténl lubrikace a tlumeni nérazl v kloubu, coz je hlavni funkce synovidlnt tekutiny pfi ochrané chrupavky a mékkych tkéni
kloubu proti mechanickému poskozeni.

Pi traumatickych a degenerativnich onemocnénich kloubl vykazuje synovidini tekutina nedostate¢né mnozstvi kyseliny
hyaluronové a pokles viskozity, vysledkem je zhordeni funkce kloubu se symptomy bolesti. Obsahlé Gdaje odborné literatury
ukazujf, Ze intraartikulamim podavanim kyseliny hyaluronové je moZno obnovit viskoelastické vlastnosti synovidlni tekutiny,
zmirnit bolest a zlepéit pohyblivost kloubu.

Slozeni:
Uéinnd Idtka: sodnd sdl kyseliny hyaluronové (1,5%). Pomocné Idtky: chlorid sodny, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodneho, dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, voda pro injekce.

Indikace:

HYALONE® je pouzivan jako ndhrada synowidinf tekutiny pro pacienty postiZené artrozou nebo jinou degenerativni nebo
mechanicky vyvolanou artropatii kolenntho nebo kycelntho kioubu, kterd zplsobuje zménu Gcinnosti synovidlni tekutiny,
bez projevl aktivni synovitidy.

Dévkovani a zplsob pouZiti:

Pfipravek by mél byt podavéan pouze specialisty.

Mely by byt dodrZeny viechny zasady aseptické aplikace a techniky intraartikularniho podéni.

Pokud se v kloubni dutiné vyskytuje jakykoliv vypotek, pfed aplikaci pfipravku HYALONE® jej odstrarite.

Po prvni aplikaci injekce miZe pokrac¢ovat dalii 1é¢ba podle individualni potfeby jednatlivych pacientd.

HYALONE® aplikujte s pouZitim vhodné sterilni jehly (napf. 18 nebo 20 G).

Je-li pouZit HYALONE® do ky¢elniho kloubu, doporuéuje se provadét aplikaci pomaoc ultrazvuku. Pfi pouziti do kolennfho
kloubu to nenf nutné.

Predplnéna injekénf stfikatka je sterilni i na povrchu, coZ umoznuje pouZiti produktu také na operacnim séle.

Kontraindikace:

Nepodévejte pacienttim se zjisténou precitlivélosti na latky obsazené v pfipravku a v pfipadé infekce nebo onemocnénf kdze v
okoll mista vpichu.

Neni znama zadna kontraindikace chledné opakovaného podani.

Varovani a upozornéni:

Ackoliv preklinické studie provedené na zvifecich modelech ukazuji, Ze pfipravek nevykazuje toxicitu (reprodukeni ani
vyvojovou), HYALONE® nebyl testovan u téhotnych Zen.

Nepouzivejte v piipadé poskozen! obalu.

Nepouzivejte pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti vyzna¢ené na obalu.

Doba pouzitelnosti se vztahuje na produkt uchovavany v pivodnim obalu pfi teploté nepfesahujici 25 °C,

Pifpravek HYALONE® je uréen pro jednordzovou aplikaci, to znamend, Ze je uréen k jednomu pouZitl u jednoho pacienta.
Injekce musi byt likvidovana okamzité po pouZiti, at uz cely obsah byl &i nebyl aplikovan.

Pokud je piipravek znovu zpracovan a/nebo pouZit opakovang, spolec¢nost Fidia Farmaceutici nemiZe zarudit d¢innost,
funkénost a strukturu piipravku, stejné tak jako jeho ¢istotu a sterilitu. Opakované pouZitl stejné injekce miZe zplsobit
onemocnéni, infekci ¢i zranéni jak pacienta, tak uZivatele.

Po pouziti likvidujte podle platnych zakond.

Uchovavejte mimo dosah déti.

Nezadouci udinky:

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

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

Jako u viech intraartikuldrnich lécebnych vykonl se miZe vyjimetné vyskytnout septicka artritida v pfipadé, kdy nejsou
respektovana zakladn pravidla pro bezpe&nou injekéni aplikaci nebo v pfipadé, kdy misto vpichu injekce nenf aseptické.

Interakce:

Neuzivejte soucasné s desinfekénimi pipravky obsahujicimi kvartérni amoniové soll, protoZe v jejich piftomnosti se mize
kyselina hyaluronova srazet.

Abyste predesli jakymkoli moznym interakcim, nepoddvejte pifpravek HYALONE® soucasné s daldimi intraartikularnimi pfipravky.
Uchovéavani:

Uchovévejte pfi teploté do 25 °C.

Baleni:

- krabicka obsahujici 1 pfedplnénou injekeni stitkacku.

Jedna pfedplngna injekéni stitkacka obsahuje 60 mg/4 ml sodné soli kyseliny hyaluronové.

Sterilizovano vodni parou, baleno v blisteru sterilizovaném ethylenoxidem.
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