Instructions for use

PRONOLIS HD

Intra-articular sodium hyaluronate

1. Description

The prefilled syringe contains a hydrogel made from highly purified sodium hyaluronate obtained by
bacterial fermentation. This gel is used to improve viscosity of intra-articular connective tissues. It has
been subjected to moist heat sterilization for injectable products and is non-| pyrogemc

Depending on the product version and Tml ous, pl buffered
solution contains the following quantity of sodium hya\urcnate 10 mg, 16 mg, 22 mg or 25 mg.

The sodium hyaluronate hydrogel is therefore contained in a weakly saline, sterile, non-pyrogenic isoto-
nic phosphate-buffered saline at pH 7.2 (6.8-7.4) in a volume sufficient for injection. Depending on the
product version, fill volumes are: 1-4.8 ml.

Chemical composition (w/v) as mg of substance per 1 ml hydrogel: see table.

2. Properties and Mode of Action

A substantial component of healthy synovial fluid is ic acid, a

This natural bi ma\nlalns and its lubri and shock-abs orbing properties
enable pain-free i ip: in cartilage nutrition. The sodium
hyaluronate contained in the producl is a salt of hya\uromc acid.

3. Indications

Pain and decreased articular mobility associated with degenerative lesions of the knee and other syn-

ovial joints (hip, ankle, shoulder, elbow, hand), including osteoarthriis.

4. Contraindications

The product should not be used in patients

- with known itivity to any of the

- with joint inflammation.

- with septic arthritis.

- with skin infections or diseases at the injection site.

- with natural or drug-induced clotting deficiency, for example due to hemophilia or use of anticoagulants
such as Marcumar (phenprocoumon) or Coumadin (warfarin).

Children, pregnant or nursing women should not be treated with hyaluronic acid as there are no clinical

data available on its use in these patients.

5. Precautions

As septic arthritis is a potential serious side effect of treatment, please observe all the precautionary

measures usually required for surgical procedures. The hydrogel should be injected into the joint cavity.

Intra-vascular and intra-tissue injection should be avoided. It must not be resterilized, resealed or reu-

sed. Do not resterilize the solution, as this can cause changes to the product characteristics. Do not use

the product if there is any damage to the ready-1t yringe or sterile ing. The product is to be

used for one patient only during a single appointment.

6. Potential Side Effects

Biocompatibility testing of the product did not show undesirable effects. Transient local reactions, such

as redness, swelling, sensation of heat and pain, may occur after intra-articular injection. These effects

can be reduced by cooling the area with ice for 5 to 10 minutes after the injection. During the first

days of treatment, oral intake of Y drugs (NSAIDs) may prove

beneficial. Treatment must be stopped if the patient experiences intense pain or inflammation. Adverse

reactions will be treated under the supervision of the treating physician. Strenuous physical activity

should be avoided directly after the injection. All instructions provided by the physician must be followed.

The healthcare professional should advise the patient

- of any potential adverse events related to the product.

- that the patient must report any adverse event or complication to a physician.

Serious events that have occurred in connection with the use of the product must be reported to the ma-

nufacturer and to the competent national authority in which the physician and/or patient is established.

7. Drug and Chemical Interactions

To date, there are no data about incompatibility with other intra-articular injections. There exists a

chemical incompatibility between sodium and qua such as

benzalkonium chloride that may lead to crystal precipitation. Therefure this product should never come

in contact with surglcal instruments or other products that contain them or were rinsed with solutions

as biocidal p

8. Dosage Mode and Duration of Treatment

To reduce risk of inflammation the following steps should be followed. Take the prefilled syringe from

the packet. The protective closure of the Luer lock is removed. Asuitable sterile needle is screwed onto

the syringe. Use of a single-use needle is recommended. Remove air from the syringe before injection.

Disinfect the designated area of the skin with a suitable topical antiseptic so that the product can be

administered under sterile injection conditions.

If there are signs of intra-articular swelling, fluid should be aspirated and tested for a bacterial etiology

before the product is injected. The hydrogel is injected intra-articularly 1 to 5 times at intervals determi-

ned by the physician. The beneficial effects of the treatment last at least 6 months. Treatment cycles

may be repeated, if required. Depending on the fill volume, a patient may have several joints treated at

once. Discard any unused product.

9. Packaging

Box containing a sterile prefilled syringe with 1-4.8 ml.

10. Shelf Life

Do not use the product after the expiry date. The expiry date (year/month) is printed on the syringe

blister pack and box.

11. Storage Conditions

The product must be stored dry between 2 °C and 25 °C in the original packaging and protected

from light and impact damage. Avoid freezing or impact. Please observe the symbols on the package.

Store this product in a location inaccessible to children.

12. User information

If a product from damaged packaging is used, or a product reused on other patients, or on the same pa-

tient at a later time, the intended properties and sterility of the product cannot be guaranteed. Potential

material ination and transfer of from the general environment, the clinical environ-

ment or (other) patients could lead to health Resealing or ilization is not a permitted

or guaranteed method of restoring the product to a usable condition.

13. Recommended user type

For exclusive use by physicians.

14. Disposal

The syringe content is non-toxic and non-flammable. Unused syringes and their contents are not infec-

tious and may be disposed in compliance with national and local regulations, before or after their expiry

date. Used syringes and needles must be disposed of as epidemiologically hazardous waste according

to national and local regulations for their safe handling and disposal.

of the product.
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Instrucciones de uso es
PRONOLIS HD

Hialuronato de sodio intraarticular

1. Descripcion

El producto contiene una jeringa preparada de hidrogel de de sodio i obtenido
mediante fermentacion bacteriana, que sirve para mejorar la viscosidad del tejido conjuntivo. Ha sido
sometido a una esterilizacion por vapor para proyectos inyectables y no es pirogeno. Dependiendo de la
variante del producto y de la concentracion, 1 ml de solucién acuosa, fisiologica de tampon fosfato
contiene la siguiente cantidad de hialuronato de sodio: 10 mg, 16 mg, 22 mg o 25 mg.

El hidrogel de hialuronato de sodio se encuentra en una solucion salina débil, estéril, isotonica y apiré-
gena de tampon fosfato con valor del pH de 7,2 (6,8-7,4) en un volumen suficiente para la inyeccion.
Dependiendo de la variante, los volimenes de llenado son: 1-4,8 ml.

Composicion quimica

(@) Hialuronato de sodio, (b) Cloruro de sodio, (c) Di-sodio hidrogenofosfato 2 H,0,

(d) Dihidrogenofosfato de sodio 2 H,0, () Agua para inyeccién

La cantidad de ingredientes por ml de hidrogel se puede encontrar en la tabla en inglés.

2. Propiedades y efectos

Un componente esencial de un liquido sinovial sano es el ampliamente difund\do 4cido hialuronico

oras, hace posible s fisiolégicos sin dolor; ademés suministra

nutrientes al camlago El hialuronato de sodio que contiene el producto es una sal del &cido hialuronico.

3. Indicaciones

Dolores y limitaciones en la movilidad de las articulaciones en el caso de cambios degenerativos de

la articulacion de Ia rodilla y de otras articulaciones sinoviales (cadera, tobillo, hombro, codo, mano),

incluida la osteoartritis.

4. Contraindicaciones

El producto no se debe aplicar en pacientes

- con una hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes.

- cuando la articulacion esté inflamada.

- con artritis séptica.

- con infecciones de la piel o enfermedades cuténeas en la zona de la inyeccion.

-en el caso de p naturales o con medi enla ion, como hemofilia o si se

utiizan anticoagulantes como Marcumar (P o0 Coumadin ( X

Como no existen datos clinicos sobre la aplicacion de &cido hialurénico en nifios, embarazadas o

muijeres en periodo de lactancia, no se recomienda utilizar este producto en estos pacientes.

5. Medidas preventivas

Como la artriis séptica puede ser un efecto secundario grave del tratamiento, por favor tenga en

cuenta todas las medidas p en las intervencions

del hidrogel deben efectuarse exactamente en la cavidad articular; se deberan evitar Ias inyecciones

en los vasos sanguineos y en el tejido circundante. El producto no se debe reesterilizar, volver a cerrar

o reutilizar. Una reesterilizacion de la solucion puede alterar las caracteristicas del producto, por lo

cual no se debe realizar. No se permite utilizar el producto si la jeringa preparada o el envase estéril

estén dafiados. El producto debe utilizarse para un Gnico paciente en una Gnica sesién de aplicacion.

6. Posibles efectos secundarios

En la prueba de biocompatibilidad con el producto no se ha observado ningun efecto no deseado. En

la articulacion tratada pueden aparecer efectos locales como dolores, enrojecimiento, sensacion de

quemazon e hinchazon. Estos efectos se pueden amortiguar si después de la inyeccion se enfria la

zona tratada durante 5 a 10 minutos con un paquete de hielo. Durante los primeros dias del tratamiento

puede ayudar la ingesta simultanea de ios (AINE). En caso de dolor intenso

ode 6n deberia irse el El adversas deberd

realizarse solamente bajo la supervision de un médico. Inmediatamente después de la inyeccion sera

necesario evitar el esfuerzo fisico intenso y seguir las indicaciones del médico.

El personal médico especializado debera informar al paciente

- acerca de los posibles efectos no deseados relacionados con el producto.

- de que el paciente debera comunicar cualquier efecto no deseado o complicacion a un médico.

Los acontecimientos graves que se hayan producido en relacion con el uso del producto deben co-

municarse al fabricante y a la autoridad nacional competente en la que esté establecido el médico

ylo el paciente.

7. i y

Hasta la fecha no existen datos sobre la incompatibilidad del producto con otras soluciones para la

aplicacion intraarticular.

Existe una i idad quimica entre el hi de sodio y los de amonio cua-

ternario, como el cloruro de benzalconio, que puede originar un precipitado cristalino. Por ello, este

producto no puede entrar nunca en contacto con instrumentos quirtrgicos u otros productos que los
0 lavarse con i que de amonio io como con-

servante biocida.

8. Dosificacién, tipo y duracién de la aplicacion

Para reducir el riesgo de inflamacion, siga estos pasos. La jeringa preparada se debe extraer de su

envase. El capuchon protector debe refirarse de la rosca luer lock. Enroscar en la jeringa una aguja

de inyeccion estéril adecuada. Se require utilizar una aguja desechable. Antes de la inyeccion sera

necesario eliminar el aire de dentro de la aguja. La parte de la piel en donde se prevé aplicar la

inyeccion se debe limpiar con el correspondiente antiséptico para que el producto pueda administrarse

en condiciones de inyeccion estéril. En el caso de una hidrartrosis se recomienda, antes de inyectar

el producto, primero reducir la hidrartrosis mediante aspiracion y examinar su etiologia bacteriana. El

hidrogel se puede inyectar de forma intraarticular de 1 a 5 veces en el intervalo temporal establecido

por el médico. Los efectos de un se al menos, durante 6 meses.

Si fuera necesario, los ciclos de tratamiento se pueden repetir. Dependiendo de la cantidad de llenado

se pueden tratar al mismo tiempo varias articulaciones de un mismo paciente. Es necesario eliminar

el producto no utilizado.

9. Forma de presentacion

Una caja con una jeringa estéril preparada de 1-4,8 ml.

10. Caducidad

El producto no se debe utilizar después de la fecha de caducidad. La fecha de caducidad (afio/mes)

esta impresa en el blister de la jeringa y en la caja.

11. Conservacion

El producto se debe guardar dentro de su envase original en un lugar seco entre 2 °C'y 25 °C y protegi-

do de laluz y de los impactos. Evite la congelacion o la exposicion a golpes. Observar los simbolos de

indicacion del envase. El producto debe mantenerse fuera del alcance de los nifios.

12. Informacién para el usuario

Si se utiliza un producto de un envase dafiado o se reutiliza en otros pacientes o con el mismo paciente

en un momento posterior no se garanllzan las propiedades previstas ni la esterilidad. Una posible
de 0 del entorno, el area clinica u (otros) pacientes

podrian provocar complicaciones para la salud El'hecho de volver a cerrar o de volver a esterilizar el

producto no constituye ningtn permitido o del estado apto para su uso.

13. Circulo de usuarios recomendado

Pensado para uso exclusivo de médicos.

14. Eliminacion

El contenido de la jeringa no es toxico ni inflamable. Las jeringas no utilizadas y su contenido no

son infecciosos y se pueden eliminar, tanto antes como después de la fecha de caducidad, teniendo

en cuenta las normas nacionales y locales. Las jeringas y canulas utilizadas se deben tratar como

residuos epidemiologicos peligrosos y se deberan tener en cuenta las normas nacionales y locales

para un uso y eliminacion seguros.
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Mode d‘emploi

PRONOLIS HD

Hyaluronate de sodium intra-articulaire

1. Description

Le produit contient une seringue préte & 'emploi contenant un hydrogel composé d'hyaluronate de
sodium hautement purifié issu d'une fermentation bactérienne, destiné a améliorer la viscosité dans
les tissus conjonctifs intra-articulaires. Il a été soumis a une stérilisation a la vapeur pour produits
injectables et n'est pas pyrogéne. Selon la variante de produit et la concentration, 1 ml de solution
physiologique aqueuse a tampon phosphate contient la quantité suivante d‘hyaluronate de sodium:
10 mg, 16 mg, 22 mg ou 25 mg.

L'hydrogel d'hyaluronate de sodium se trouve dans une solution faiblement saline, stérile, isotonique et
apyrogene a tampon phosphate d'un pH de 7,2 (6,8-7,4) en volume suffisant pour I'injection. Selon la
variante, les volumes de remplissage sont: 1-4,8 ml.

Composition chimique:

(a) Hyaluronate de sodium, (b) Chlorure de sodium, (c) Hydrogénophosphate disodique 2 H,0,

(d) Hydrogénophosphate de sodium 2 H,0, () Eau pour préparation injectable

La quantité d'ingrédients par ml d'hydrogel est indiquée dans le tableau en anglais.

2. Propriétés et mode d’action

Le composant essennel d'un liquide synovial sain est I" acwde hya\uromque un glycosaminoglycane tres
répandu. Ce la

sans dou\eur I participe également & la nut-
rition du camlage Lhyaluronate de sodium contenu dans le produit est un sel de I'acide hyaluronique.

3. Indications

Douleurs et diminution de la mobilité articulaire dans les alté ératives de I'articulation du
genou et d'autres articulations synoviales (hanche, cheville, epaule coude, ma\n) y compris 'arthrose.
4. Contre-indications

Le produit ne doit pas étre utilisé chez les patients souffrant

- d'hypersensibilité connue a 'un des composants.

- d'inflammation articulaire .

- darthrite septique.
- d'infections de la peau ou de maladies de peau dans la zone d m]ecﬂon
deéficitde ion naturel ou mé oual'utilisation

d'anticoagulants tels que le Marcumar (phénprocoumone) ou de la Coumadlne (warfarine).
Vu I'absence de données cliniques sur ['utilisation d’acide hyaluronique chez les enfants, les femmes
enceintes ou allaitantes, une utilisation chez ces patients est déconseillée.
5. Mesures de précaution
Vu que 'arthrite septique peut étre un effet indésirable grave du traitement, veuillez prendre toutes les
mesures de précautions habituellement nécessaires lors d'interventions chirurgicales. Les injections de
I'hydrogel doivent étre pratiquées exactement dans la cavité articulaire; les injections dans les vaisse-
aux sanguins et le tissu avoisinant sont a éviter. Le produit doit pas étre restérilisé, reobturé ou réutilisé.
Ne pas restériliser la solution, car cela peut modifier les propriétés du produit. Ne pas utiliser le produit
sila seringue préte a I'emploi ou I'emballage stérile est endommageé. Le produit doit étre utilisé pour un
seul patient lors d‘un seul rendez-vous.
6. Effets secondaires possibles
Les tests de biocompatibilité du produit, n‘ont montré aucun effet indésirable. Sur I'articulation traitée
peuvent apparaitre localement des douleurs, rougeurs, une sensation de chaleur et des gonflements.
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Ces effets peuvent étre réduits en refroidissant la zone avec de la glace pendant 5 a 10 mi-
nutes aprés lnjection. Pendant les premiers jours du traitement, la prise orale simultanée de
et anti- (NSAIDs) peut étre utile. En présence de
douleurs ou inflammations intenses, il convient d'interrompre le traitement. Le traitement d'ef-
fets indésirables ne doit avoir lieu que sous la surveillance du médecin traitant. Inmédiatement
apres l'injection, il faut s'abstenir d'une activité physique intense et respecter les instructions
diverses données par le médecin.
Le professionnel de la santé doit informer au patient
- de tout événement indésirable potentiel lié¢ au produit.
- qu'il doit signaler tout événement indésirable ou complication & un médecin.
Tout événement grave lié a I'utilisation du produit doit étre signalé au fabricant ainsi qu‘a I'autorité
nationale compétente dans Iaquelle le médecin etlou le patient est établi.
7.1 i et chi
Ace jour, il 'y a pas de données sur lincompatibilité du produit avec d'autres produits & usage intraar-
ticulaire. L'hyaluronate de sodium et les composés d’'ammonium qQuaternaire tels que le chlorure de
sont il ce qui peut conduire & une précipitation cristalline.
Par conséquent, ce produit ne doit jamais entrer en contact avec des instruments chirurgicaux ou
d'autres produits contenant ces composés, ou qui ont été nettoyés a I'aide de solutions contenant des
composés d'ammonium quaternaire tel que les biocides.
8. Dosage, nature et durée de I'application
Pour réduire le risque d‘inflammation, il faut suivre les étapes suivantes. Retirer la seringue préte a
I'emploi de son emballage. Retirer le capuchon protecteur du filetage Luer-Lock. Visser sur la seringue
une aiguille d'injection stérile appropriee. L'utilisation d'une aiguille & usage unique est nécessaire.
Avant l'injection, il faut chasser lair présent dans l'aiguille. La surface cutanée prévue pour l'injection
doit &tre nettoyée avec un antiseptique topique approprié, pour que le produit puisse étre administré
dans des conditions d'injection stériles. En cas d'épanchement articulaire, il est recommandé avant
l'injection du produit de réduire d’abord I'épanchement par aspiralion et de I'analyser pour une étiologie
bactérienne. L'hydrogel est injecté par voie intra-articulaire 1 & 5 fois & des intervalles déterminés par
le médecin. Les effets bénéfiques du traitement durent au moins 6 mois. Les cycles de traitement
peuvent étre répétés, si nécessaire. Selon le volume de remplissage de la seringue, un patient peut
avoir plusieurs articulations traitées & la fois. Jetez tout produit restant non utilisé.
9. Présentation
Une boite contenant une seringue stérile préte a I'emploi de 1-4,8 ml.
10. Durée de conservation
Le produit ne doit pas étre utilisé au-dela de sa date de péremp
estimprimée sur le blister de la seringue et sur la boite.
11. Consignes de conservation
Conserver le produit au sec entre 2 °C et 25 °C, al'abri de la lumiére et protégé des chocs, dans son
emballage d'origine. Eviter la é u ' aux chocs. Resp toujours les symboles
d'information sur I'emballage. Stockez le produl( hors de portée des enfants.
12. Informations utilisateur
Si un produit dont l'emballage endommagé est utilisé, ou si un produit est réutilisé sur d‘autres patients,
ou sur le méme patient ultérieurement, les propi prévues et la stérilité du produit ne peuvent étre
garannes La contamination potentielle du matériel et le transfert d'agents pathogénes provenant de
général, de I clinique ou de patients peuvent entrainer des complicati-
ons pour la santé. La réobturation ou la restérilisation n‘est pas une méthode autorisée ou garantie pour
remettre le produit dans un état utilisable.
13. Type d'utilisateurs recommandé
Ce produit est exclusivement destiné a 'emploi par le médecin.
14. Elimination des déchets
Le contenu des seringues est non toxique et non inflammable. Les seringues non utilisées et leur
contenu ne sont pas infectieux et peuvent étre éliminés avant ou apres leur date de péremption, con-
aux et locales. Les seringues et canules usagées doivent étre
éliminées en tant que déchets épi aux
nationales et locales pour une manipulation et une élimination en toute sécurité.

. La date de pé
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Upute za up hr

PRONOLIS HD

Natrijev hijaluronat intraartikularni

1. Opis

Proizvod sadrzi Strcaljku napunjenu hidrogelom visoko promscenog natrijevog hijaluronata, dobivenog
©Oja sluzi za vezivnom tkivu.

Podvrgnut je sterilizaciji parom za injekcijske proizvode i nije plrogen Ovisno o varijanti proizvoda i kon-

centraciji, 1 ml vodene, fiziolodke otopine fosfatnog pufera sadrzi sliedecu koli¢inu natrijeva hijaluronata:

10 mg, 16 mg, 22 mg ili 25 mg.

Hidrogel natrijevog hijaluronata pritom se nalazi u slaboj, sterilnoj, izotonicnoj i apirogenoj solnoj otopini

fosfatnog pufera, pH vrijednosti 7,2 (6,8-7,4) volumena dovoljnog za injekciju. Ovisno o vari-janti proiz-

voda, volumeni punjenja su: 1-4,8 ml.

Kemijski sastav:

(a) natrijev hijaluronat, (b) natrijev Klorid, (c) dinatrijev hidrogenfosfat 2 H,0,

(d) natrijev dihidrogen fosfat 2 H,0, (e) voda za injekcije

Koli¢inu sastojaka po ml hidrogela moZete pronaci u tablici na engleskom jeziku.

2. Svojstva i nacin djelovanja

Vazan sastojak zdrave sinovijalne tekucine je rasirena glikozaminoglikanska hijaluronska kiselina.

Ova prirodni biopolimer daje viskoelasticnost i omogucava bezbolno fiziolosko kretanje zahvaljujuci

udaraca; osim toga hrskavicu opskrbljuje hranjivim tvarima.

Natruev hijaluronat sadrzan u proizvodu je sol hijaluronske kiseline.

3 Indlkacue

i zglobova kod promjena zgloba koljena i ostalih sinovijal-
n|h zglobova (kuk, glezanj, rame, lakat, ruéni zglob), ukljuéujuci osteoartritis.
4. Kontraindikacije
Proizvod se ne smije koristiti kod pacijenata
- s poznatom preosjetljivod¢u na neki od sastojaka.
-'s upalom zgloba.
- sa septickim artritisom.
- s infekcijama koze ili koznim cbo\]enﬂma u podruqu ubrizgavanja.
- kod prirodnih ili bog kao $to su hemofilija ili pri koriStenju anti-
koagulansa kao $to su Marcumar (fenoprokumon) ili Coumadin (varfarin).

Kako nema Klinickih podataka o primjeni hijaluronske kiseline kod djece, trudnica ili dojija, priemna kod
takvih pacijenata se ne preporuca.
5. Mjere opreza
Septicki artritis moze biti teSka nuspojava pri lijecenju, te stoga postujte sve potrebne pro-pisane mjere
pri kirurskim zahvatima. Injekcije hidrogela moraju se ubrizgati to€no u zglobnu Supljinu; Treba izbjega-
vati ubrizgavanje u krvne Zile i okolno tkivo. Proizvod se ne smije ponovno sterilizirati, ponovno zatvoriti
ili-ponovno koristiti. Ponovna sterilizacija otopine moze dovesti do promjena u svojstvima proizvoda i
stoga je treba izbjegavati. Proizvod se ne smije koristiti u napunjenoj Strcalki ili sterilnom pakiranju su
oSteceni. Proizvod treba koristiti jedan pacijent na jednom pregledu
6. Moguce nuspojave
U testovima biokompatibilnosti s proizvodom nisu uocena nikakva Stetna djelovanja. Na tretiranom
zglobu mogu se pojaviti lokalni simptomi kao $to su bol, crvenilo, osjecaj vrucine i otekline. Ovi se
simptomi mogu ublaziti ako se nakon ubrizgavanja 5 do 10 minuta tretirano podrucje hladi oblogom od
leda. Tijekom prvih dana liie¢enja moze biti korisna istovremena oralna primjena liigkova protiv bolova
i protuupalnih liiekova (NSAIDs). U slucaju jakih bolova ili upala lijecenje treba prekinuti. Nuspojave se
liiece iskljucivo pod nadzorom. nakon treba izbj pretieranu
tjelesnu aktivnosti i slijediti ostale lijecnicke upute.
Strucno medicinsko osoblje treba informirati pacijenta
- 0 mogucim neZeljenim dogadajima vezanim uz proizvod.
- kako pacijent mora lije¢niku prijaviti svaki nezeljeni dogadaj i komplikaciju.
Ozbilini dogadaji koji su se dogodili u vezi s uporabom proizvoda moraju se prijaviti proizvodacu i
nadleznom nacionalnom tijelu u kojem je Iuecmk ifli pacijent smjesten.
7.F Ske i kemijske i
Do sada nema podataka o nekompat\b\lnostl proizvoda s ostalim otopinama za intraartikulamu primje-
nu. Postoji kemijska nekompatibilnost izmedu natrijevog hijaluronata i kvarternih amonijevih spojeva,
kao $to je benzalkonijev Klorid, koji mogu uzrokovati taloZenje kristala. Stoga ovaj proizvod ne smije
nikada doci u dodir s kirurskim instrumentima ili ostalim proizvodima koji ga sadrze ili se ispirati otopi-
nama koje sadrZe kvarterne amonijeve spojeve kao biocidni konzervans.
8. Doziranje, vrsta i trajanje primjene
Kako biste smanjili rizik od upale, potrebno je slijediti sljedece korake. Napunjenu Strealjku izvadite iz
pakiranja. Uklonite zastitni poklopac s luer lock navoja. Postavite odgovarajucu sterilnu injekcijsku iglu
na $trcaljku. Potrebna je uporaba jednokratne igle. Prije ubrizgavanja potrebno je izbaciti zrak iz Strcal-
jke. Podrucje koze na koje se ubrizgava mora se oistiti odgovarajucim lokalnim antiseptikom kako bi
se proizvod mogao primijeniti u sterilnim uvjetima ubrizgavanja. U slucaju izljeva u zglob preporuca se
prije ubnzgavanja proizvoda prvo smanijiti izljev aspiracijom I izvrsiti pretragu na bakterijsku etiologiju.
Lijecnik moze intraartikularno ubrizgati hidrogel 1 do 5 puta u odredenim vremenskim intervalima. Dje-
lotvorni uginci terapije traju najmanje 6 mjeseci. Po potrebi se ciklusi terapije mogu ponoviti. Ovisno o
kolicini punjenja istovremeno se moze tretirati vise zglobova jednog pacijenta. Neiskoristeni proizvod
mora se zbrinuti.
9. Oblik doziranja
Kutija sa sterilnom napunjenom trcaljkom koja sadrZi 1-4,8 ml.
10. Rok trajanja
Proizvod se ne smije koristiti nakon isteka roka trajanja. Rok trajanja (godina /mjesec) ofisnut je na
blisteru $trcaljke i na kutji.
11. Upute za ¢uvanje
Proizvod treba Cuvati na suhom miestu izmedu 2 °C i 25 °C i zasti¢en od svjetlosti i udaraca u origi-
nalnom pakiranju. ili udarce. Pridrz se simbola na pakiranju.
Cuvaite proizvod izvan dohvata djece.
12. Informacije o korisnicima
U slucaju primjene proizvoda iz o$tecene ambalaze ili ponovne primjene na drugim pacijentima ili na
istom pacijentu u drugom trenutku, predvidena svojstva i sterilnost nisu zajamdeni. Moguéi prijenos
kontaminacija tvari i patogena iz Okoline, kl\mckog podrugja ili (drugih) pacijenata mogao bi uzrokovati

Ponovno ili ponovna ne p ili
jaméeno vra¢anje uporabljivog stanja.
13. Preporuceni korisnici
Namijenjeno je samo za uporabu od strane lijecnika.
14. Zbrinjavanje
Sadrzaj injekcile nije toksican i nie zapaljiv. Neupotriebliene injekcie i njihov sadraj nisu infektivni i
mogu se zbrinuti prije ili nakon isteka roka valjanosti, pri cemu je potrebno pridrzavati se nacionalnih i
lokalnih propisa. Upotrijebljene injekcije i kanile moraju se trefirati kao epidemioloski opasan otpad te je
potrebno pridrzavati se nacionalnih i lokalnih propisa za sigurnu upotrebu i zbrinjavanje.
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Istruzioni per l'uso it
PRONOLIS HD

Sodio ialuronato intra-articolare

1. Descrizione

Il prodotto contiene un'iniezione preconfezionata di idrogel contenente sodio ialuronato altamente pu-
rificato, ottenuto mediante fermentazione batterica, utile a migliorare la viscosita del tessuto connettivo
intra-articolare. E stato sottoposto a sterilizzazione a vapore per prodotti iniettabili e non & pirogeno.
Aseconda della variante e della concentrazione del prodotto, 1 ml di soluzione tampone fosfato acquosa
e fisiologica contiene le seguenti quantita di sodio ialuronato: 10 mg, 16 mg, 22 mg 0 25 mg.

Lidrogel all'acido ialuronico si trova in una soluzione tampone fosfato salina debole, sterile, isotonica
€ apirogena con un pH pari a 7,2 (6,8-7,4) e un volume sufficiente all'iniezione. Secondo la variante,
i volumi di riempimento sono: 1-4,8 ml.

Composizione chimica:

(a) Sodio ialuronato, (b) Cloruro di sodio, (c) drogenofosfato di disodio 2 H,0,

(d) Diidrogenofosfato di sodio 2 H,0, () Acqua per iniezione

La quantita di ingredienti per ml di idrogel € riportata nella tabella in inglese.

2. Proprieta e modo d’azione

L'acido ialuronico glicosamminoglicano, ampiamente diffuso, & una componente fondamentale del
liquido sinoviale sano. Questo biopolimero naturale assicura viscoelasticita e rende possibile, grazie

alle sue lubrificanti e i fisiologici privi di dolore; fornisce inoltre
nutrienti alla cartlagine. Il sodio ialuronato contenuto nel prodotto & un sale dellacido faluronico.

3. Indicazioni

Dolori e limitata mobilita articolare in caso di i dell’ del ginocchio

e di alter articolazioni sinoviali (anca, caviglia, spalla gomito, mano), inclusa 'osteoartrite.

4. Controindicazioni

Il prodotto non pud essere applicato in pazienti che presentano

- una nota sensibilita contro uno dei componenti.

- un'infiammazione dellarticolazione.

- un‘artrite settica.

- infezioni della pelle o malattie della pelle nella zona d'iniezione.

- riduzione naturale o farmacologica della coagulazione come emofilia o in terapia anticoagulante come

ad es. Marcumar (fenprocumone) o Coumadin (warfarin).

Poiché non sono disponibili dati clinici relativi all'utilizzo di acido ialuronico nei bambini, nelle donne in

gravidanza o che allattano, si sconsiglia I'utilizzo per queste categorie di persone.

5. Misure precauzionali

Poiché I'artrite seftica pud rappresentare un grave fenomeno collaterale del trattamento, si prega di

osservare tutte le misure precauzionali tipiche degli interventi chirurgici. Le iniezioni di |droge| devono

essere effettuate esattamente nella cavita del ginocchio; sono da evitare iniezioni in vasi sanguigni e nel

tessuto adiacente. Il prodotto non deve essere risterilizzato, risigillato o riutilizzato. La risterilizzazione

della soluzione puo portare a modifiche delle proprieta del prodotto e deve quindi essere evitata. Il

prodotto non deve essere utilizzato se la siringa preconfezionata o la confezione sterile si presenta-

no danneggiate. Il prodotto & destinato ad un singolo paziente in una singola seduta di applicazione.

6. Possibili effetti collaterali

Durante il test di biocompatibilita del prodotto non si sono riscontrati effetti indesiderati. Presso I'arti-

colazione trattata possono verificarsi fenomeni locali quali dolori, arrossamenti, sensazione di calore e

gonfiore. Questi fenomeni possono essere evitati raffreddando la zona trattata mediante una compres-

sa ghiacciata per circa 5 - 10 minuti dopo l'iniezione. Durante i primi giorni di trattamento puo essere

ume assumere per via orale farmaci antidolorifici e antinfiammatori (NSAIDs). In caso di colore intenso
il I di reazioni avverse deve av-

vemre escluswameme sotto il controllo del medico curante. Subito dopo ['iniezione & necessario evitare

attivita fisiche intense e si devono seguire le indicazioni del medico.

Il personale medico deve informare il paziente

- su possibili eventi avversi correlati al prodotto.

- che il paziente deve segnalare ad un medico qualsiasi evento avverso o complicazione.

Gli eventi gravi che si sono verificati in relazione all'uso del prodotto devono essere segnalati al produt-

tore e allautorita nazionale competente in cui il medico efo il paziente sono stabiliti.

7.1 P logiche e chimich

Non si conoscono finora dati relativi all'intollerabilita del prodotto con altre soluzioni per il trattamento

intra-articolare.

Vi & incompatibilita chimica tra il sodio ialuronato e i composti di ammonio quaternari come il cloruro

di benzalconio, che puo condurre a una formazione cristallina. Questo prodotto quindi non deve mai

entrare in contatto con strumenti chirurgici o altri prodotti che lo contengano, o sciacquato con soluzioni

che contengano composti di ammonio quaternari quale conservante biocida.

8. Dosaggio, modi e tempi di somministrazione

Per ridurre il rischio di i ione, seguite queste indi

La siringa preconfezionata dev'essere prelevata dalla sua confezwone II cappuccio di protezione

devessere rimosso dalla filettatura Luer-Lock. Avvitare sulla smnga un ago per iniezioni sterile adatto.

E necessario ['uso di un ago monouso. Prima dell‘iniezione & necessario eliminare I'aria dalla siringa.

La parte di pelle des-tinata all'iniezione dev'essere detersa con un prodotto antisettico topico adeguato,

in modo che il prodotto possa essere somministrato in condizioni di sterilita. In caso di versamento ar-

ticolare, si consiglia di ridurre il mediante edi I'eziologia batterica,

prima di procedere con I'iniezione del prodotto. L'idrogel pud essere iniettato in maniera intra-articolare

da 1 a 5 volte ad intervalli determinati dal medico. Gli effetti benefici di un trattamento perdurano al-

meno 6 mesi. | cicli di trattamento possono essere ripetuti se necessario. In funzione del volume di

riempimento & possibile trattare diverse arti i di un paziente. Il prodotto

inutilizzato va eliminato.

9. Forma farmaceutica

Un astuccio con una siringa sterile preconfezionata da 1-4,8 ml.

10. Durabilita

II prodotto non puo essere utilizzato dopo la data di scadenza. La data di scadenza (anno/mese) &

stampata sullabusta della siringa e sul cartoncino.

11. Modalita di conservazione

Il prodotto dev'essere conservato all'asciutto a una temperatura tra 2 °C €25 °C, alriparo da \uce e urlL

all'interno della sua confezione originale. Evitare il agli urti. Risp

i simboli di avvertenza presenti sulla confezione.

Il prodotto dev'essere conservato fuori dalla portata dei bambini.

12. Informazioni per I'utilizzo

In caso di utilizzo di un prodotto p da 0 in caso di riutilizzo

per altri pazienti o per lo stesso pazweme inun altro momen(o le caratteristiche previste e la sterilita

non sono La possibile di materiale e agenti patogeni provenienti

dall’ amblente dall'ambiente clinico o da (a\tn) pazienti potrebbe condurre a complicanze per la salute.
pp! alcuna permessa o garantita

dello stato dl utilizzabilita.
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13. Gruppo di utilizzatore

Utilizzo destinato esclusivamente a medici.

14. Smaltimento

Il contenuto della siringa non & tossico e non & infiammabile. Le siringhe non utilizzate e il loro conte-
nuto non sono infettanti e possono essere eliminate sia prima che dopo la loro data di scadenza, nel
rispetto delle normative nazionali € locali. Le siringhe e gli aghi utilizzati devono essere considerati Tifiuti
pericolosi dal punto di vista epidemiologico ed eliminati nel rispetto delle normative nazionali e locali
per I'utilizzo e I'eliminazione sicuri.
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Gebruiksaanwijzin nl

PRONOLIS HD

Natriumhyaluronaat intra-articulair

1. Beschrijving
Het product bevat een voorgevulde spuit met hydrogel van hooggezuiverd, door baclenele fermenlahe
verkregen natriumhyaluronaat, dat tot doel heeft de viscositeit in het i

3. Indicagdes

Dores e limitaggo da mobili articular em da &0 do joelho e outras

articulagdes sinoviais (anca, tornozelo, ombro, cotovelo, méo), incluindo osteoartrite.

4. Contraindicagoes

E proibido utilizar o produto em pacientes:

- com hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos componentes.

- com inflamag&o na articulagao.

— com artrite séptica.

- com infegdes na pele ou doengas de pele na zona de injegao.

- com limitagGes de 30 naturais ou medi como hemofilia ou com o uso de anti-
coagulantes, como marcumar ou coumadin i

Em virtude de ndo existirem dados clinicos sobre o uso de acido hialurénico em criangas, mulheres

gravidas ou lactantes, o uso nestes pacientes néo é recomendado.

5. Precaugdes

Como a artrite séptica pode ser um efeito colateral grave do tratamento, tenha em atencéo todas as

medidas de durante as intervengdes cirirgicas. As injegdes do

hidrogel devem ser administrada exatamente na cavidade articular, devendo evitar-se injegoes nos

vasos sanguineos e tecidos adjacentes. O produto ndo deve ser reesterilizado, fechado novamente

ou reutilizado. A reesterilizagéo da solugéo pode levar a alteracdes das propriedades do produto, pelo

que deve ser evitada. Néo utilizar o produto se a seringa pré-cheia ou a embalagem esteril estiverem

verbeteren. Het heeft een Voor inj roducten enis met
pyrogeen. ijk van de iant en de { bevat 1 ml waterige, fysiologische
plossing de volgende i i : 10 mg, 16 mg, 22 mg of 25 mg.

O produto deve ser utilizado num tnico doente e numa Unica data de aplicagéo.
6. Eventuais efeitos secundarios
O teste de biocompatibilidade com o produto n&o revelou efeitos adversos. Podem surgir fendmenos

De natriumhyaluronaat-hydrogel bevindt zich daarbij in een zwakke, steriele, i
fosfaatgebufferde zoutoplossing met een pH-waarde van 7,2 (6,8-7,4) in een vc\doende volume voor

injectie. ik van de p bedragen de vulvolt 1-4,8 ml.
Chemische samenstelling:
(a) natri , (b) natri (c) di 2H,0,

(d) natriumdihydrogeenfosfaat 2 H,0, (e) water voor injectiedoeleinden

De hoeveelheid bestanddelen per ml hydrogel staat in de tabel in het Engels.

2. Eigenschappen en werking

Een essentieel bes?anddeel van gezonde synoviale vioeistof is het veel voorkomende glycosaminog-

lycaan zorgt voor visco-elasticiteit en maakt docr zijn sme-
rende, punloze mogel

voorziet het het van i Het natri in het product is een zout
van hyaluronzuur.

3. Indicatie

Pijn en beperking van de i in het

kniegewricht en andere synoviale gewnchten (heup, enkel, schouder ellebeog, hand) waaronder

osteoartritis.

4. Contra-indicaties

Het product mag niet worden toegepast bij patiénten

- met bekende overgevoeligheid voor een van de bestanddelen.

- met een ontsteking in het gewricht.

- met septische artritis.

- met infecties van de huld of huidaandoeningen in het injectiegebied.

- met natuurlijk i in de stolling zoals hemofilie of die anticoagulantia
2oals Marcumar (Phenprocoumon) of Coumadin (Warfarin) gebruiken.

Omdat geen Klinische gegevens bekend zijn over het gebruik van hyaluronzuur bij kinderen, zwangere

vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven, wordt gebruik bij deze patiénten niet geadviseerd.

5. Voorzorgsmaatregelen

Omdat septische artritis een zwaarwegend bijverschijnsel van de behandeling kan zijn, dient u alle

voorzorgsmaatregelen te nemen die normaliter bij chirurgische ingrepen worden getroffen. Hydrogel

dient exact in de te worden injectie in en omliggend weefsel
moet worden vermeden. Het product mag niet opnieuw gesteriiseerd, verzegeld of hergebruikt wor-
den. Resterilisatie van de oplossing kan leiden tot inde p en moet

daarom achterwege blijven. Gebruik het product niet als de vcorgevulde spuit of de steriele verpakking
beschadigd is. Het product mag slechts voor één patiént en op één toepassingsdatum worden gebruikt.
6. Mogelijke bijwerkingen

Bij biocompatibiliteitstests met het product werden geen In
het behandelde gewricht kunnen lokale verschijnselen optreden, zoals pin, roodheid, een gevoel van

na a tratar, como dor, vermelhiddo, sensagdo de calor e inchago. Estes feno-
menos podem ser diminuidos mediante um arrefecimento da zona a tratar usando um por um bloco
de gelo apos a injecdo durante 5 a 10 minutos. A toma oral concomitante de analgésicos e anti-in-
flamatérios néo esleroldes (AINE) pode ser benéfica nos primeiros dias de tratamento. Em caso de dor
intensa ou deve ser 0 de reat;oes adversas deve
ocorrer apenas sob a supewlsac do médico assistente. Imediatamente ap6s a injecéo, o paciente deve
abster-se de atividade fisica extenuante e seguir os restantes conselhos médicos.
Aequipa médica deve informar o paciente
- sobre eventuais eventos adversos relacionados com o produto.
- que o paciente deve reportar qualquer evento adverso ou complicagéo a um médico.
Os acontecimentos graves relacionados com a utilizagéo do produto devem ser comunicados ao fa-
bricante e & autoridade nacional competente do local onde o médico e/ou o doente esta estabelecido.
7. cdes f saicas e quimi
Até a0 momento, ndo existem dados sobre a |ncompal|b\||dade do produto com outras solugdes para
Uso intra-articular. Existe uma quimica entre o de sodio e
de amonio quaternarios, como o cloreto de benzalcénio, que pode causar precipitagdo cristalina. Por
conseguinte, este produto nunca deve ser exposto a instrumentos cirrgicos ou outros produtos que
contenham aqueles compostos, nem ser lavado com solugdes que contenham compostos de aménio
quaternarios como conservantes biocidas.
8. Posologia, modo e duragdo de administragao
Os seguintes passos devem ser seguidos para reduzir o risco de inflamagZo. Retire a seringa pré-car-
regada da embalagem. Retire a tampa de protecéo da rosca luer-lock. Enrosque na seringa uma agul-
ha de injegao esterilizada adequada. E necessaria a utilizagdo de uma agulha descartavel. Deve ser
retirado todo o ar da agulha antes da injegao. A zona da pele destinada a injegao deve ser limpa com
um antisséptico topico adequado, para que o produto possa ser administrado em condigdes de injecéo
estéreis. Em caso de derrame na articulacéo, antes de injetar o produto, recomenda-se a reduggo do
derrame mediante aspiragao e examina-lo quanto 4 etiologia bacteriana. O hidrogel pode ser injetado
intra-articularmente 1 a 5 vezes em intervalos de tempo especificados pelo médico. Os efeitos bené-
ficos de um tratamento mantém-se pelo menos durante 6 meses. Os ciclos de tratamento podem ser
repetidos, se necessario. Consoante o volume de enchimento, podem ser tratadas simultaneamente
varias articulagdes num paciente. O produto ndo utilizado deve ser eliminado.
9. Forma farmacéutica
Uma embalagem com uma seringa estéril pré-carregada de 1-4,8 ml.
10. Duragéo
N&o utilizar o produto apos o prazo de validade. A data de validade (ano/més) encontra-se impressa
no blister da seringa e na embalagem.
11. Instrugdes de armazenamento
O produto deve ser conservado na embalagem original em local seco entre 2 °C e 25 °C e protegido
daluz e de impactos. Evitar o congelamento ou a exposicdo a impactos. Respeitar os simbolos de

warmte en zwelling. Deze kunnen worden wanneer het ge- na Conservar o produto longe do alcance das criangas.
bied na injectie 5 tot 10 minuten met een icepack wordt gekoeld. Tiidens de eerste behandelfase kan 12. Informagées ao utilizador

idige inname van en middelen (NSAID's) bevorderlk zijn. A utilizaggo de um produto com uma danificada ou a sua izagdo noutros pacientes ou
Bij intense pijn of king moet de ling worden van

bijwerkingen dient alleen onder toezicht van de behandelend arts plaats te vinden. Direct na injectie
mag er geen zware lichamelijke inspanning worden verricht en moeten de overige aanwijzingen van
de arts worden opgevolgd.

Het medische vakpersoneel moet de patiént informeren

- over mogelijke in met het product.

- dat de patiént elke ongewenste gebeurtenis of complicatie aan een arts moet meedelen.

Emstige voorvallen die zich hebben voorgedaan in verband met het gebruik van het product moeten wor-
den gemeld aan de fabrikant en de bevuegde nationale instantie waar de arts en/of patiént is gevestigd.
7.F ische en chemi: kingen

Tot nu toe zun er nog geen gegevens beschikbaar over de incompatibiliteit van het product met andere
Er is sprake van chemische incompatibiliteit van natri-

no mesmo paciente noutros momentos néo garanle as propnedades e a esterilidade prewstas Uma
eventual do de matérias de do ambiente, da area clinica
ou (de outros) pacientes, pode conduzir a graves comphcaqoes para a satde. Uma nova selagem ou
esterilizagdo ndo constitui uma reconstituicdo admitida ou garantida de um estado utilizavel.

13. Universo de utilizadores recomendado

Destina-se ao uso exclusivo por médicos.

14. Eliminagédo

O contetido da seringa ndo é toxico nem inflamavel. As seringas e o respetivo contetido néo utiliza-
dos ndo s&o infeciosos e podem ser eliminadas antes da data de validade terminar, de acordo com
os regulamentos nacionais e locais. As seringas e as canulas usadas devem ser tratadas como lixo
epidemiologicamente perigoso, devendo ser observados os regulamentos nacionais e locais relativos
auma utilizagéo e eliminacao em seguranga.
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zoals wat tot kristallijne
afzefting kan Ie\den Daarom mag dit product nooit in contact komen met chirurgische instrumenten of
overige producten die deze bevatten, of worden gespoeld met die g -
i als biocide bevatten.
8. Dosering, aard en duur van het gebruik
Volg de volgende stappen om het risico op i te i Neem de spuit

uit de verpakking. Verwijder de beschermdop van de Luer-Lock-schroefdraad. Schroef een geschikte
steriele injectienaald op de spuit. Het gebruik van een naald voor eenmalig gebruik is vereist. Zorg dat
de naald voor het injecteren is ontlucht. Reinig het deel van de huid waarin moet worden geinjecteerd
met een geschikt topisch annseptlcum zodat het product onder steriele \njactleomstandlgheden kan
worden Bij intra-arti wordt i Voor injectie van het product
eerst de vochtophoping te verminderen door middel van aspiratie en het vocht op bacteriéle etiologie
te onderzoeken. De hydrogel kan 1 tot 5 keer met door de arts bepaalde tijdsintervallen intraarticulair
worden geinjecteerd. De heilzame werking van een behandeling houdt ten minste 6 maanden aan.

De behandelcycli kunnen zo nodig worden herhaald. Afhankelijk van de vulhoeveelheid kunnen meer-
dere gelijktijdig worden Niet gebruikt product moet worden afgevoerd.

9. Farmaceutische vorm

Een doos met een steriele voorgevulde spuit met 1-4,8 ml.

10. Houdbaarheid

Het product mag na de uiterste houdbaarheidsdatum niet worden gebruikt. De uiterste houdbaarheids-
datum is zowel op de blisterverp: als op de doos gedrukt.

11. Bewaaraanwijzingen

Het product moet in de originele verpakking droog worden bewaard bij een temperatuur tussen 2 °C
en 25 °C en moet worden beschermd tegen licht en schokken. Vermijd bevriezing of blootstelling aan
schokken. De informatiesymbolen op de verpakking moeten worden gevolgd. Dit product buiten bereik
van kinderen bewaren.

12. Informatie voor de gebruiker

Bij gebruik van een product waarvan de bij andere pa-
llenlen of bij dezelfde patiént op een ander ||stt|p zun de beoogde elgenschappen en de steriliteit

logelijke uit de omgeving, het
kllmsche bereik of van (andere) patiénten zou tot gezondheldsoomphcat\es kunnen leiden. Het opnieuw
sluiten of vormt geen herstel van d toestand.

13. Aanbevolen gebruikers

Uitsluitend bestemd voor gebruik door artsen

14. Afvoer

De inhoud van de injectiespuit is niet giftig en niet brandbaar. Ongebruikte injectiespuiten en de inhoud
ervan zijn niet besmettelijk en kunnen zowel voor als na de uiterste houdbaarheidsdatum worden afge-
voerd, waarbij men zich dient te houden aan de landelijke en lokale voorschriften. Gebruikte injectie-
spuiten en canules moeten als epidemiologisch gevaarlijk afval worden behandeld; daarbij dient men
zich te houden aan landelijke en lokale voorschriften voor veilig gebruik en afvoer.
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Instrukcje uzytkowania pl
PRONOLIS HD

Hialuronian sodu do iniekcji dostawowych

1. Opis
Produkt zawiera amputko-strzykawke z 74 Z wysoce dzieki
fermentacji bakteryjnej hialuronianu sodu, ktéry stuzy do poprawy lepkosci w wewnatrzstawowej tkance
facznej. Produkt zostat poddany sterylizacji parowej dia wyrobow wstrzykiwanych i nie jest pirogenny.
W zaleznosci od wariantu produktu i stezenia, 1 ml wodnego, fizjologicznego roztworu buforu fosfora-
nowego zawiera nastepujaca ilo$¢ hialuronianu sodu: 10 mg, 16 mg, 22 mg lub 25 mg.
Hydrozel z hialuronianem sodu znajduje si¢ w stabym, sterylnym, izotonicznym i apirogennym rozt-
worze soli buforowanym fosforanem o wartosci pH 7,2 (6,8-7,4) w objetosci wystarczajacej do iniekcji.
W zaleznosci od wariantu produktu, objetosci nape!mama wynosza; 1-4,8 ml.
Sktad chemiczny:
(a) Hialuronian sodu, (b) Chlorek sodu, (c) Wodorofosforan sodu 2 H,0,
(d) Diwodorofosforan sodu 2 H,0, () Woda do wstrzykiwar
lloé¢ sktadnikow na ml hydrozelu mozna znalez¢ w tabeli w jezyku angielskim.
2. Whasciwosci i sposob dziatania
Istotnym sktadnikiem zdrowej mazi stawowej jest szeroko rozpowszechniony kwas hlaluronowy zgrupy
glikozoaminoglikanow. Ten naturalny biopolimer zapewnia a dzieki

i amc umozliwia bolu ruchy fizjologi Ponadto je on
chrzastke w skladniki odzyweze. Zawarty w produkcie hialuronian sodu to s61 kwasu hialuronowego.
3. Wskazania
Bdl i ograniczenie ruchomosci stawéw w przypadku zmian zwyrodnieniowych stawu kolanowego i
innych stawow dfoni), w tym choroby
zwyrodnieniowej stawow.
4. Przeciwwskazania
Produktu nie wolno stosowac u pacjentow
- ze zdi Scig na jeden ze
-z zapaleniem w stawie.
- z septycznym zapaleniem stawow.
- z infekcjami skory lub chcmbam\ skory w obszarze iniekcj\

-w jak
stosowanian lekow przeciwzakrzepowych jak np. Marcumar (fenprokumon) lub Coumadin (warfaryna).
Ze wzgledu na brak danych khmanych dotyczacych stosowania kwasu hialuronowego u dzieci, kobiet

lub nie zaleca sie produktu u tych pacjentéw.
5. Srodki ostroznosci
Ze wzgledu na ryzyko wystapienia septycznego zapalenia stawdw jako powaznego w skutkach objawu
towarzyszacego leczeniu nalezy zachowa¢ wszelkie stosowane podczas ingerencji chirurgicznych
$rodki ostroznosci. Iniekcje hydrozelu musza byé wykonywane precyzyjnie do jamy stawowej; nalezy
unikac wstrzykiwar do naczyn krwionosnych i otaczajacej tkanki.
Produkt nie wolno go resterylizowac, ponownie zamykac ani ponownie uzywac. Resterylizacja roztworu
moze prowadzi¢ do zmian wtasciwosci produktu i dlatego nalezy jej zaniechac. Produkt nie uzywac w
przypadku uszkodzenia amputko-strzykawki lub sterylnego opakowania. Produkt przeznaczony jest do
zastosowania u jednego pacjenta w jednym terminie aplikacji.
6. Mozliwe skutki uboczne
W tescie biokompatybilnosci z uzyciem produktu nie zaol zadnych z skutkow.
Na leczonym stawie moga wystapic objawy miejscowe jak bole, zaczerwienienia, uczucie goraca i
obrzeki. Objawy te mozna ograniczy¢, jezeli przez 5-10 minut po wstrzyknigciu bedziemy schtadza¢
miejsce iniekcji przy uzyciu woreczka chiodzacego. Podczas pierwszych dni leczenia korzystne
moze okazac si¢ jednoczesne przyjmowanie doustne $rodkéw przeciwbolowych i przeciwzapalnych
(NSAIDs). W przypadku silnych bélow lub zapaler powinno sig przerwac leczenie. Leczenie szkodli-
wych reakcji powinno odbywac si¢ pod nadzorem lekarza prowadzqcego
Bezposrednio po iniekcji powinno sig zaniecha i j i fizycznej i ¢ zgod-
nie z pozostatymi wskazowkami lekarza.
Specjalistyczny perscne\ medyczny powinien poinformowa¢ pacjenta
-0 iach w zwigzku z p
- 0 tym, Ze pacjent musi zglosic lekarzowi kazde nlepozqdane zdarzenle lub komplikacje.
Powazne zdarzenia, ktore wystapity w zwigzku ze stosowaniem produktu, nalezy zgtasza¢ producento-
wi i wlasciwemu organowi krajowemu, w klurym Iekarz illub paqem ma siedzibe.
7.F i i i
Jak dotad nie istniejg dane informujace o braku kompatybilnoci produktu z innymi roztworami do
aplikacji dostawowej

N

Istnieje i §¢ pomiedzy
amoniowymi jak chlorek benza\konmwy‘ ktéra moze prowadzic do wytrqcema kryszta‘kow Dlatego pro-
dukt ten nigdy nie moze miec sty z lub innymi ktore je

zawieraja, lub ptukany przy uzyciu roztworéw, ktére zawierajg czwartorzedowe zwiazki amoniowe jako
biocydowy $rodek konserwujacy.

8. Dozowanie, rodzaj i czas trwama aplikacji

Aby zmniejszyé ryzyko wystapi stanu wykonaj jace kroki.
Amputko-strzykawke nalezy wyja¢c z opakowania. Usuna¢ ostonke z gwintu typu Luer Lock. Na
strzykawke przykrecic odpowiednia, sterylna igte iniekcyjna. Wymagane jest stosowanie igly jedno-
razowej. Przed wstrzyknigciem nalezy usunac powietrze z igly. W celu podania produktu w sterylnych
warunkach, obszar skéry przeznaczony do wstrzykniecia nalezy oczysmc odpowiednim miejscowym
$rodkiem antyseptycznym. W przypadku wysieku w stawie zaleca sig, aby przed iniekcj produktu
zmniejszy¢ wysiek poprzez odessanie i przebadanie go pod katem etiologii bakteryjnej. Hydrozel moze
zostac wstrzykniety dostawowo od 1 do 5 razy w ustalonych przez lekarza przedziatach czasowych.
Korzystne skutki leczenia utrzymuja sie przez okres co najmniej 6 miesiecy. Cykle leczenia mozna
powtdrzy¢ w razie potrzeby. W zaleznosci od ilosci produktu w strzykawce mozna jednoczesnie
przeprowadzi¢ iniekcje wielu stawow u pacjenta. Niezuzyty produkt nalezy zutylizowac.

9. Postac farmaceutyczna

Pudetko z jedna sterylng amputko-strzykawka z 1-4,8 ml.

10. Przydatnos¢ do uzycia

Produktu nie wolno stosowac po uptywie daty przydatnosci do uzycia. Data przydatnoéci do uzycia (rok/
miesiac) zostata nadrukowana na bhs(rze strzykawk\ oraz na kartoniku.

11. Wskazowki d £] y

Produkt powmlen byc w suchym miejscu w temperaturze
migdzy 2 °Ca 25 °C oraz chromuny przed swmﬂem i uderzemaw Unikac zamarzania lub narazenia na
wstrzasy. Nalezy pr. symboli i na op Produkt nalezy

w miejscu niedostepnym dla dzieci.

12. Informacje dla uzytkownika

PRONOLIS HD
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Formel (w/v) / Formula (w/v) / Formula (p/v) / Formule (w/v) / Formel (vikt/volym) / Férmula (p/v) /
Formill (alh) / Formuta (waga/objtosc) / (= o3s) dskabl

1 ml contains: 1.0% 16% 22% 25%
Sodium hyaluronate (a) 10.00mg 16.00mg 22.00mg 25.00 mg
Sodium chloride (b) 850mg 850mg 850mg 6.50mg

Disodium hydrogen phosphate 2H,0(c) ~ 0.563mg 0.563mg 0.563mg 0.563 mg
Sodium dihydrogen phosphate 2H,0 (d) ~ 0.045mg  0.045mg 0.045mg  0.045 mg
Water for injection (e) q.s. q.s. qs. q.s.

W przypadku produktu z lub uzycia u innych

paqentow Iub u tego samego pacjenta w innym terminie nie mozna zagwaramowac przewwzwanych
zotoc-

zenia do obszaru kllnlcznego lub (innego) pacjenta mogtoby i¢ do komplikaci

Ponowne lub resterylizacja nie stanowig lub przywr(')cenia

stanu gotowosci do uzytku.

13. Zalecany krag uzytkownikow

Produkt przeznaczony wytacznie do stosowania przez lekarzy.

14. Utylizacja

Zawartos¢ strzykawki jest nietoksyczna i niepalna. Niewykorzystane strzykawki i ich zawartos¢ nie
stwarzajg ryzyka zakazenia i moga zostac zutylizowane przed jak i po uplywie daty przydatnosci do
uzycia, przy czym nalezy przestrzega¢ kra]owych i migjscowych przepisow. Wykorzystane strzykawkl i

kaniule musza by¢ traktowane jako odpady grozne oraz nalezy pr. krajo-
wych i miej przepisow ¢ z ia i utylizacji.
rev. 10/2023-V01
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PRONOLIS HD

Hialuronato de sédio intra-articular

1. Descrigao

O produto contém uma seringa pré-carregada com hidrogel de hialuronato de sédio, altamente purifi-

cado, obtido por fermentagéo bacteriana, que serve para melhorar a viscosidade no tecido conjuntivo

intra-articular. Foi submetido a esterilizagao a vapor para injetaveis e nao ¢ pirogénico. Consoante a

variante e a concentragdo do produto, 1 ml de solugdo-tampao de fosfatos aquosa e fisioldgica contém

a seguinte quantidade de hialuronato de sédio: 10 mg, 16 mg, 22 mg ou 25 mg.

O hidrogel de hialuronato de sédio encontra-se numa solugdo-tampao de fosfatos salina, fraca, estéril,

isoténica e apirogénica, com um pH de 7,2 (6,8-7,4) em volume suficiente para injegdo. Dependendo

da variante do produto, os volumes de enchimento sao: 1-4,8 ml.

Composigao quimica:

(@) Hialuronato de sddio, (b) Cloreto de sddio, (c) Hidrogenofosfato dissédico 2 H,0,

(d) Fosfato de sodio di-hidrogenado 2 H,0, () Agua para injetaveis

Aquantidade de componentes por ml de hidrogel consta da tabela em inglés.

2. Propriedades e modos de agéo

Um componente essencial do liquido sinovial saudavel o &cido hialurénico glicosaminoglicano de

utilizagao Este natural propt e, gracas as proprie-

dades lubrificantes de abscn;ao de impactos, permite 6qicos indolores.

thanllbem nutrientes para a cartilagem. O hialuronato de sodio contido no produto € um sal de 4cido
ialuronico.

03427_IFU_Procare_PronolisHD_V04.indd 2

For summary of safety and clinical performance (SSCP) see EUDAMED
or https:/lalbomed.de/sscplortho
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