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1 ml enthalt: 1,0 % 1,6 % 22% 25%
Natriumhyaluronat 10,000 mg 16,000 mg 22,000 mg 25,000 mg
Natriumchlorid 8,500 mg 8,500 mg 8,500 mg 6,500 mg
Dinatriumhydrogenphosphat 2H,0 0,563 mg 0,563 mg 0,563 mg 0,563 mg
Natriumdihydrogenphosphat 2H,0 0,045 mg 0,045 mg 0,045 mg 0,045 mg
Wasser fiir Injektionszwecke qs. q.s. qs. qs.

Quelle
Bei dem Produkt handelt es sich um durch Fermentation gewonnenes Natriumhyaluronat, das zur Verbesserung der
intraartikularen Viskositat dient und wurde einer Dampfsterilisation fiir injizierbare Erzeugnisse unterzogen.

Zusammensetzung

1 ml Lésung enthdlt 10 mg, 16 mg, 22 mg, bzw. 25 mg

Natriumhyaluronat fermentativen Ursprungs, eine schwache sterile, isotonische und apyrogene Phosphatpufferidsung, pH-Wert
7,2, und Wasser fiir Injektionen.

Anwendungsbereiche
Schmerzen und Einschrankung der Gelenkmobilitét bei degenerativen und traumatischen Veranderungen des Kniegelenks und
anderer Synovialgelenke.

Gegenanzeigen

Das Produkt darf nicht angewendet werden bei Patienten

- mitbekannter Uberempfindlichkeit gegen einen der Bestandteile
-mitseptischer Arthritis

-mitInfektionen der Haut oder Hautkrankheiten im Injektionsbereich
- bei Verwendung von Gerinnungshemmern wie etwa Macumar.

Hinweise fiir den Gebrauch

Da septische Arthritis eine schwerwiegende Begleiterscheinung der Behandlung sein kann, beachten Sie bitte alle tiblicherweise
bei chirurgischen Eingriffen notwendigen Ve

Injektionen des Produkts haben genau in die Gelenkhéhle zu erfolgen; Injektionen in BlutgefaRe und umliegendes Gewebe sind zu
vermeiden.

Dakeine klinischen Daten (iber die Anwendung von Hyaluronséure bei Kindern, Schwangeren oder stillenden Frauen vorliegen, ist
eine Anwendung bei diesen Patienten nicht zu empfehlen.

Nicht verwenden, wenn die Fertigspritze oder die sterile Verpackung beschadigt sind. - Verfalldatum auf der Schachtel beachten.

Mogliche Nebenwirkungen

Bei Biokompatibilitatsstudien mit dem Produkt wurden keine unerwiinschten Wirkungen beobachtet.

An dem behandelten Gelenk kdnnen lokale Erscheinungen wie Schmerzen, Rétungen und Schwellungen auftreten. Diese
E werden sich 1, wenn 5 bis 10 Minuten lang ein Eispack auf den behandelten Bereich aufgelegt wird.

mitanderenA
Bislang liegen keine Daten (iber die Unvertréglichkeit des Produkts mit anderen Losungen zur intraartikuldren Anwendung vor.
Wahrend der ersten Behandlungstage kann die gleichzeitige orale Anwendung von Schmerz- und entziindungshemmenden
Mitteln von Nutzen sein.

Es besteht eine Inkompatibiltdt zwischen Natriumhyaluronat und quartdren Ammoni ingen wie Bi i lorid
enthaltenden Losungen. Daher darf dieses Produkt niemals mit OP-Instrumenten in Kontakt gebracht werden, die mit diesen
Lésungen gespiilt wurden, noch quartdre Ammonil indungen als Konservi off enthalten.

Anwendung und Dosierung

Die Fertigspritze aus ihrer Verpackung entnehmen, den Luer-Lock-Verschluss von der Spritze entfernen und eine geeignete sterile
Nadel mit scharfer Spitze auf die Spritze schrauben. Die Verwendung einer Einmalnadel wird empfohlen. Auf Wunsch werden
Nadeln beigelegt. Eventuelle Luftblasen vor der Injektion aus der Spritze entfernen.

Die Haut mit einem entsp lokalen Al ikum reinigen.

Das Produkt wird einmal pro Woche intraartikuldr injiziert, wobeiinsgesamt 1 bis 5 intraartikulére Injektionen erfolgen.

Die vorteilhaften Wirkungen einer Behandlung mit 1 bis 5 intraartikuléren Injektionen halten mindestens 6 Monate an; die
Behandlungszyklen kénnen bei Bedarf wiederholt werden. Bei einem Gelenkerguss wird empfohlen, vor der intraartikularen
Injektion des Produkts zunéchst den Erguss durch Aspiration zu vermindern.

Jenach GroRe des Gelenks kénnen 1, 3 oder 5 Injektionen von 1 ml oder 2 mlintraartikular verabreicht werden.

Die Fertigspritze mit der Fiillmenge von 1 mlist abgestimmt auf die Behandlung kleiner Gelenke.

Die Fertigspritze mit der Fiillmenge von 2 mlistabgestimmt auf die Behandlung des Knies, Hiifte, Schulter oder des FuRgelenks.
Die Fertigspritze mit der Fiillmenge von 4,8 ml st ausschiieBlich fiir die Behandlung des Knies vorgesehen.

Die Behandlung mit der Einmalinjektion von 4,8 ml in das Knie kann je nach Schmerzverlauf beim Patienten nach Ermessen des
Arztes nach 6 Monaten wiederholt werden.

Ei haften und Wirkung
Die Synovialfliissigkeit enthalt normalerweise Hyaluronsaure, die fiir ihre Viskoelastizitét sorgt, und dank ihrer schmierenden, Sto
démpfenden Eigenschaften schmerzfreie physiologische Bewegungen ermdglicht; auerdem versorgt sie den Knorpel mit
Nahrstoffen.

Bei degenerativen Gelenkschédigungen ist die Viskoelastizitdt der Synovialfliissigkeit deutlich herabgesetzt, was die
Gelenkmobilitét vermindert, Schmerzen verursacht und die Zerstérung des Knorpels bewirkt.

Die Ergénzung von Synovialfliissigkeit durch intraartikulére Injektionen mit gereinigter Hyaluronséure ermdglicht eine
Verbesserung der viskoelastischen Eigenschaften der Synovialflissigkeit: Dadurch verbessert sich schon nach einem
Behandlungszyklus von 1 bis 5 intraartikuldren Injektionen nicht nur die Mobilitét des Gelenks, sondern es werden auch die
Schmerzen an den degenerativen Lasionen vermindert.

Darreichungsform
a) eine Schachtel mit einer Fertigspritze & 1 mloder 2ml.
b)eine Schachtel mit einer Fertigspritze 4 4,8 mI mit 120 mg Natriumhyaluronatin steriler Verpackung.

AusschlieRlich zur Verwendung durch den Arzt bestimmt.
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Formula

1 ml contains: 1.0 % 1.6 % 22 % 2.5%
Sodium hyaluronate 10.000 mg 16.000 mg 22.000 mg 25.000 mg
Sodium chloride 8.500 mg 8.500 mg 8.500 mg 6.500 mg
Disodium hydrogen phosphate 2H,0 0.563 mg 0.563 mg 0.563 mg 0.563 mg
Sodium dihydrogen phosphate 2H,0 0.045 mg 0.045 mg 0.045 mg 0.045 mg
Water for injection qs. qs. qs. q.s.

Origin
Sodium hyaluronate is obtained by bacterial fermentation and is used as a viscoelastic gel to supplement the intra-
articular connective tissue. Itis sterile and apyrogen.

Composition
1 ml of solution contains 10 mg, 16 mg, 22 mg, 25 mg of sodium hyaluronate with
fermentative origin, a low phosphate tampon sterile, isotonic and apyrogen, pH 7.2 and water for injection.

Indications
Itis injected into the knee to relieve pain and decreased articular mobility associated with degenerative knee lesions and
other synovial joints.

Contra-Indications

The product should not be used for patients

-with a known hypersensitivity reaction to any of the components of the product
-with septic arthritis

-with infections of the skin or dermatological diseases at the injection side
-given coagulation inibitors such as Macumar

Cautions

Since septic arthritis is a serious side effect, please observe all usual precautions for surgical interventions.

The product should be injected into the articulation. Intra-vascular or intra-tissular injection should be avoided.

Since no clinical data are available on the use of hyaluronic acid in children or pregnant woman, these patients should not
be treated.

If packaging is damaged product should notbe used.

The producthas to be used before the expiry date indicated on the packaging.

No sign of bioincompatibility has been detected throughout biocompatibility testing of the product. Some local transient
reactions may occur after intra-articular injection, such as redness, swelling, heat and pain. The local application of ice for
5-10 minutes may reduce these effects.

No known incompatibility with other intra-articular injectable products has been reported up to now.

Simultaneous intake of analgesics or anti inflammatory drugs by oral route may be useful during the first days after
treatment.

The product must not be used in association with quarternary ammonium compounds.

The product must not be resterilised or reuse because this could lead to a risk of infection and/or cross-infection and/or
malfunction of the product.

Administration and dosage

The syringe is prefilled, the Luer lock closure is removed and a suitable sharp edged tip sterile needle is screwed on the
Luer lock. Use of a single use needle is recommended. On desire, needles are included. Remove air bubbles from the
syringe before injection.

The skinis disinfected with local antiseptic.

The product is injected in the joint, once a week, 1-5 times. The beneficial effects of 1-5 sequential treatments are
maintained during at least 6 months. In the case of intra articular swelling, with fluid should be removed by aspiration
before the hyaluronic acid injection.

Depending on the size of the joint: 1, 3 or 5 injections of 1 ml or 2 ml may be administered intra-articular.

The prefilled syringe of 1 mlis the volume adapted for small joints.

The prefilled syringe of 2 ml is the volume adapted for the knee, hip, shoulder and ankle.

The prefilled syringe of 4.8 mlis the volume adapted for the knee only.

The recommended treatment regimen with the mono dose of 4.8 ml for the knee is one injection, which may be repeated
6 months later based on the clinical experience and the pain relief obtained by the patient.

Properties and mode of action

The synovial fluid contains physiologically hyaluronic acid which is responsible for viscoelastic properties allowing,
through lubricant properties, painless joint movements. It also participates to the nutrition of the cartilage.

Intra-articular supplementation of the synovial fluid by hyaluronic acid injections improves the viscoelastic properties of
the synovial fluid. After 1-5 intra-articular injections, with joint mobility is improved, and the pain associated with
degenerative lesions is relieved.

Packaging
a) 1box containing a prefilled syringe @ 1 mlor 2ml.
b) 1 box containing a prefilled syringe of 4.8 ml containing 120 mg sodium hyaluronate within sterile packaging.

Type of user recommended
Exclusively medical doctors
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Férmula

1 ml contiene: 1.0 % 1.6 % 22 % 2.5 %
Hialuronato de sodio 10.000 mg 16.000 mg 22.000 mg 25.000 mg
Cloruro de sodio 8.500 mg 8.500 mg 8.500 mg 6.500 mg
Hidrogenofosfato de disodio 2H,0  0.563 mg 0.563 mg 0.563 mg 0.563 mg
Didrogenofosfato de sodio 2H,0  0.045 mg 0.045 mg 0.045 mg 0.045 mg
Agua para inyeccion qs. qs. qs. qs.

Origen

El producto es un hialuronato de sodio obtenido mediante fermentacion, que se utiliza para mejorar la viscosidad
intraarticular y ha sido sometido a una esterilizacion al vapor para productos inyectables.

Composicion

1ml de solucion contiene 10 mg, 16 mg, 22 mg, 25 mg de hialuronato de sodio de origen

fermentativo, una solucion tampon de fosfato débil estéril, isoténica y apirogénica, pH 7,2 y agua para inyeccion

Indicaciones
Dolores y restriccion de la movilidad articular en trastornos degenerativos y trauméticos de la articulacion de la rodilla y
ofras articulaciones sinoviales.

Contraindicaciones

El producto no debe usarse para pacientes

- con reaccion de hipersensibilidad conocida a cualquiera de los componentes del producto
- con artritis séptica

- con infecciones de la piel o enfermedades dermatologicas en el lado de la inyeccion

- que reciben anticoagulantes, tales como Marcumar

Instrucciones de uso

Debido a que la artritis séptica es un efecto adverso grave, sirvase observar todas las precauciones para las
intervenciones quirdrgicas.

El producto debe inyectarse exactamente en la cavidad articular, deben evitarse las inyecciones en vasos sanguineos y en
eltejido circundante.

Dado que no se dispone de datos clinicos sobre la administracion del acido hialurénico en nifios, embarazadas o mujeres
lactantes, no es aconsejable la utilizacion en estos pacientes.

No utilizar en caso de que la jeringuilla precargada o el envase estéril estén dafiados. Véase la fecha de caducidad
indicada en la caja.

Posibles efectos secundarios

Los estudios de biocompatibilidad realizados con el producto no han revelado ningin efecto secundario indeseado.

En la articulacion tratada pueden producirse reacciones locales, tales como dolores, enrojecimientos e inflamaciones.
Para mitigar estas reacciones, se puede aplicar una bolsa de hielo sobre la zona tratada durante 5 a 10 minutos.

Interaccil con otros medi

Hasta la fecha no se dispone de datos sobre laincompatibilidad del producto con otras soluciones de usointraarticular.

Durantela primera fase del tratamiento, puede ser (til la administracion oral simultanea de analgésicos y antiinflamatorios.

Existe incompatibilidad entre el hialuronato sédico y los compuestos de amonio cuaternario, como las disoluciones con cloruro de

benzalconio. Portanto, no debe entrar en contacto nunca con instrumental quirrgico lavado con tales disoluciones, ni con agentes

que contengan compuestos de amonio cuaternarios.

Administraciony dosificacion

La jeringa esta precargada. Retirar el cierre Luer Lock y atornillar una aguja estéril apropiada con punta aguda en el Luer

Lock. Se recomienda utilizar agujas de uso unico. Si se desea, se pueden incluir las agujas. Eliminar las burbujas de la

jeringaantes de lainyeccion.

Desinfectarla piel con antisépticolocal.

El producto se inyecta en la articulacion, una vez por semana, 1-5 veces. Los efectos benéficos de los tratamientos

secuenciales de 1-5 veces se mantienen durante 6 meses, como minimo. En el caso de hinchazon intraarticular, el liquido

debe eliminarse mediante aspiracion antes de aplicar la inyeccion de acido hialurénico.

Segun el tamafio de la articulacion: Se pueden administrar 1, 3 0 5 inyecciones intraarticulares de 102 mL.

Lajeringa precargada de 1 mL es el volumen apto para articulaciones pequefias.

Lajeringa precargada de 2 mL es el volumen apto para larodilla, la cadera, el hombro y el tobillo.

Lajeringa precargada de 4,8 mL es el volumen apto para la rodilla solamente.

El tratamiento recomendado con la monodosis de 4,8 mL para la rodilla es una inyeccion, que se puede repetir 6 meses

después segun la experiencia clinica y el alivio del dolor en el paciente.

Propiedades y mecanismo de accion

El liquido sinovial contiene &cido hialurénico fisiolégico que es responsable de las propiedades de viscoelasticidad que

permiten, mediante sus caracteristicas lubricantes, mover las articulaciones sin dolor. También participa en la nutricion del

cartilago.

El suplemento intraarticular del liquido sinovial con inyecciones de acido hialurénico mejora la viscoelasticidad del liquido

sinovial. Después de 1-5 inyecciones intraarticulares, mejora la movilidad de la articulacion y se alivia el dolor asociado

conlesiones degenerativas.

Presentacion

a) 1 cajaconunajeringa precargadade 102mL.

b) 1 caja con una jeringa precargada de 4,8 mL que contiene 120 mg de hialuronato de sodio dentro de un envase
estéril.

Destinado exclusivamente a su uso por el facultativo.

Estado de la informacion: 03/2017
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Chaque ml contient : 1.0 % 1.6 % 2.2 % 25%
Hyaluronate de sodium 10.000 mg 16.000 mg 22.000 mg 25.000mg
Chlorure de sodium 8.500 mg 8.500 mg 8.500 mg 6.500 mg
Hydrogénophosphate de sodium 2H,0  0.563 mg 0.563 mg 0.563 mg 0.563 mg
Dihydrogénophosphate de sodium 2H,0  0.045 mg 0.045 mg 0.045 mg 0.045 mg
Eau pour préparations injectables qs. q.s. qs. q.s.

Source
Le produit est un Hyaluronate de sodium obtenu par fermentation destiné a la visco supplémentation intra articulaire qui
a bénéficié d'une stérilisation a la vapeur pour produits injectables.

Composition
1 ml de solution contient 10 mg, 16 mg, 22 mg, ou 25 mg de hyaluronate de sodium dorigine
fermentative, un tampon phosphate faible, stérile, isotonique, apyrogéne, pH 7,2, et de |'eau pour préparation injectable.

Indications

Douleur etdiminution de la mobilité articulaire dans les altérations dégénératives et traumatiques de |"articulation du genou, et
des autres articulations synoviales.

Contre-indications

Ce produit ne doit pas étre utilisé chezles patients

- présentant une réaction hypersensible connue & I'un quelconque des ingrédients du produit

- souffrant d'arthrite septique

- souffrant d'infections de la peau ou de maladies dermatologiques sur le site d'injection

- qui ont regu des inhibiteurs de coagulation comme le Marcumar

Précautions

Etant donné que I'arthrite septique est un effet secondaire grave, veuillez respecter toutes les précautions habituelles lors
desinterventions chirurgicales.

Les injections du produit doivent étre faites spécifiquement dans la cavité articulaire; éviter les injections dans les vaisseaux
sanguins ettissus environnants.

En I'absence de données cliniques sur |'emploi de I"acide hyaluronique chez I'enfant, la femme enceinte ou allaitant, son
administration n’est pas recommandée chez ces patients.

Ne pas utiliser sila seringue pré remplie ou I'emballage stérile sontendommagés.

Faire attention & la date d"expiration indiquée sur la boite.

Effets secondaires possibles

Aucun effetindésirable n"a été observé lors des études de biocompatibilité avec le produit.

Des manifestations locales, telles que douleur, rougeur et gonflement peuvent apparaitre au niveau de | articulation traitée.
L'application d'une poche de glace 5 & 10 minutes au niveau de la zone traitée, réduira ces effets.

Interactions médicamenteuses

Ace jour, aucune donnée n"est disponible sur I'incompatibilité du produit avec d ‘autres solutions a usage intra articulaire. La
prise simultanée d"analgésique ou antiinflammatoire par voie orale pendant les premiers jours du traitement peut étre utile.

Il existe une incompatibilité entre 'hyaluronate sodique et les composants d'ammonium quaternaire, telles que les solutions
contenantdu chlorure de benzalkonium. C'est pourquoi ne doitjamais étre mis en contact avec les instruments chirurgicaux
ayant été rincés a l'aide de ces solutions ni avec les composants d'ammonium quaternaire utilisés comme produits contenant
unagentconservateur.

Administration et dosage
Laseringue est préremplie, I'obturateur Luer-lock est retiré et une aiguille stérile a bord tranchant est vissée sur le connecteur
Luer-lock. L'utilisation d'une aiguille & usage unique est recommandée.
Avant ['injection, chasser les bulles de la seringue.
Désinfecter la peau avec un antiseptique local.
Le produit estinjecté dans I'articulation une fois par semaine, 1 a 5 fois. Les effets bénéfiques de 1 5 traitements séquentiels
se maintiennent pendant au moins 6 mois. En cas d'enflure intra-articulaire avec présence de liquide, ce dernier devra étre
retiré par aspiration avant!'injection d'acide hyaluronique.
Suivantlataille de'articulation : 1, 3 ou 5 injections de 1 ml ou de 2 ml peuvent étre administrées par voie intra-articulaire.
Laseringue préremplie de 1 mlreprésente le volume adapté aux petites articulations.
Laseringue préremplie de 2 mireprésente le volume adapté au genou, alahanche, al'épaule etala cheville.
La seringue préremplie de 4,8 ml représente le volume adapté uniquement au genou.
Le régime de traitement recommandé avec la monodose de 4,8 ml pour le genou est d'une injection, qu'il est possible de
répéter 6 mois plus tard sur la base de 'expérience clinique et du soulagement de la douleur du patient.
Propriétés et mode d action
Le liquide synovial contient de ['acide hyaluronique physiologique responsable des propriétés visco-élastiques permettant
I'articulation, grace & des propriétés lubrifiantes, de se mouvoir sans douleur. Il participe également ala nutrition du cartilage.
La complémentation intra-articulaire du liquide synovial par des injections d'acide hyaluronique améliore les propriétés
visco-élastiques du liquide synovial. Aprés 1 a 5 injections intra-articulaires, la mobilité de I'articulation s'améliore et la
douleurliée aux [ésions dégénératives est atténuée.
Présentation
a) 1 boite contenant une seringue préremplie de 1 mlou2ml.
b) 1 boite contenant uneseringue préremplie de 4,8 ml contenant 120 mg de hyaluronate de sodium sous emballage

stérile.

Exclusivementréservé al'usage médical

Derniére date a laquelle la notice a été approuvée : 03/2017

Informazioni per I'uso IT

ialuronato di sodio intra-articolare PR@&MNO L] Ss

PR®NOLIS PRONOLIS@Emini PRONOLIS#Eone PRO®NOLIS&Zmono

Férmula

1 ml contiene: 1.0 % 1.6 % 22 % 2.5 %
Hialuronato de sodio 10.000 mg 16.000 mg 22.000 mg 25.000 mg
Cloruro de sodio 8.500 mg 8.500 mg 8.500 mg 6.500 mg
Hidrogenofosfato de disodio 2H,0  0.563 mg 0.563 mg 0.563 mg 0.563 mg
Didrogenofosfato de sodio 2H0  0.045 mg 0.045 mg 0.045 mg 0.045 mg
Agua para inyeccion qs. q.s. qs. qs.

Fonte

Il prodotto & un ialuronato di sodio ottenuto per fermentazione che serve a migliorare la viscosita intra-articolare ed & stato
sottoposto a una sterilizzazione a vapore per prodotti iniettabili.

Composizione

1 mldi soluzione contiene 10 mg, 16 mg, 22 mg, e 25 mg di ialuronato di sodio di origine

fermentativa, una soluzione tampone a base di fosfato sterile, isotonica e apirogena, valore pH 7,2, e acqua per iniezioni.

Campi diapplicazione

Dolori e limitazione della mobilita articolare in caso di cambiamenti degenerativi e traumatici dell'articolazione del ginocchio e di
altre articolazioni sinoviali.

Controindicazioni

Il prodotto non deve essere usato in pazienti

- con nota reazione di ipersensibilita ad un componente qualsiasi del prodotto

- con artrite settica

- con infezioni della pelle 0 malattie dermatologiche nel punto di iniezione

- in trattamento con farmaci anticoagulanti, quali Marcumar

Avvertenze perl'uso

Poiché I'artrite settica & un effetto collaterale serio, si prega di adottare tutte le usuali precauzioni relative agli interventi
chirurgici.

Il prodotto deve venire iniettato precisamente nella cavita dell'articolazione; si devono evitare iniezioni in vasi sanguigni o nei
tessutiadiacenti.

Poiché non sono a disposizione dati clinici sull'applicazione di acido ialuronico su bambini, gestanti o donne durante
I'allattamento, si consiglia di non applicare il prodotto su queste categorie di pazienti.

Non utilizzare il prodotto se la siringa preriempita ola confezione sterile € danneggiata. - Osservare la data di scadenza indicata
sullascatola.

Possibili effetti collaterali

Negli studi di biocompatibilita con il prodotto non si sono osservati effettiindesiderati.

Sull'articolazione trattata si potrebbero presentare fenomeni come dolori, arrossamenti e gonfiori. Questi sintomi si ridurranno se si
applicano degliimpacchi freddi sulla zona trattata con una borsa del ghiaccio per 5 - 10 minuti.

Interazioni con altri farmaci

Finora non sono a disposizione dati relativi ad un'eventuale incompatibilita del prodotto con altre soluzioni impiegate a livello
intra-articolare. Durante i primi giori di trattamenti potrebbe essere utile una contemporanea somministrazione orale di
antidolorifici e antinfiammatori.

Sussiste un'incompatibilita tra lo ialuronato di sodio e composti di ammonio quaternario come soluzioni contenenti cloruro di
benzalconio. Per questo motivo si deve assolutamente impedire che venga a contatto con strumenti chirurgici che sono stati
lavati con queste soluzioni o con composti di ammonio quaternario come prodotti contenenti composti di ammonio quaternario
come conservante.

Somministrazione e dosaggio

La siringa € preriempita, la chiusura a vite (Luer Lock) viene rimossa e un adeguato ago sterile a punta affilata viene avvitato
nella chiusura Luer Lock. Si raccomanda ['uso di un ago monouso.

Prima di effettuare l'iniezione, rimuovere eventuali bolle d'aria presentinella siringa.

Lapelle viene disinfettata con un antisettico locale.

Il prodotto viene iniettato nell'articolazione, una volta alla settimana, per 1-5 volte. Gli effetti benefici derivanti da 1-5 trattamenti
sequenziali vengono mantenuti per almeno 6 mesi. In caso di gonfiore intrarticolare con presenza diliquido, questo dev'essere
rimosso mediante aspirazione prima di effettuare l'iniezione diacido ialuronico.

In funzione della dimensione dell'articolazione: possono essere somministrate 1, 3 o 5 iniezioni da 1 ml o 2 ml per via
intrarticolare.

Lasiringa preriempita da 1 ml corrisponde al volume adeguato alle articolazioni piccole.

Lasiringa preriempita da 2 ml corrisponde al volume adeguato al ginocchio, all'anca, alle spalle e alla caviglia.

Lasiringa preriempita da 4,8 ml corrisponde al volume adeguato esclusivamente al ginocchio.

I regime di trattamento consigliato con la monodose da 4,8 ml per il ginocchio € di un'iniezione, che pud essere ripetuta dopo 6
mesi sulla base dell'esperienza clinica e in funzione del sollievo dal dolore ottenuto dal paziente.

Proprieta e modalita d'azione

L'acido ialuronico & contenuto fisiologicamente nel liquido sinoviale. E responsabile delle caratteristiche viscoelastiche
rendendo possibile, grazie alle proprieta lubrificanti, il movimento indolore delle articolazioni. E coinvolto inoltre nel processo di
nutrizione della cartilagine.

L'integrazione intrarticolare con iniezioni di acido ialuronico migliora le caratteristiche viscoelastiche del liquido sinoviale. Dopo
1-5iniezioniintrarticolari, la mobilita articolare risulta migliorata ed il dolore dovuto a lesioni degenerative risulta alleviato.
Posologia

a) 1 astuccio contenente unasiringa preriempitada 1 mio2ml.

b) 1 astuccio contenente una siringa preriempita da 4,8 ml, contenente 120 mg sodio ialuronato in confezione sterile.

Prodotto destinato esclusivamente all'uso da parte di un medico.

Informazioni aggiornate al 03/2017
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1 ml Cada contém : 1.0 % 1.6 % 22 % 2.5%
Hialuronato de sodio 10.000 mg 16.000 mg 22.000 mg 25.000 mg
Cloreto de sodio 8.500 mg 8.500 mg 8.500 mg 6.500 mg
Hidrogenofosfato dissodico 2H,0  0.563 mg 0.563 mg 0.563 mg 0.563 mg
Di-Hidrogenofosfato de sodio 2H,0  0.045 mg 0.045 mg 0.045 mg 0.045 mg
Agua para injegao qgs. qs. q.s. qs.

ORIGEM
Hialuronato de sédio obtido através da fermentagao bacteriana utilizado como um gel de suplementagao viscoelastica
intra-articular, submetido a uma esterilizagéo a vapor para produtos injetaveis.

COMPOSIGAO

1 ml de solugéo contém 10 mg, 16 mg, 22 mg ou 25 mg de Hialuronato de sodio com

origem num processo de fermentag&o, solugdo tampéo de fosfato estéril, isoténica e apirogénica, pH 7,2 e 4gua para
injecéo.

INDICAGOES

Dor e diminuigao da mobilidade articular associadas a lesdes
articulagdes sinoviais.

CONTRAINDICAGOES

Este produto ndo deve ser administrado nos doentes:

- com reconhecida hipersensibilidade a qualquer dos componentes do produto;

- com artrite séptica;

- com infegGes da pele ou patologias dermatologicas no local da injecao;

- a quem tenham sido administrados inibidores da coagulagéo, p. ex. Marcumar (Femprocumona), Varfarina (Warfarin).
PRECAUGOES

A artrite séptica é um efeito secundério grave, devendo-se observar todas as precaucdes habituais para as intervengdes
cirlrgicas.

O produto devera ser injetado na articulagdo. Deverdo ser evitadas injegdes intravasculares e nos tecidos adjacentes.
Uma vez que ndo estéo disponiveis dados clinicos sobre a utilizagao de acido hialurénico em criangas e mulheres
gravidas ou lactantes, ndo se recomenda a sua utilizagdo nestes doentes.

Se a seringa pré-cheia ou a embalagem estiverem danificadas, o produto néo devera ser utilizado.

O produto devera ser utilizado antes da data de validade indicada na embalagem.

EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Nao foi observado nenhum efeito secundario nos testes de biocompatibilidade realizados com este produto.

Poderéo ocorrer algumas reagdes localizadas apds injecdo intra-articular, tais como vermelhidéo, inchago, calor e dor.

A aplicagéo local de gelo durante 5 - 10 minutos podera reduzir estes efeitos.

INTERAGOES COM OUTROS MEDICAMENTOS

Nao foi conhecida até agora alguma incompatibilidade com outros produtos injetaveis intra-articulares.

A toma simultanea de analgésicos ou de anti-inflamatérios por via oral podera ser ser benéfica durante os primeiros dias
apés o tratamento.

Existe uma incompatibilidade entre o hialuronato sodico e os compostos de aménio quaternario, tal como com as solugdes
contendo cloreto de benzalconio. Nao devem ser assim utilizados quaisquer instrumentos cirtirgicos lavados com estas
solugdes nem com produtos contendo amonio quaternario.

ADMINISTRAGAO E DOSAGEM

A seringa vem pré-cheia, o mecanismo de bloqueio Luer lock devera ser removido e devera ser enroscada no mesmo
uma agulha estéril de ponta afiada apropriada.

Recomenda-se a utilizagdo de uma agulha de utilizagdo Unica.

Antes da injegdo, deverdo ser removidas as bolhas de ar.

A pele devera ser desinfetada com um antissético local.

O produto devera ser injetado na articulagéo, uma vez por semana, 1 a 5 vezes. Os efeitos benéficos de 1 a 5 tratamentos
sequenciais sdo mantidos pelo menos durante 6 meses. No caso de tumefagéo intra-articular com presenca de liquido, o
mesmo devera ser removido por aspiragéo antes da injegéo de acido hialurénico.

De acordo com a dimensao da articulagao: 1, 3 ou 5 injegdes de 1 ml ou de 2 ml podem ser administradas por via
intra-articular.

A seringa pré-cheia de 1 ml apresenta o volume adaptado as pequenas articulagdes.

A seringa pré-cheia de 2 ml apresenta o volume adaptado &s articulagdes do joelho, da anca, do ombro e do tornozelo.
A seringa pré-cheia de 4,8 ml apresenta o volume adaptado unicamente ao joelho.

O regime de tratamento recomendado com a monodose de 4,8 ml para o joelho é de uma injegéo, podendo-se repetir
apos 6 meses, de acordo com a experiéncia clinica e o alivio da dor no doente.

PROPRIEDADES E MODO DE ACAO

0 liquido sinovial contém &cido hialurénico fisiologico que é responsavel pelas propriedades viscoelasticas e que através
das suas caracteristicas lubrificantes, permite a articulagao os respetivos movimentos articulares sem dor. Participa
também na nutrigdo da cartilagem. A suplementagéo intra-articular do liquido sinovial através de injegdes de 4cido
hialurénico melhora as suas propriedades viscoelasticas. Apds 1 a 5 injecdes intra-articulares, verifica-se a melhoria da
mobilidade articular, bem como o alivio da dor associada as lesGes degenerativas.

APRESENTAGAO

a) 1 caixa contendo uma seringa pré-cheia de 1 ml ou 2 ml;

b) 1 caixa contendo uma seringa pré-cheia de 4,8 ml contendo 120 mg de hialuronato de sodio em embalagem estéril.

A pedido, as agulhas seréo incluidas.

e fraumaticas do joelho ou de outras

Exclusivamente para uso médico
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Zum einmaligen Gebrauch. Nicht resterilisieren.
For single use only. Do not re-sterilize.

Para un solo uso. No se puede volver a esterilizar.
Pour usage unique. Ne pas restériliser.

Monouso. Non risterelizzare.
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