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Gebrauchsanweisung

1.Verwendungszweck und Anwendungsgebiet

Das Produkt ist ein Medizinprodukt zur Injektion in Synovialgelenke (Knie, Hiifte, Knachel und Schulter), um die natiirlichen viskoelas-
tischen Eigenschaften der Synovialfliissigkeit wiederherzustellen (Viskosupplementation). Es st zur Behandlung von Schmerzen und
Steifheit im Zusammenhang mit degenerativer oder posttraumatischer Veranderungen in Synovialgelenken (Osteoarthrose) indiziert.

2. Beschreibung

Das Produkt besteht aus einer sterilen, isotonen, viskoelastischen Losung fiir die intraartikuldre Anwendung und liegt in einer Einwegpritze
vor. Jede Einwegspritze enthalt 2 ml der viskoelastischen Losung. T ml des Produkts enthalt: 10 mg (1%) Natriumhyaluronat sowie
Natriumchlorid, Natriummonohydrogenphosphat, Zitronensaure und Wasser fiir Injektionszwecke. Das Produkt wird steril geliefert und

ist ausschlieflich fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Das Produkt wird mit Dampfinnerhalb der Sterilbarriere (Blister) sterilisiert. Fiir

die Herstellung des Produkts werden weder Inhaltsstoffe noch Ausgangsstoffe tierischen Ursprungs verwendet. Das Produkt enthalt keine
Arzneimittelwirkstoffe.

3. Art der Verabreichung und Dosierung

Entnehmen Sie die Einwegspritze dem Sterilbehaltnis (Blister), drehen Sie die Gummikappe vorsichtig vom Luer-Lock-Anschluss ab, setzen
Sie eine geeignete Kanile auf und arretieren Sie diese durch eine leichte Drehung. Halten Sie die Spritze wahrend der Verabreichung wie in
Abbildung 1 dargestellt. Die intraartikulare Injektion mit einer geeigneten Kaniile muss unter streng aseptischen Bedingungen erfolgen.
Das Injektionsvolumen hangt von der Groe des Gelenks ab — maximal 2 ml. Im Knie werden wachentlich drei bis fiinf Injektionen des
Produkts empfohlen. Bei Hilfte, Knacheln und Schultern knnen 1 bis 5 Injektionen erforderlich sein; dabei sollten die klinische Erfahrung
und die beim Patienten erzielte Besserung iber die Anzahl der Anwendungen entscheiden. Es kannen mehrere Gelenke gleichzeitig
behandelt werden. Behandlungszyklen knnen nach mehreren Monaten wiederholt werden. Es wird empfohlen, nach Anwendung des
Produkts fiir 5-10 Minuten eine Eispackung auf das behandelte Gelenk zu legen.

4. Eigenschaften und Wirkweise

Bei Patienten mit degenerativer Gelenkerkrankung (Osteoarthrose) ist die Viskoelastizitét der Synovialfliissigkeit wesentlich beeintréchtigt.
Dies fiihrt zur mechanischen Belastung des Gelenks und zum Abbau des Gelenkknorpels, was wiederum eine eingeschrankte
Gelenkbeweglichkeit und Schmerzen bedingt. Das Produkt bewirkt eine zeitliche Erleichterung bei Schmerzen und Steifheit
(eingeschrankte Mobilitdt) infolge degenerativer oder posttraumatischer Verdnderungen in den Synovialgelenken.

5. Gegenanzeigen und mogliche Wechselwirkungen

Das Produkt ist bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen einen der Bestandteile oder bei bakterieller Arthritis kontraindi-
ziert. Zum jetzigen Zeitpunkt liegen keine Informationen zu unerwiinschten Wechselwirkungen mit anderen intraartikuldr verabreichten
Therapien vor.

6. Nebenwirkungen und unerwiinschte Ereignisse

Bei Patienten kénnen lokale Symptome im behandelten Gelenk (Rétung, Schmerzen, Hitzegefiihl und Schwellung) nach intraartikuldrer
Injektion auftreten. In Verbindung mit vergleichbaren Produkten wurden folgende unerwiinschte Ereignisse gemeldet: leichte bis
maBige Gelenkschmerzen, in seltenen Fallen Hautausschlag, aseptische Gelenkergisse, Pruritus (Juckreiz) und Muskelkrampfe. In sehr
seltenen Fallen wurden dariiber hinaus folgende unerwiinschte Ereignisse beobachtet: allergische Reaktionen, anaphylaktischer Schock,
Hamarthros, Phlebitis, Pseudosepsis, schwerwiegende akute Entziindungsreaktionen (SAIR), Gelenksteifigkeit, Tendinitis, Bursitis, Fieber
und Myalgien.

7.Warnhinweise

Das Produkt darf nur von Arzten verabreicht werden, die in der Anwendung intraartikuldrer Injektionen geschult sind. Sie sollten dariiber
hinaus mit allen immunologischen und sonstigen Risiken vertraut sein, die mit der Anwendung biologischer Materialien einhergehen
konnen. Das Produkt wurde bei Schwangeren und bei Kindern/Jugendlichen unter 18 Jahren nicht untersucht. Produkt auBer Sicht-

und Reichweite von Kindern aufbewahren. Das Produkt ist zum einmaligen Gebrauch vorgesehen und die Spritze darf in keinem Fall
nochmals sterilisiert werden. Die Wiederverwendung des Produkts birgt ein magliches Infektionsrisiko fiir Patienten und Anwender. Wenn
die Sichtverpackung (Blister) gedffnet wurde und / oder beschadigt ist, darf das Produkt nicht benutzt werden. Eine Spritze mit offener
oder verschobener Schutzkappe in der Sichtverpackung (Blister) darf nicht benutzt werden. Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr
verwenden. Patienten sollten angehalten werden, behandelte Gelenke nach jeder Injektion 24 Stunden lang zu schonen (jedoch nicht
vollig ruhigzustellen), um eine Uberbeanspruchung zu vermeiden.

8.Lagerung
Das Produkt bei Raumtemnperatur (2-25°C/36-77°F) lagern und vor Frost und Feuchtigkeit schiitzen.
PackungsgroRen: 1,3, 5, oder 50 Einwegspritzen
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Instructions for use

1. Intended Use and Indication

The product is a medical device used for injection into synovial joints (knee, hip, ankle and shoulder) in order to restore the natural
viscoelastic properties of synovial fluid (viscosupplementation). It s indicated in treatment of pain and stiffness related to degenerative or
post-traumatic changes in the synovial joints (osteoarthritis).

2. Description

The product consists of a sterile, isotonic, viscoelastic solution for intra-articular use, supplied in a disposable syringe. One disposable
syringe contains 2 ml of the viscoelastic solution. 1 ml of the product contains 10 mg (1%) of sodium hyaluronate together with sodium
chloride, sodium monohydrogen phosphate, citric acid and water for injection. The product is supplied sterile and is intended for single use
only. The product is sterilized using steam within the sterile barrier (blister). No materials of animal origin are used during manufacturing
of the product or as raw materials. No pharmaceuticals are integrated into the product.

3. Method of Administration and Dosage

Take the disposable syringe out of the sterile barrier (blister), remove the rubber cap from the Luer-Lock adapter by turning it gently, attach
an appropriate cannula and lock it into place by turning carefully. During administration, the syringe should be held as shown in fiqure 1.
Intra-articular injection with suitable cannula must be performed under strictly aseptic conditions. The volume of injection depends

on the size of the joint — maximum 2 ml. In the knee, three to five injections of the product at weekly intervals are recommended. In

hip, ankle and shoulder, the number of injections may range from one to five and should be chosen based on the clinical experience

and the relief experienced by the patients. Several joints may be treated simultaneously. Treatment cycles may be repeated after several
months. It is recommended that an ice-pack be placed on the treated joint for 5-10 minutes after injection.

4. Performance and Mode of Action

In patients with degenerative joint disease (osteoarthritis), the viscoelasticity of the synovial fluid is significantly impaired. This causes
mechanical stress on the joint and leads to the breakdown of the articular cartilage resulting in restricted and painful joint movement.
The product brings temporal relief from pain and stiffness (restricted mobility) resulting from degenerative or post-traumatic changes in
the synovial joints.

5. Contraindications and Possible Interactions
The product is contraindicated in patients with known hypersensitivity to any of the components or in case of bacterial arthritis. Currently
there is no information on adverse interactions with other intra-articular treatments.

6. Adverse Reactions and Adverse Events

Patients may experience local symptoms in the joint being treated (redness, pain, sensation of heat and swelling) after intra-articular
injection. The following adverse events have been reported for similar products: mild or moderate arthralgia, in rare cases skin rash, aseptic
joint effusions, pruritus (itching) and muscular cramps. Further adverse events that have been observed in very rare cases are: allergic
reactions, anaphylactic shock, hemarthrosis, phlebitis, pseudosepsis, severe acute inflammatory reaction (SAIR), joint stiffness, tendonitis,
bursitis, fever and myalgia.

7. Warnings

The product must be administered only by a doctor trained to apply intra-articular injections. He or she should also be familiar with all
the immunological and other potential risks associated with the use of biological material. The product has not been tested in pregnant
women and in children under 18 years of age. Keep the product out of sight and reach of children. The product is intended for single use
and the syringe must not be resterilized in any case. The re-use of the product creates a potential infection risk for patients or users. Do not
use if the sterile barrier (blister) has been opened and/or is damaged. Do not use a syringe with an open or shifted tip cap in the sterile
barrier (blister). Do not administer after the expiry date. Patients should be advised to relative rest (but no immobilisation) for 24 hours
after each injection in order to avoid strain on treated joints.

8. Storage
The product should be stored at room temperature (2-25°C/36-77°F) and protected from frost and moisture.
Available package sizes: 1, 3, 5, or 50 disposable syringes
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Mode d’emploi

1. Utilisation prévue et indications

Le produit est un dispositif médical pour des injections dans les articulations synoviales (du genou, de a hanche, de a cheville et de
Ipaule) visant a restaurer les propriétés viscoélastiques naturelles du liquide synovial (viscosupplémentation). Il est indiqué dans le
traitement de la douleur et de la raideur articulaires résultant de modifications dégénératives ou traumatiques au niveau des articulations
synoviales (arthrose).

2. Description

Le produit est une solution stérile, isotonique et viscoélastique a usage intra-articulaire, présenté en seringue jetable préte a I'emploi.
Chaque seringue jetable contient 2 ml de solution viscoélastique. 1 ml de produit contient 10 mg (1 %) de hyaluronate de sodium ainsi
que du chlorure de sodium, du monohydrogénophosphate de sodium, de Iacide citrique et de I'eau pour préparation injectable. Le produit
est fourni stérile et a usage unique. Le produit est stérilisé grace a la vapeur passant a travers le systeme de barriere stérile (blister). Aucun
tissu dorigine animale n'est utilisé au cours de la fabrication du produit ou en tant que matiére premiere. Le produit ne contient aucune
substance pharmaceutique.

3. Mode d’administration et dosage

Sortir la seringue préte a I'emploi du systeme de barriere stérile (blister), retirer le capuchon en caoutchouc de l'embout Luer-Lock en

le tournant doucement et fixer une canule de taille appropriée sur la seringue en la tournant soigneusement. Pendant I'administration,

a seringue doit étre tenue comme sur la figure 1. Linjection intra-articulaire avec une canule adaptée doit étre effectuée dans des condi-
tions strictement aseptiques. Le volume d'injection dépend de la taille de 'articulation - maximum 2 ml. Dans le genou, de 3a 5 injections
du produit sont recommandées a une semaine d’intervalle. Dans la hanche, la cheville et Iépaule, le nombre d'injections peut varier de
15 et devra étre choisi en fonction de I'expérience clinique et du soulagement éprouvé par les patients. Il est possible de traiter plusieurs
articulations simultanément. Les cycles de traitement peuvent étre répétés apres plusieurs mois. Il est recommandé de poser une poche de
glace sur l'articulation traitée pendant 5 & 10 minutes aprés lnjection.

4, Performance et mécanisme d’action

Chez les patients atteints d'une maladie articulaire dégénérative (arthrose), la viscoélasticité du liquide synovial est significativement
altérée. Cette altération engendre un stress mécanique sur Iarticulation et entraine la dégradation du cartilage articulaire, ce qui provoque
une limitation de la mobilité articulaire et des douleurs. Le produit permet de réduire temporairement la douleur et d'améliorer la mobilité
articulaire résultant de modifications dégénératives ou post-traumatiques au niveau des articulations synoviales.

5. Contre-indications et interactions éventuelles

Le produit ne doit pas étre administré a des patients présentant une hypersensibilité connue a I'un des composants ou en cas d'arthrite
bactérienne. Actuellement, on ne dispose d‘aucune information sur déventuelles interactions indésirables avec d'autres traitements
intra-articulaires.

6. Réactions et événements indésirables

Les patients peuvent ressentir divers symptomes au niveau de I'articulation traitée (rougeur, douleur, sensation de chaleur et gonflement)
aprés l'injection intra-articulaire. Les événements indésirables suivants ont été rapportés avec des produits similaires: arthralgie légere

ou modérée, dans de rares cas éruption cutanée, épanchements articulaires aseptiques, prurit (démangeaison) et crampes musculaires.
Les événements indésirables suivants ont été observés dans de tres rares cas: réactions allergiques, choc anaphylactique, hémarthrose,
phlébite, réaction pseudoseptique, réaction inflammatoire aiqué sévere, raideur articulaire, tendinite, bursite, fivre et myalgie.

7. Mises en garde

Le produit doit étre administré uniguement par un médecin formé a I'administration d'injections intra-articulaires. Il ou elle doit également
posséder une bonne connaissance de tous les risques immunologiques et autres risques potentiels liés & I'utilisation d'un produit
biologique. Le produit n‘a pas été testé chez la femme enceinte, I'enfant et I'adolescent de moins de 18 ans. Tenir le produit hors de la vue
et dela portée des enfants. Le produit est destiné a un usage unique et la seringue ne doit étre re-stérilisée en aucun cas. Une réutilisation
du produit engendre un risque potentiel d'infection pour le patient ou I'utilisateur. Ne pas utiliser si le systeme de barriére stérile (blister)

a été ouvert et/ou s'il est endommagé. Ne pas utiliser la seringue si le capuchon est ouvert ou déplacé dans le systeme de barriére stérile
(blister). Ne pas administrer apres la date de péremption. Une mise au repos relative (et non une immobilisation) pendant les 24 heures
qui suivent chaque injection doit étre conseillée aux patients, afin d'éviter toute pression sur les articulations traitées.

8. Conservation
Conserver le produit a température ambiante (2—25 °C/36—77 °F) et a I'abri du gel et de I'humidité.
Conditionnements disponibles : 1,3, 5, ou 50 seringues jetables
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Instrucciones de uso

1. Uso previsto e indicacion

Es un producto sanitario utilizado para inyectar en las articulaciones sinoviales (rodilla, cadera, tobilloy hombro), con el fin de restablecer
las propiedades viscoeldsticas naturales del liquido sinovial (viscosuplementacién). Estd indicado para el tratamiento del dolor y de

la rigidez relacionados con cambios degenerativos o post-traumaticos en las articulaciones sinoviales (osteoartritis).

2. Descripcion

Es una solucion viscoeldstica estéril e isotonica para uso intraarticular, presentada en una jeringa desechable. Una jeringa desechable
contiene 2 m de la solucion viscoeldstica. 1 ml del producto contiene 10 mg (1%) de hialuronato sddico, junto con cloruro sédico, mono-
hidrégeno fosfato sédico, dcido citrico y agua para inyeccion. El producto se distribuye estéril y es para un solo uso. El producto se esteriliza
con vapor dentro de la barrera estéril (blister). No se utiliza ningin material de origen animal durante la fabricacion del producto ni como
materia prima. £l producto no contiene ningtin medicamento.

3. Método de administracion y posologia

Saque la jeringa desechable de la barrera estéril (blister), retire el tapon de goma del adaptador Luer-Lock haciéndolo girar suavemente,
acople una aguja adecuada y aségurese de que encaja en su lugar mediante un suave giro. Durante la aplicacion, la jeringa debe sostenerse
tal como se muestra en la figura 1. La inyeccion intra-articular con la aguja adecuada debe llevarse a cabo bajo estrictas condiciones
asépticas. £l volumen de inyeccién depende del tamaio de la articulacion — mdximo 2 ml. En la rodilla, se recomienda aplicar de 3a 5 in-
yecciones del producto con intervalos semanales. En la cadera, el tobillo y el hombro, el nimero de inyecciones puede variar de 1a 5,y

la decision debe tomarse en funcion de la experiencia clinica y el alivio que obtienen los pacientes. Pueden tratarse varias articulaciones
simultdneamente. Pueden repetirse los ciclos de tratamiento tras varios meses. Tras la inyeccién, se recomienda aplicar frio durante

5-10 minutos sobre la articulacion tratada.

4. Rendimiento y modo de accion

La viscoelasticidad del liquido sinovial estd significativamente deteriorada en los pacientes con enfermedades articulares degenerativas
(osteoartritis). Esto causa estrés mecdnico sobre la articulacién y produce la degradacion del cartilago articular, lo que hace que los movi-
mientos de la articulacion sean limitados y dolorosos. Este producto proporciona alivio temporal del dolor y la rigidez (movilidad reducida)
derivados de los cambios degenerativos o post-traumticos en las articulaciones sinoviales.

5. Contraindicaciones y posibles interacciones
Este producto estd contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes o en caso de artritis bacteria-
na. Actualmente no hay datos sobre interacciones adversas con otros tratamientos intraarticulares.

6. Reacciones adversas y efectos adversos

Tras |a inyeccion intra-articular, los pacientes pueden experimentar sintomnas locales en la articulacion tratada (enrojecimiento, dolor,
sensacion de calor y edema). Se han reportado los siguientes efectos adversos con productos similares: artralgia leve o moderada, en
(asos raros erupcion cutdnea, derrames articulares asépticos, prurito (picor) y calambres musculares. Otros efectos adversos que se han
observado en muy raros casos son: reacciones alérgicas, shock anafildctico, hemartrosis, flebitis, pseudosepticemia, reaccion inflamatoria
aguda grave (SAIR por sus siglas en inglés), rigidez articular, tendinitis, bursitis, fiebre y mialgia.

7. Advertencias

El producto solo debe ser administrado por un médico capacitado para la aplicacion de inyecciones intraarticulares. El médico también
debe estar familiarizado con todos los posibles riesgos inmunoldgicos y de otro tipo vinculados al uso de materiales bioldgicos. El producto
no se ha probado en mujeres embarazadas ni en nifios menores de 18 afios de edad. Mantenga el producto fuera de la vista y el alcance
de los nifios. El producto estd destinado para un sélo uso y Ia jeringa no se debe reesterilizar en ningtin caso. La reutilizacion del producto
representa un posible riesgo de infeccin para el paciente o los usuarios. No utilizar el producto si la barrera éteril (blister) ha sido abierta y
/o esté dafiada. No utilizar la jeringa si tiene la tapa de la punta abierta o desplazada dentro del blister. No administrar después de la fecha
de caducidad. Debe aconsejarse a los pacientes que hagan un reposo relativo (pero no la inmovilizacion) durante las 24 horas posteriores

a cada inyeccion con el fin de no someter a tensiones las articulaciones tratadas.

8. Almacenamiento

El producto debe almacenarse a temperatura ambiente (2-25°C/36-77°F) y protegido de la congelacion y de la humedad.
Tamarios de envase disponibles: 1,3, 5 0 50 jeringas desechables.
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Istruzioni per l'uso

1. Uso previsto e indicazioni

Il prodotto & un dispositivo medico utilizzato per lniezione nelle articolazioni sinoviali (ginocchio, anca, caviglia e spalla) al fine di
ristabilire le proprieta viscoelastiche fisiologiche del liquido sinoviale (viscosupplementazione). £ indicato per il trattamento del dolore
e dellarigidita legati ad alterazioni degenerative o post-traumatiche che interessano 'area delle articolazioni sinoviali (osteoartrite).

2. Descrizione

[I'prodotto  costituito da una soluzione viscoelastica sterile, isotonica, per uso intra-articolare, fornita in una siringa monouso. Una siringa
monouso contiene 2 ml di soluzione viscoelastica. 1 ml di prodotto contiene 10 mq (1%) di sodio ialuronato, sodio cloruro, sodio mo-
noidrogeno fosfato, acido citrico e acqua per preparazioni iniettabili. I prodotto & fornito sterile ed & esclusivamente monouso. Il prodotto
¢ sterilizzato mediante vapore all'interno della confezione sterile (blister). Non sono stati utilizzati materiali di origine animale durante

la produzione del prodotto o come materie prime. Il prodotto non contiene farmaci.

3. Metodo di somministrazione e dosaggio

Estrarre a siringa monouso dalla confezione sterile (blister), rimuovere il cappuccio di gomma dall'adattatore Luer-Lock ruotandolo deli-
catamente, applicare una cannula idonea, quindi fissarla in posizione ruotandola con attenzione. Durante la somministrazione, la siringa
deve essere impugnata come mostrato in Figura 1. Liniezione intra-articolare con la cannula idonea deve essere esequita in condizioni
rigorosamente asettiche. Il volume diiniezione dipende dalle dimensioni dell‘articolazione — massimo 2 ml. Nel ginocchio si consiglia

di esequire da tre a cinque iniezioni del prodotto con intervalli settimanali tra un ciclo e un altro. Nell'anca, nella caviglia e nella spalla,

il numero di iniezioni puo variare da uno a cinque, e deve essere scelto in base allesperienza clinica e al sollievo provato dai pazienti.

£ possibile esequire contemporaneamente il trattamento di pit articolazioni. | cicli terapeutici possono essere ripetuti dopo diversi mesi.
Dopo l'iniezione si consiglia di applicare un impacco di ghiaccio per 5-10 minuti sull'articolazione sottoposta al trattamento.

4, Prestazione e meccanismo di azione

Nei pazienti affetti da malattie degenerative delle articolazioni (osteoartrite), a viscoelasticita del liquido sinoviale risulta notevolmente
ridotta. Questo fenomeno genera un carico meccanico sullarticolazione e la distruzione della cartilagine articolare, con conseguente
mobilita articolare limitata e dolore. Il prodotto apporta un sollievo temporaneo dal dolore e dalla rigidita (mobilita limitata) derivanti da
alterazioni degenerative o post-traumatiche nelle articolazioni sinoviali.

5. Controindicazioni e possibili interazioni
I prodotto non deve essere somministrato in pazienti con ipersensibilita nota ad uno dei componenti, o in caso di artrite di origine
batterica. Attualmente non sono note informazioni su interazioni avverse con altri trattamenti intra-articolari.

6. Reazioni avverse ed eventi avversi

Dopo l'iniezione intra-articolare, i pazienti possono manifestare sintomi locali in corrispondenza dell'articolazione trattata (rossore, dolore,
sensazione di calore, gonfiore). Sono stati riportati i sequenti eventi avversi per prodotti simili: artralgia lieve o moderata, in rari casi rash
cutaneo, versamenti asettici dell"articolazione, prurito e crampi muscolari. Ulteriori eventi avversi osservati in casi molto rari sono: reazioni
allergiche, shock anafilattico, emartrosi, flebiti, pseudosepsi, reazione infiammatoria acuta grave (SAIR dal suo acronimo in inglese),
rigidita articolare, tendinite, borsite, febbre e mialgia.

7. Avvertenze

Il prodotto deve essere somministrato esclusivamente da un medico addestrato a esequire iniezioni intra-articolari. Il medico deve essere

a conoscenza di tutti i rischi immunologici e degli altri rischi potenziali legati all'uso di materiale biologico. Il prodotto non € stato testato
nelle donne in gravidanza e nei ragazzi sotto i 18 anni di eta. Tenere il prodotto fuori dalla vista e dalla portata dei bambini. Prodotto
esclusivamente monouso. Non risterilizzare la siringa in nessun caso. Il riutilizzo del prodotto comporta il potenziale rischio di infezioni

a carico dei pazienti o degli operatori. Non utilizzare se la confezione sterile (blister) risulta aperta e / o danneggiata. Non usare la siringa se
il cappuccio € stato aperto 0 non & nella corretta posizione allinterno della confezione sterile (blister). Non somministrare dopo la data di
scadenza. Si consiglia ai pazienti un riposo relativo (ma non Iimmobilizzazione) per 24 ore dopo ciascuna iniezione per evitare di affaticare
le articolazioni trattate.

8. Conservazione
II'prodotto deve essere conservato a temperatura ambiente (2-25°C/36-77°F) e protetto dal gelo e dall'umidita.
Confezioni disponibili: 1, 3, 5, 0 50 siringhe monouso.
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BIOENGINEERED HYALURONIC ACID

Instrugdes de Utilizacao

1. Utilizacao Prevista e Indicacao

0 produto é um dispositivo médico utilizado para injecdo em articulacdes sinoviais (joelho, anca, tornozelo e ombro) com o fim de
recuperar as propriedades viscoeldsticas naturais do liquido sinovial (viscossuplementacdo). E indicado para o tratamento da dor e rigidez
provocadas por alteracdes degenerativas ou pds-traumdticas das articulacdes sinoviais (osteoartrite).

2. Descri¢ao

0 produto consiste numa solugdo estéril, isotonica e viscoeldstica para utilizacdo intra-articular, fornecida numa seringa descartdvel. Uma
seringa descartdvel contém 2 ml da solugdo viscoeldstica. T ml do produto contém 10 mg (1%) de hialuronato de sédio em conjunto com
cloreto de sédio, mono-hidrogenofosfato de sédio, cido citrico e dgua para injetéveis. O produto é fornecido estéril e destina-se a uma
Unica utilizagdo. O produto € esterilizado dentro da barreira de esterilidade (blister) utilizando vapor. Nao sdo utilizados materiais de origem
animal durante o fabrico do produto ou como matérias-primas. Nao foram integrados produtos farmacéuticos no produto.

3.Modo de Administracao e Posologia

Retire a seringa descartdvel da barreira de esterilidade (blister), remova a tampa de borracha do adaptador Luer-Lock fazendo-a rodar com
suavidade, ligue uma canula adequada e fixe-a no lugar girando-a cuidadosamente. Durante a administracdo, deve sequrar a seringa da
maneira indicada na Figura 1. A injeco intra-articular com uma canula adequada deve ser realizada em condicdes estritamente assépticas.
0 volume de injecdo depende das dimensdes da articulagdo — mdximo 2 ml. No joelho, recomenda-se a administraao de trés a cinco
injecdes de produto em intervalos semanais. Na anca, tornozelo e ombro pode variar-se entre uma e cinco injegdes, devendo o nimero de
injecdes ser definido com base na experiéncia clinica e no alivio sentido pelos doentes. Podem tratar-se vdrias articulagdes em simultaneo.
Os ciclos de tratamento podem ser repetidos apds vdrios meses. Apés a inje¢do, recomenda-se a colocagdo de um pacote de gelo sobre

a articulacdo tratada durante 5-10 minutos.

4, Desempenho e Modo de A¢ao

Nos doentes com artropatias degenerativas (osteoartrite) a viscoelasticidade do liquido sinovial esté fortemente diminuida. Isto exerce
tensdo mecanica sobre a articulagdo e provoca a rotura da cartilagem articular, resultando em movimentos articulares restringidos

e dolorosos. O produto proporciona um alivio tempordrio da dor e rigidez (mobilidade restrita) provocadas por alteracdes degenerativas
ou pds-traumdticas das articulacdes sinoviais.

5. Contraindicagdes e Possiveis Interacdes
0 produto estd contraindicado em doentes com hipersensibilidade conhecida a algum dos componentes ou em caso de artrite bacteriana.
No existe atualmente informacdo sobre interacdes adversas com outros tratamentos intra-articulares.

6. Reagdes Adversas e Acontecimentos Adversos

Apds a injecdo intra-articular, os doentes podem apresentar sintomas locais na articulago tratada (rubor, dor, sensado de calor e edema).
Foram comunicados os sequintes acontecimentos adversos com produtos semelhantes: artralgia ligeira ou moderada, em casos raros
erupcdes cutaneas, efusdes assépticas das articulacdes, prurido (comichdo) e caibras musculares. Foram ainda observados os sequintes
acontecimentos adversos em casos muito raros: reacdes alérgicas, chogue anafilético, hemartrose, flebite, pseudo-sepsis, reado inflamatd-
ria aguda severa (RIAS), rigidez articular, tendinite, bursite, febre e mialgia.

7. Adverténcias

0 produto s6 pode ser administrado por um médico com formagao na aplicacao de injegdes intra-articulares. 0 médico deve também estar
familiarizado com todos os potenciais riscos imunoldgicos ou outros, associados a utilizacao de material de origem bioldgica. O produto
ndo foi testado em grévidas, nem em criancas com menos de 18 anos. Manter o produto fora da vista e do alcance das criangas. O produto
destina-se para uso (nico e a seringa ndo deve ser reesterilizada sob quaisquer circunstancias. A reutilizagdo do produto cria um potencial
risco de infecdo para os doentes ou utilizadores. Nao utilizar o produto se a barreira de esterilidade (blister) estiver aberta e/ou danificada.
Ndo utilizar a seringa se tiver a tampa na extremidade aberta ou deslocada no interior da barreira de esterilidade (blister). Nao administrar
depois do prazo de validade. Os doentes devem ser aconselhados a efetuar um repouso relativo (sem imobilizacdo) durante 24 horas apds
cada injecdo, de modo a evitar esforcos sobre as articulacdes tratadas.

8. Conservagao
0 produto deve ser conservado a temperatura ambiente (2-25°C/36-77°F) e protegido do gelo e da humidade.
Apresentagdes disponiveis: 1,3, 5, ou 50 seringas descartdveis.
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Gebruiksaanwijzing

1. Beoogd gebruik en indicatie

Het product is een medisch hulpmiddel dat wordt gebruikt voor injectie in synoviale gewrichten (knie, heup, enkel en schouder) om de
natuurlijke visco-elastische eigenschappen van de synoviale vloeistof te herstellen (viscosupplementatie). Het is geindiceerd voor de be-
handeling van pijn en stijfheid gerelateerd aan degeneratieve of traumatische veranderingen aan de synoviale gewrichten (osteoartritis).

2. Beschrijving

Het product bestaat uit een steriele, isotone, visco-elastische oplossing voor intra-articulair gebruik, geleverd in een wegwerpspuit. Eén
wegwerpspuit bevat 2 ml van de visco-elastische oplossing. T ml van het product bevat 10 mg (1%) natriumhyaluronaat samen met
natriumchloride, natriummonowaterstoffosfaat, citroenzuur en water voor injectie. Het product wordt steriel geleverd en is uitsluitend
bestemd voor eenmalig gebruik. Het product wordt gesteriliseerd met behulp van stoom in de steriele barriere (blisterverpakking). Er wor-
den geen materialen van dierlijke oorsprong gebruikt tijdens de productie van het product of als grondstoffen. r zijn geen farmaceutische
producten in het product verwerkt.

3. Wijze van toediening en dosering

Neem de wegwerpspuit uit de steriele barriere (blister), verwijder de rubberdop van de Luer-Lock-adapter door deze voorzichtig te
draaien, bevestig een geschikte canule en sluit deze op zijn plaats door voorzichtig te draaien. Tijdens toediening moet de spuit worden
vastgehouden zoals geillustreerd in afbeelding 1. Intra-articulaire injectie met een geschikte canule moet worden uitgevoerd onder strikt
aseptische omstandigheden. Het geinjecteerd volume is afhankelijk van de grootte van het gewricht — maximaal 2 ml. In de knie worden
drie tot vijf injecties van het product met tussenpozen van een week aanbevolen. In de heup, enkel en schouder kan het aantal injecties
variéren van één tot vijf en moet het precieze aantal worden gekozen op basis van de klinische ervaring en de verlichting die de patiénten
ervaren. Verschillende gewrichten mogen tegelijkertijd worden behandeld. Behandelingscycli mogen na enkele maanden worden
herhaald. Het wordt aanbevolen om na de injectie een icepack op het behandelde gewricht te plaatsen gedurende 5-10 minuten.

4, Effectiviteit en werkingsmechanisme

Bij patiénten met een degeneratieve gewrichtsaandoening (osteoartritis) is de visco-elasticiteit van de synoviale vloeistof aanzienlijk ver-
minderd. Dit veroorzaakt mechanische spanning op het gewricht en leidt tot de afbraak van het articulaire kraakbeen, hetgeen resulteert
in beperkte en pijnlijke gewrichtsbewegingen. Het product brengt tijdelijke verlichting van pijn en stijfheid (beperkte mobiliteit) als gevolg
van degeneratieve of posttraumatische veranderingen in de synoviale gewrichten.

5. Contra-indicaties en mogelijke interacties
Het product is gecontra-indiceerd bij patiénten met bekende overgevoeligheid voor een van de bestanddelen of in geval van bacteriéle
artritis. Momenteel is er geen informatie over nadelige interacties met andere intra-articulaire behandelingen.

6. Bijwerkingen en ongewenste voorvallen

Patiénten kunnen na intra-articulaire injectie lokale symptomen ervaren in het behandelde gewricht (roodheid, pijn, gevoel van warmte
en zwelling). De volgende bijwerkingen zijn gemeld voor vergelijkbare producten: lichte of matige artralgie, in zeldzame gevallen
huiduitslag, aseptische gewrichtseffusie, pruritus (jeuk) en spierkrampen. Volgende bijwerkingen die zijn waargenomen in zeer zeldzame
gevallen zijn: allergische reacties, anafylactische shock, hemartrose, flebitis, pseudosepsis, ernstige acute ontstekingsreactie (SAIR),
gewrichtsstijfheid, peesontsteking, bursitis, koorts en myalgie.

7. Waarschuwingen

Het product mag alleen worden toegediend door een arts die is opgeleid in het toedienen van intra-articulaire injecties. Hij of ij dient ook
op de hoogte te zijn van alle immunologische en andere mogelijke risico’s die gepaard gaan met het gebruik van biologisch materiaal. Het
product is niet getest bij zwangere viouwen en bij kinderen jonger dan 18 jaar. Buiten het zicht en bereik van kinderen houden. Het pro-
duct is bedoeld voor eenmalig gebruik en de spuit mag in geen geval opnieuw worden gesteriliseerd. Hergebruik van het product vormt
een potentieel infectierisico voor patiénten of gebruikers. Niet gebruiken als de steriele barriére (blister) is geopend en/ofis beschadigd.
Gebruik geen spuit waarvan de dop in de steriele barriere (blister) is geopend of verschoven. Niet gebruiken na de houdbaarheidsdatum.
Patiénten moeten worden geadviseerd het gedurende 24 uur na iedere injectie relatief rustig aan te doen (maar niet stil te zitten) om
belasting van de behandelde gewrichten te vermijden.

8.0pslag
Het product moet worden bewaard bij kamertemperatuur (2-25°C/36-77°F) en beschermd tegen bevriezing en vocht.
Verkrijgbare verpakkingen: 1, 3, 5 of 50 wegwerpspuiten
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Kayttoohjeet

1. Kdyttoaiheet ja kayttotarkoitus

Tt terveydenhuollon tarviketta kdytetdan synoviaaliniveleen (polvi, lonkka, nilkka ja olkapad) annettavana injektiona nivelvoiteen luon-
taisten viskoelastisten ominaisuuksien palauttamiseen (viskosupplementaatio). Valmiste on tarkoitettu degeneratiivisten ja traumaattisten
nivelmuutosten (nivelrikon) aiheuttaman kivun ja liikerajoituksen hoitoon.

2. Kuvaus

Valmiste on kertakayttdisessa ruiskussa oleva steriili, isotoninen ja viskoelastinen liuos, joka on tarkoitettu nivelensiséiseen kayttdon. Yksi
kertakéyttoinen ruisku sisaltad 2 ml viskoelastista liuosta. T ml valmistetta sisaltad 10 mg (1%) natriumhyaluronaattia sek natriumklori-
dia, natriummonovetyfosfaattia, sitruunahappoa ja injektionesteisiin kaytettavad vetta. Valmiste toimitetaan steriilind ja on tarkoitettu vain
yhtd kdyttokertaa varten. Valmiste on steriloitu hoyrylld steriilin pakkauksen sisélld (Idpipainopakkaus). Valmistuksessa tai raaka-aineina ei

3. Annostus ja antotapa

Ota kertakayttoinen ruisku steriilista pakkauksesta (Iapipainopakkauksesta), kierrd kumitulppa varovasti pois Luer-Lock-liittimestd, kinnitd
sopiva injektioneula ja lukitse se paikalleen huolellisesti kiertamalld. Valmistetta annettaessa ruiskua on pideltéva kuvan 1 mukaisesti.
Nivelensisdinen injektio sopivalla neulalla on tehtavd téydellisen aseptisissa olosuhteissa. Annettavan valmisteen mddrd riippuu nivelen
koosta — enimmdismadrd on 2 ml. Polveen suositellaan annettavaksi 1 ruiske viikossa 35 viikon ajan. Lonkkaan, nilkkaan ja olkapdahdn
annettavien injektioiden mdard voi vaindella yhdestd viiteen Kliinisen kokemuksen ja oireiden lievittymisen mukaan. Useita nivelid voidaan
hoitaa samanaikaisesti. Hoitojaksot voidaan toistaa useiden kuukausien jalkeen. Injektion jalkeen on suositeltavaa panna jadpussi hoidetun
nivelen pddlle 5-10 minuutiksi.

4, Suorituskyky ja vaikutustapa

Potilailla, joilla on degeneratiivinen nivelsairaus (nivelrikko), nivelvoiteen viskoelastisuus on merkittavasti vahentynyt. Tallin niveleen
kohdistuu mekaanista rasitusta, joka vaurioittaa nivelrustoa. Timan seurauksena nivelen liikkuminen on kivuliasta ja rajoittunutta. Valmiste
lievittdd tilapdisesti kipua ja jaykkyytta (rajoitettua liikkuvuutta), jotka johtuvat synoviaalinivelten degeneratiivisista tai traumaattisista
muutoksista.

5.Vasta-aiheet ja mahdolliset yhteisvaikutukset
Valmistetta ei saa antaa potilaille, jotka ovat tunnetusti yliherkkid jollekin sen ainesosalle, tai bakteeriperdisen niveltulehduksen yhteydes-

6. Haittavaikutukset ja haittatapahtumat

Nivelensisdisen injektion jdlkeen hoidetussa nivelessd voi esiintyd paikallisia oireita (punoitus, kipu, kuumotus ja turvotus). Seuraavia
haittatapahtumia on raportoitu samanlaisia valmisteita kaytettaessd: lieva tai kohtalainen nivelkipu, harvinaisissa tapauksissa ihottuma,
aseptinen nesteen kertyminen niveleen, kutina ja lihaskouristukset. Hyvin harvinaisissa tapauksissa on ilmennyt lisaksi seuraavia haitta-
tapahtumia: allergiset reaktiot, anafylaktinen sokki, hemartroosi, laskimotulehdus, pseudosepsis, vaikea akuutti tulehdusreaktio (SAIR),
nivelen jaykkyys, jannetulehdus, bursiitti, kuume ja lihaskipu.

7.Varoitukset

Vain [adkari, jolla on koulutus nivelensisdisten injektioiden antamisesta, saa antaa tta valmistetta. Ladkarin on myds tunnettava kaikki
biologisen materiaalin kéyttoon liittyvat immunologiset ja muut mahdolliset riskit. Valmistetta ei ole tutkittu raskaana olevilla naisilla eiké
alle 18 vuoden ikdisilld lapsilla. i lasten ulottuville eika nakyville. Valmiste on tarkoitettu kertakaytton eikd ruiskua saa missaan tapauk-
sessa steriloida uudelleen. Valmisteen uudelleenkayttton liittyy mahdollinen infektioriski potilaalle tai kayttajélle. Ald kytd valmistetta,
jos steriili pakkaus (Idpipainopakkaus) on avattu ja/tai vaurioitunut. Ald kaytd ruiskua, jos neulansuojus on avautunut tai siirtynyt pois
paikoiltaan steriilin pakkauksen (lapipainopakkauksen) sisélld. Ald kayta viimeisen kéyttopaivamadran jlkeen. Potilaiden pitda varoa
rasittamasta hoidettua niveltd 24 tunnin ajan kunkin injektion jalkeen (immobilisaatio i kuitenkaan ole aiheellista).

8. Sdilytys
Sdilytd huoneenldmmdssd (2-25°C/36-77°F). i saa jaatyd. Herkkd kosteudelle.

Saatavana olevat pakkauskoot: 1, 3, 5 tai 50 kertakdyttdistd ruiskua
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Bruksanvisning

1. Avsedd anvandning och indikation

Produkten ar en medicinteknisk produkt for injektion i synovialleder (knd, hoft, fotled och axel) i syfte att aterstlla de naturliga viskoelas-
tiska egenskaperna hos ledvatskan (viskosupplementering). Den & indicerad for behandling av smarta och stelhet till foljd av degenerativa
eller traumatiska forandringar i synovialledsomrddet (artros).

2. Beskrivning

Produkten innehdller en steril, isoton, viskoelastisk [dsning for intraartikuldrt bruk och tillhandahalls i en engéngsspruta. En engdngsspruta
innehdller 2 ml viskoelastisk losning. 1 ml av produkten innehdller 10 mg (1%) natriumhyaluronat tillsammans med natriumklorid,
natriummonovatefosfat, citronsyra och vatten for injektion. Produkten levereras steril och r endast avsedd for engéngsbruk. Produkten har
angsteriliserats i sterilbarridren (blisterforpackning). Inga material av animaliskt ursprung anvands under tillverkningen av produkten eller
som ramaterial. Inga lakemedel ingar i produkten.

3. Administreringssatt och dosering

Tag ut engdngssprutan ur sterilbarridren (blisterforpackning), avidgsna gummihattan fran Luer-Lock-adaptern genom att forsiktigt vrida
av den, sétt i en lamplig kanyl och fést den pé plats genom att vrida forsiktigt. Under administreringen ska sprutan hllas som visas
ifigur 1. Intraartikulara injektioner med lamplig kanyl méste utforas under strikt aseptiska forhallanden. Beroende pa ledens storlek kan
upp till 2 ml administreras intraartikulart. For kndet rekommenderas tre till fem injektioner av produkten med veckoldnga intervall. | hoft,
fotled och axel kan en till fem injektioner ges och antalet ska valjas utifran klinisk erfarenhet och den lindring patienterna upplever. Flera
leder kan behandlas samtidigt. Behandlingscyklerna kan upprepas efter flera manader. Efter administrering av produkten rekommenderas
att en ispase placeras pa den behandlade leden under 5-10 minuter for att motverka smarta och svullnad.

4. Effekt och verkningssatt

Hos patienter med degenerativ ledsjukdom (artros) r viskoelasticiteten hos ledvdtskan patagligt forsamrad. Detta orsakar mekanisk pa-
frestning pa leden och leder till nedbrytning av ledbrosket, vilket resulterar i begrénsade och smartsamma rorelser i leden. Produkten ger
tillfallig lindring av smarta och stelhet (begransad rorlighet) orsakad av degenerativa eller posttraumatiska forandringar i synovialledema.

5. Kontraindikationer och mdjliga interaktioner
Produkten dr kontraindicerad hos patienter med kand dverkanslighet mot ndgon av dess komponenter samt vid bakteriell artrit. Det finns
for narvarande ingen information om negativa interaktioner med andra intraartikuldra behandlingar.

6. Biverkningar och oonskade handelser

Ffter intraartikuldr injektion kan patienten uppleva lokala symtom i den behandlade leden (rodnad, smarta, vérmekansla och svullnad).
Foljande odnskade handelser har rapporterats for liknande produkter: lindrig eller méttlig artralg, i sallsynta fall hudutslag, aseptisk
utgjutning i leden, pruritus (kldda) och muskelkramper. Ytterligare odnskade handelser som har observerats i mycket séllsynta fall dr:
allergiska reaktioner, anafylaktisk chock, hemartros, flebit, pseudosepsis, allvarlig akut inflammatorisk reaktion (severe acute inflammatory
reaction, SAIR), ledstelhet, tendinit, bursit, feber och myalgi.

7.Varningar

Produkten far endast administreras av [akare som utbildats att ge intraartikuldra injektioner. Lakaren mdste ocksd vara fortrogen med
allaimmunologiska och Gvriga risker i samband med anvéndning av biologiskt material. Produkten har inte provats pd gravida kvinnor
eller barn under 18 ars alder. Produkten ska forvaras utom syn- och rackhall for barn. Produkten &r avsedd for engangsbruk och injektions-
sprutan far under inga omstandigheter omsteriliseras. Ateranvandning av produkten innebar en infektionsrisk for patienter eller anvindare.
Far ej anvandas om sterilbarridren (blisterforpackning) har Gppnats och/eller skadats. Injektionssprutan far ej anvandas om topphylsan har
oppnats eller forflyttats i sterilbarridren (blisterforpackning). Far ej administreras efter utgangsdatum. Patienter ska rekommenderas relativ
vila (men inte immobilisering) i 24 timmar efter varje injektion for att undvika péfrestning pa behandlade leder.

8. Forvaring
Produkten ska forvaras vid rumstemperatur (2-25°C/36-77°F) och skyddad mot kyla och fukt.
Tillgangliga forpackningsstorlekar: 1, 3, 5 eller 50 engangssprutor
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Bruksanvisning

1. Tiltenkt bruk og indikasjon

Produktet er medisinsk utstyr som brukes pa mennesker i forbindelse med injeksjon i synovialledd (kne, hofte, ankel og skulder) for @
gjenopprette de naturlige viskoelastiske egenskapene til synovialvaesken (viskosupplementering). Det er indisert for behandling av smerter
0g begrenset bevegelighet som folge av degenerative eller traumatiske endringer i synovialleddomradet (osteoartritt).

2. Beskrivelse )

Produktet bestar av en steril, isoton, viskoelastisk lasning for intraartikulzer bruk, levert i en bruksklar sprayte. En bruksklar sprayte
inneholder 2 ml av den viskoelastiske Igsningen. 1 ml av produktet inneholder 10 mg (1%) natriumhyaluronat i tillegg til natriumklorid,
natriummonohydrogenfosfat, sitronsyre og vann til injeksjon. Produktet leveres sterilt og er kun beregnet til engangsbruk. Produktet

er dampsterilisert i blisterpakningen. Det er ikke brukt materialer av animalsk opprinnelse under produksjon av produktet eller som
ramaterialer. Det er ingen legemidler integrert i produktet.

3. Administrasjonsmate og dosering

Ta den bruksklare sprayten ut av den sterile beholderen (blisterpakningen), fiern qummihetten pa Luer Lock-adapteren ved d vri forsiktig,
sett pd en egnet kanyle og Ids den pa plass ved  vri forsiktig. Under administrasjon skal sprayten holdes som visti figur 1. Det er vikti &
bruke aseptisk injeksjonsteknikk ved intraartikulzre injeksjoner. Avhengig av starrelsen pa leddet kan opptil 2 ml administreres intraartiku-
leert. I kneet anbefales tre til fem injeksjoner av produktet med ukentlige intervaller. I hoften, ankelen og skulderen kan antallet injeksjoner
variere fra én til fem, basert pa klinisk erfaring og lindringen pasientene opplever. Flere ledd kan behandles samtidig, og behandlingssyklu-
sene kan gjentas etter flere maneder. Etter administrasjon av produktet anbefales det d plassere en ispose pa leddet i 5-10 minutter.

4, Effekt og virkemate

Hos pasienter med degenerativ leddsykdom (osteoartritt) er viskoelastisiteten til synovialvaesken betydelig redusert. Dette farer til meka-
nisk belastning pd leddet, slik at leddbrusken brytes ned og leddbevegelsen blir begrenset og smertefull. Produktet gir midlertidig lindring
av smerte og stivhet (begrenset mobilitet) som skyldes degenerative eller traumatiske endringer i synovialleddomradet.

5. Kontraindikasjoner og mulige interaksjoner
Produktet er kontraindisert til pasienter med kjent overfalsomhet overfor noen av innholdsstoffene eller ved bakteriell artritt. For ayeblikket
foreligger det ingen informasjon om uheldige interaksjoner med andre intraartikulzre behandlinger.

6. Bivirkninger og komplikasjoner

Etter intraartikuleer administrasjon kan pasientene & lokale symptomer i leddet som behandles (radhet, smerte, varmefalelse og hevelse).
Falgende bivirkninger er observert etter behandling med lignende produkter: mild eller moderat artralgi, i sjeldne tilfeller hudutslett,
aseptisk vaeske i ledd, pruritus (kloe) og muskelkramper. Andre bivirkninger som er observert i svart sjeldne tilfeller, er allergiske reaksjo-
ner, anafylaktisk sjokk, hemartrose, flebitt, pseudosepsis, alvorlig akutt inflammasjonsreaksjon (SAIR), leddstivhet, tendonitt, bursitt, feber
0g myalgi.

7. Advarsler

Produktet skal kun administreres av en lege som har fatt oppleering i & sette intraartikuleere injeksjoner. Han eller hun skal ogsa veere kjent
med alle immunologiske og andre potensielle risikofaktorer forbundet med bruk av biologisk materiale. Produktet er ikke testet pd gravide
kvinner og barn under 18 ar. Oppbevares utilgjengelig for barn. Produktet er beregnet til engangsbruk, og sprayten skal aldri steriliseres pa
nytt. Gjenbruk av dette produktet medfarer potensiell infeksjonsrisiko for pasienter og brukere. Ma ikke brukes hvis den sterile pakningen
(blisterpakningen) er dpnet og/eller skadet. Dersom en sprayte i blisterpakningen har dpen tupp, eller hetten pa tuppen er av, ma den ikke
brukes. Ma ikke administreres etter utlapsdato. Pasientene skal rédes til & holde seq mest mulig i ro (men ikke heltiro) i 24 timer etter hver
injeksjon, for & unngd belastning av de behandlede leddene.

8. Oppbevaring
Produktet skal oppbevares ved romtemperatur (2-25 °C/ 36-77 °F) og beskyttes mot frost og fuktighet.
Tilgiengelige pakningsstarrelser: 1, 3, 5 eller 50 engangssproyter
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Uputstvo za upotrebu

1. Namena i indikacije
Ovaj proizvod je medicinsko sredstvo namenjeno za humanu upotrebu, ubrizgavanjem u sinovijalne zglobove (koleno, kuk, skocni

zglob i rame) sa ciljem da obnovi prirodna viskoelasticna svojstva sinovijalne tecnosti (viskosuplementacija). Indikovan je za lecenje
bola i ogranicenih pokreta koji su posledica degenerativnih ili traumatskih promena u sinovijalnom podrucju zgloba (osteoartritis).

2. Opis

Sterilan, izotonican, viskoelasticni rastvor za intraartikularnu primenu, u $pricu. Pripremljen $pric sadrZi 2 ml viskoelasticnog rastvora. 1 ml

sadrzi 10 mg (1%) natrijum-hijaluronata sa natrijum-hloridom, natrijum-monohidrogenfosfatom, limunskom kiselinom i vodom za injek-
cije. Proizvod je sterilan i namenjen je za jednokratnu upotrebu. Proizvod je sterilisan u blister pakovanju primenom pare (sterilna barijera).

Nisu upotrebljene materije Zivotinjskog porekla u toku proizvodnje niti kao polazne sirovine. Proizvod ne sadrzi lekove.

3. Nacin primene i doziranje

[zvadite vec napunjen Spric iz blister pakovanja, pazljivo odvrnite gumeni zatvarac sa“Luer-Lock” adaptera, spojite odgovarajucu iglu

i okretanjem je ucvrstite. U toku davanja injekcije, Spric treba drZati kako je prikazano na slici 1. Intraartikulamo davanje injekdije sa
odgovarajuom iglom se mora izvoditi pod strogo asepticnim uslovima. Zavisno od velicine zgloba, moZe se aplikovati do 2 ml. Za koleno
se preporucuje tri do pet injekcija u nedeljnim intervalima. Za kuk, skocni zglob i rame, broj injekcija moze biti od jedne do pet, zavisno
od klinickog iskustva i olaksanja bola kod pacijenta. Istoviemeno se moze tretirati vise zglobova. Ciklusi lecenja se mogu ponoviti nakon
nekoliko meseci. Posle ubrizgavanja preporucuje se stavljanje ledenih obloga na tretirani zglob, u trajanju od 5-10 minuta.

4. Ucinak i nacin delovanja

Kod pacijenata sa degenerativnom bolescu zgloba (osteoartritis), viskoelaticnost sinovijalne tecnosti je znacajno poremecena. Ovo
uzrokuje mehanicki pritisak na zglob i dovodi do ostecenja zglobne hrskavice, a posledica su ograniceni i bolni pokreti zgloba. Lubrikantna
svojstva ovog proizvoda, kao i svojstva da apsorbuje udare, pomazu ublazavanju bola i poboljsavaju pokretljivost zgloba.

5. Kontraindikacije i moguce interakcije
Sredstvo se ne sme primeniti kod pacijenta za koga je poznato da je preosetljiv na neki od sastojaka ili u kod bakterijskog artritisa. Nisu
poznate neZeljene interakcije sa drugim intraartikularim tretmanima.

6. Nezeljena dejstva i nezeljeni dogadaji
Posle primene kod pacijenata mogu se javiti lokalni simptomi u tretiranom zglobu (bol, 0secaj toplote, crvenilo ili oticanje). Postoje podaci
o sledecim nezeljenim dogadajima posle primene slicnih sredstava: blaga do umerena artralgija, retko osip koze, asepticni izlivi u zglob,

pruritus i misicni gre. Sledeci nezeljeni dogadaji opazeni su veoma retko: alergijske reakcije, anafilakticki Sok, hemartroza, flebitis, pseudo-
sepsa, ozbiljna akutna inflamatorna reakcija, nazofaringitis, ukocenost zgloba, tendonitis, burzitis, povisena temperatura i mijalgija.

7. Upozorenja

Ovo sredstvo moze primeniti iskljucivo lekar koji je obucen za intraartikularnu primenu. Lekar treba da bude upoznat sa potencijalnim
imunoloskim rizicima, kao i rizicima povezanim sa primenom bioloskih materija. Sredstvo nije ispitano na trudnicama niti na deci ispod
18 godina. DrZati van domasaja i vidokruga dece! Sredstvo je nameneno za jednokratnu primenu i Spric se ne sme ponovo sterilisati posle
upotrebe. Ponovna upotreba 3prica predstavljala bi potencijalni rizik od infekcije i za pacijenta i za korisnika. Ne upotrebljavati ukoliko je
sterilno pakovanje (blister) otvoreno ili o3teceno. Ne upotrebljavati Spric ukoliko je skinuta kapica sa vrha u sterilnom pakovanju (blisteru).
Ne upotrebljavati posle isteka roka upotrebe. Pacijenta treba savetovati da se odmara (ali ne da bude potpuno nepokretan) u sledecih

24 sata posle injekcije, da bi se izbeglo naprezanje tretiranog zgloba.

8. Cuvanje
Cuvati na sobnoj temperaturi (2-25°C/ 36-77°F) i zaslititi od smrzavanja i vlage.
Pakovanje: 1,3, 5li 50 napunjenih Spriceva za jednokratnu upotrebu.

9. Poslednja revizija teksta uputstva
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SYNOCROM'

BIOENGINEERED HYALURONIC ACID

Instrukcja stosowania

1. Przeznaczenie wyrobu i wskazania

Produkt jest wyrobem medycznym przeznaczonym do wykonywania iniekdji do staw6w maziowkowych (kolanowy, biodrowy, skokowo-
qoleniowy, barkowy) w celu przywrécenia naturalnej wiskoelastycznosc maziéwek stawowych (wiskosuplementacja). Jest on wskazany
w leczeniu bélu i ograniczonej ruchomosci stawu powstatych w wyniku zmian zwyrodnieniowych lub pourazowych w obrebie stawu
maziéwkowego (osteoartroza).

2. Opis

Produkt zawiera sterylny, izotoniczny, wiskoelastyczny roztwor do stosowania wewnatrzstawowego dostarczany w formie gotowej do
uzycia strzykawki. Jedna gotowa do uzycia strzykawka zawiera 2 ml roztworu wiskoelastycznego. T ml produktu zawiera 10 mg (1%)
hialuronianu sodu oraz chlorek sodu, wodorofosforan sodu, kwas cytrynowy i wode do wstrzykiwar. Produkt jest dostarczany w stanie
jatowym i przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Produkt jest sterylizowany przy uzyciu pary wodnej w sterylnej ostonie
(blister). W procesie produkcji wyrobu nie stosuje sie materiatéw pochodzenia zwierzecego, dotyczy to réwniez surowcéw. Produkt nie
zawiera lekow.

3. Sposob podawania i dawka

Gotowa do uzycia strzykawke nalezy wyjac ze sterylnej ostony (blister), zdjac gumowa zatyczke z nasadki typu Luer-Lock, przekrecajac ja
delikatnie, a nastepnie podfaczy¢ odpowiednia kaniul i zablokowac ja, przekrecajac ostroznie. W czasie podawania nalezy trzymac strzy-
kawke w taki sposéb, jak pokazano na rycinie 1. Podanie dostawowe przy uzyciu wiasciwej kaniuli, powinno by¢ przeprowadzone w cisle
aseptycznych warunkach. Objetos¢ wstrzykniecia zalezy od wielkosci stawu — maksymalnie 2 ml.W przypadku stawu kolanowego zaleca
sie trzy do pieciu iniekgji produktu z zachowaniem tygodniowych odstepdw. W przypadku stawu biodrowego, skokowo-goleniowego

i barkowego ilos¢ iniekcji moze wynosic od jednej do pieciu, w zaleznosci od doswiadczenia klinicznego i samopoczucia pacjenta. Mozna
leczyckilka stawdw jdnoczesnie. Mozna powtarzac cykle leczenia po kilku miesigcach. Po wstrzyknieciu, zaleca sie zastosowanie okfadu

2 lodu na leczonym stawie przez 5-10 minut.

4, Mechanizm dziatania i skutecznos¢

U pacjentow z chorobg zwyrodnieniow stawéw (osteoartroza) wiskoelastycznos¢ maziowek stawowych jest znacznie uposledzona.
Powoduje to mechaniczne obciazenie stawu i prowadzi do zaniku chrzastki stawowej, co skutkuje ograniczeniem ruchomosci i bélem
stawdw podczas ruchu. Produkt przynosi czasowa ulge w bélu i ograniczeniu ruchomosd, ktdre wynikaja ze zmian zwyrodnieniowych
i pourazowych w stawach maziwkowych.

5.Przeciwwskazania i mozliwe interakcje
Produkt jest przeciwwskazany u pacjentéw ze znang nadwrazliwoscia na ktérykolwiek z jego sktadnikdw oraz w przypadku bakteryjnego
zapalenia stawdw. Aktualnie nie ma informacji o niekorzystnych interakcjach z innymi terapiami wewnatrzstawowymi.

6. Reakgje i dziatania niepozadane

Po podaniu dostawowym pacjenci moga odczuwac miejscowe dolegliwosci w leczonym stawie (zaczerwienienie, bdl, uczucie ciepfa

i obrzek). Podczas leczenia podobnymi produktami zaohserwowano nastepujace dziatania niepozadane: fagodne lub umiarkowane béle
stawow, w rzadkich przypadkach wysypka, aseptyczny wysiek do stawu, Swiad i skurcze miesni. W bardzo rzadkich przypadkach obser-
wowano nastepujace dziafania niepozadane: reakcje alergiczne, wstrzas anafilaktyczny, wylew krwi do stawéw, zapalenie zyt, posocznica
rzekoma, ciezka ostra reakcja zapalna (SAIR), sztywnosc stawdw, zapalenie Sciegien, zapalenie torebki stawowej, goraczka i b6l migéni.

7. Ostrzezenia

Produkt moze by¢ podawany jedynie przez lekarza przeszkolonego w wykonywaniu iniekcji dostawowych. Lekarz stosujacy ten produkt
powinien takze mie¢ swiadomos¢ wszystkich zagrozeri immunologicznych i innych potencjalnych zagrozeri zwiazanych ze stosowaniem
materiatu biologicznego. Produkt nie byt badany u kobiet w ciazy ani u dzieci ponizej 18 roku zycia. Produkt nalezy przechowywac

w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku i strzykawka nie moze by¢
sterylizowana ponownie. Ponowne stosowanie produktu stanowi potencjalne zagrozenie zakazeniem pacjentéw lub uzytkownikéw. Nie
stosowac, jesli sterylna ostona (blister) zostata otwarta i (lub) uszkodzona. Nie uzywac strzykawki, jesli jej nasadka ochronna zostata
wezesniej otwarta lub przesunieta w sterylnej ostonie (blistrze). Nie nalezy stosowac produktu po uptywie daty waznosci. Nalezy
poinformowac pacjenta o koniecznosci wzglednego odpoczynku (ale bez unieruchomienia) przez 24 godziny po dokonaniu kazdej iniekcji,
w celu unikniecia naprezert w leczonych stawach.

8. Warunki przechowywania
Produkt nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej (2-25°C/36-77°F) i chroni¢ przed mrozem i wilgocia.
Dostepne opakowania: 1, 3, 5, lub 50 strzykawek gotowych do uzycia.

9. Data ostatniej aktualizacji
2018-1
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BIOENGINEERED HYALURONIC ACID

Instructiuni de utilizare

1. Scopul utilizarii si indicatia

Produsul este un dispozitiv medical utilizat pentru injectare in articulatiile sinoviale (genunchi, sold, gleznd si umér), pentru a restabili
proprietdtile vascoelastice naturale ale lichidului sinovial (vascosuplimentare). Este indicat pentru tratamentul durerii si rigiditdtji datorate
modificarilor degenerative sau post-traumatice la nivelul articulatiilor sinoviale (osteoartritd).

2. Descriere

Produsul constd intr-o solutie sterild, izotonicd, vascoelasticd, pentru utilizare intraarticulard, disponibild intr-o seringd gata de utilizare.
0 seringd gata de utilizare contine 2 ml de solutie vascoelastica. T ml produs contine 10 mg (1%) hialuronat de sodiu si clorurd de sodiu,
monohidrogenfosfat de sodiu, acid citric si apa pentru preparate injectabile. Produsul este steril si doar pentru unicé folosintd. Produsul
este sterilizat prin utilizarea de abur in interiorul ambalajului steril (blisterului). Nu sunt utilizate materiale de origine animald in cursul
fabricatiei produsului sau ca materie primd. In produs nu sunt incluse preparate farmaceutice.

3. Mod de administrare si dozare

Se scoate seringa gata de utilizare din ambalajul steril (blister), se indeparteaza capacul din cauciuc de pe adaptorul Luer-Lock prin rasucire
usoara, se ataseaza o canuld adecvata si se fixeaza rasucind cu atentie. In timpul administrarii, seringa trebuie tinutd dupa cum se aratd in
imaginea 1. Injectia intraarticulard utilizand canuld adecvatd trebuie efectuatd in conditii strict aseptice. Cantitatea de lichid injectatd de-
pinde de dimensiunea articulatiei — maxim 2 ml. La nivelul genunchiului se recomandd administrarea a trei pand la cinci injectii de produs
laintervale de o saptamand. La nivelul soldului, gleznei si umdrului, numdrul de injectii poate fi cuprins intre una si cinci si trebuie stabilit
in functie de experienta clinicd si ameliorarea simfita de catre pacienti. Mai multe articulatii pot fi tratate simultan. Ciclurile de tratament
pot fi repetate dupa cateva luni. Se recomanda aplicarea unei comprese cu gheatd pe articulatia tratatd timp de 5-10 minute dupd injectie.

4, Eficienta si mod de actiune

La pacientii cu afectiuni degenerative ale articulatiilor (osteoartritd), vascoelasticitatea lichidului sinovial este afectatd considerabil. Aceasta
determind suprasolicitarea mecanicd a articulatiei si duce la distrugerea cartilajului articular, avand ca urmare o mobilitate limitatd si
insotitd de dureri ale articulatiei. Produsul aduce ameliorare temporara a durerii si rigiditaii (mobilitate limitatd) datorate modificdrilor
degenerative sau post-traumatice ale articulatiilor sinoviale.

5. Contraindicatii si interactiuni posibile
Produsul este contraindicat pacientilor cu hipersensibilitate cunoscutd la oricare dintre substantele continute sau in caz de artritd de origine
bacteriand. Pand in prezent nu existd informatii despre interactiuni adverse cu alte terapii cu administrare intraarticulard.

6. Reactii adverse si efecte adverse

Pacientii pot prezenta simptome locale la nivelul articulafiei tratate (inrogire , durere, senzafie de cdldurd i tumefactie) dupd administrarea
injectiei intraarticulare. In cazul unor produse similare, au fost raportate urmdtoarele reactji adverse: artralgie usoard sau moderatd, in
cazuri rare eruptie cutanatd, exudat articular aseptic, prurit (méncarime) si crampe musculare. Alte reactji adverse, care au fost observate in
cazuri foarte rare, sunt: reactii alergice, soc anafilactic, hemartrozd, flebitd, pseudosepsis, reactie inflamatorie acutd severd (RIAS), rigiditate
articulard, tendinitd, bursitd, febrd si mialgie.

7. Avertizari

Produsul trebuie administrat numai de cdtre un medic instruit in efectuarea injectiilor intraarticulare. De asemenea, acesta trebuie s
cunoascd toate riscurile imunologice si de altd naturd care pot fi asociate cu utilizarea materialelor biologice. Produsul nu a fost testat

la femeile gravide si copiii si adolescentii cu varsta sub 18 ani. A nu se lésa produsul la vederea si indemana copiilor. Produsul este destinat
pentru o singurd utilizare, iar seringa nu trebuie resterilizatd in niciun caz. Reutilizarea produsului creeaza un risc potential de infectii pentru
pacienti sau utilizatori. Nu utilizati dacd ambalajul steril (blisterul) a fost deschis si/sau este deteriorat. Nu utilizati o seringd al carei capac
al varfului a fost deschis sau s-a deplasat in interiorul ambalajului steril (blisterului). A nu se administra dupd data de expirare. Pentru
aevita solicitarea excesiva a articulatiilor tratate, pacientii trebuie sfatuiti sa practice repausul relativ (nu imobilizare) timp de 24 de ore
dupd fiecare injectie.

8. Pastrare
Produsul trebuie pastrat la temperatura camerei (2-25°C/36-77°F) i ferit de inghet si umiditate.
Marimi de ambalaj disponibile: 1, 3, 5 sau 50 seringi gata de utilizare

9. Ultima revizuire
2018-11
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RICHTIG! (weil Backstop-Offnung hinten)
RIGHT! (because backstop opening at back)
CORRECT! (Louverture du systéme anti-retour est a l'arriere)
iCORRECTO! (apertura antirretroceso hacia atrds)
CORRETTO! ('apertura del sistema antiritorno ¢ dietro)
CORRETO! (abertura do dispositivo de retencéo para tras)
GOED! (de backstop-opening bevindt zich aan de

FALSCH! (weil Backstop-Offnung vorne)
WRONG! (because backstop opening at front)
INCORRECT! (L'ouverture du systeme anti-retour est a I'avant)
iINCORRECTO! (apertura antirretroceso hacia delante)
SBAGLIATO! (I'apertura del sistema antiritono ¢ davanti)
ERRADO! (abertura do dispositivo de retendo para a frente)
FOUT! (de backstop-opening bevindt zich aan de

achterkant) . voorkant)
OIKEIN! (rajoittimen aukko on takana) VAARIN! (rajoittimen aukko on edessa)
RATT! (backstoppsdppningen bakat) FEL! (hackstoppsdppningen framat)
RIKTIG! (Apningen i fingergrepet er p& baksiden) FEIL! (Apningen i fingergrepet er pd forsiden)
ISPRAVNO! (otvor “back stop” je pozadi) POGRESNO! (otvor“back stop’je napred)

POPRAWNIE! (poniewaz otwdr ogranicznika kraicowego NIEPOPRAWNIE! (poniewaz otwdr ogranicznika kracowego znajduje

znajduje sie z tytu) sie z przodu)
CORECT! (deoarece deschizatura opritorului pistonului se afla GRESIT! (deoarece deschizétura opritorului pistonului se afla
in spate) in fatd)
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Gebrauchsanweisung beachten
Consult instructions for use

Dampfsterilisiert
Sterilized using steam

el []

fr Consulter la notice d'instructions i Méthode de stérilisation utilisant la vapeur
es Consulte las instrucciones de uso es  Esterilizado mediante vapor
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Caution ZUSC e Keep away from sunlight
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Keep dry No latex was used as a raw material
fr Conserver au sec fr Pas de latex parmiles matiéres premieres
s Mantener seco es Nose ha utilizado Idtex como materia prima
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© Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

1 Do not use if package is damaged

fr Nepas utiliser si l'emballage est endommagé
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