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Инструкции за употреба
1. Предназначение и показания за употреба
Продуктът представлява медицинско изделие, което се използва при хора за инжектиране в малките синовиални стави, с цел 
възстановяване на естествените вискоеластични свойства на синовиалната течност (вискосуплементация).  Предназначено е 
за лечение на болка и ограничени движения вследствие на дегенеративни или травматични промени на синовиалната ставна 
област (остеоартрит).

2. Описание
Продуктът се състои от стерилен, изотоничен, вискоеластичен разтвор за вътреставна употреба, предоставян в готова за 
приложение спринцовка.  Една готова за приложение спринцовка съдържа 1 ml вискоеластичен разтвор.  1 ml от продуктите 
съдържа10 mg (1 %)  натриев хиалуронат заедно с натриев хлорид, натриев монохидроген фосфат, натриев дихидроген 
фосфат, натриев карбонат и вода за инжекции.  Продуктът се доставя стерилен и е предназначен само за еднократна употреба.  
Продуктът е стерилизиран с пара под налягане в неговия блистер (стерилна опаковка).  При производството на продукта или 
суровините за него не са използвани материали от животински произход.  Продуктът не съдържа фармацевтични вещества.

3. Начин на приложение и дозировка
Извадете готовата за приложение спринцовка от стерилния контейнер, свалете гумената капачка от адаптера тип Luer-Lock, 
като я завъртите внимателно, поставете подходяща канюла и я фиксирайте с внимателно завъртане.  По време на приложение, 
спринцовката трябва да се държи както е показано на фигура 1.  Продуктът може да се прилага вътреставно 1 до 5 пъти през 
интервали от една седмица.  Едновременно могат да се третират няколко стави и циклите на лечение могат да се повтарят.  За 
избягване на вътреставна инфекция трябва да се използва строго асептична техника на инжектиране.  След прилагане на проду-
кта се препоръчва поставяне на торбичка с лед върху третираната става за 5–10 минути за профилактика на болка и оток.

4. Свойства и начин на действие
При пациенти с дегенеративно ставно заболяване (остеоартрит), вискоеластичните свойства на синовиалната течност са 
значително нарушени.  Това причинява механичен стрес на ставата и води до разрушаване на ставния хрущял, с последващи 
ограничени движения в ставата и болка.  Смазващите и абсорбиращи удари свойства на този продукт помагат за намаляване на 
болката и подобряване на подвижността в ставата.  Този ефект може да продължава до няколко месеца след цикъл на лечение 
от една до пет вътреставни инжекции.

5. Противопоказания и възможни взаимодействия
Продуктът не трябва да се прилага на пациенти, за които се знае, че са свръхчувствителни към някоя от съставките.  Понеже този 
продукт се прилага чрез вътреставна инжекция, пациентите с бактериален артрит не трябва да се подлагат на лечение, за да се 
избегнат евентуални усложнения.  Засега няма информация за взаимодействия с други прилагани вътреставно терапии.

6. Нежелани реакции  
След приложението пациентите може да получат локални симптоми в третираната става (болка, усещане за затопляне, 
зачервяване и оток).  Има съобщения за следните нежелани реакции при подобни продукти: лека или умерена артралгия, в 
редки случаи - кожен обрив, асептични ставни изливи, сърбеж и мускулни крампи.  Други нежелани реакции, които са били 
наблюдавани в много редки случаи са: алергични реакции, анафилактичен шок, хемартроза, флебит, псевдосепсис, тежка остра 
възпалителна реакция (SAIR), назофарингит, ставна скованост, тендинит, бурсит, повишена температура и миалгия.

7. Предупреждения
Продуктът може да се прилага само от лекар, обучен за поставяне на вътреставни инжекции.  Той/тя трябва да бъде запознат 
и с всички имунологични и други потенциални рискове, свързани с използването на биологичен материал.  Продуктът не е 
изпитван при бременни жени и при деца на възраст под 18 години.  Да се съхранява на място, недостъпно за деца.  Продуктът 
е само за еднократна употреба, спринцовката не трябва да се стерилизира повторно след употреба.  Повторното използване на 
продукта създава потенциален риск от инфекция за пациентите или потребителите.  Да не се използва, ако стерилната опаковка 
(блистер) е била отворена и/или е повредена.  Да не се използва спринцовка с отворена или изместена в стерилната опаковка 
(блистер) капачка.  Да не се прилага след срока на годност.  Пациентите трябва да бъдат посъветвани да спазват покой (но не и 
неподвижност) в рамките на 24 часа след всяка инжекция, за да се избегне пренапрежение на третираните стави.

8. Съхранение
Продуктът трябва да се съхранява при стайна температура (2–25 °C/36–77 °F) и да се пази от замръзване и влага.
Предлагани опаковки: 1 готова за приложение спринцовка
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Használati útmutató
1. Felhasználási terület és javallat
A készítmény egy emberi felhasználásra való orvostechnikai eszköz, mellyel a kis szinoviális ízületekbe injekció adható a szinoviális 
folyadék természetes viszkoelasztikus tulajdonságainak helyreállítása érdekében (viszkoszupplementáció).  A szinoviális ízületi terület 
degeneratív vagy traumás elváltozásai (osteoarthritis) következtében fellépő fájdalom és korlátozott mozgásképesség kezelésére javallt. 

2. Leírás
A készítmény intraarticularis alkalmazásra való steril, izotóniás, viszkoelasztikus oldatot tartalmaz és felhasználásra kész fecskendőben 
kapható.  Egy felhasználásra kész fecskendő 1 ml viszkoelasztikus oldatot tartalmaz.  1 ml készítmény 10 mg (1 %) nátrium-hialuronátot, 
valamint nátrium-kloridot, nátrium-monohidrogén-foszfátot, citromsavat és injekcióhoz való vizet tartalmaz.  A készítmény sterilen 
kapható, és kizárólag egyszeri használatra szolgál.  A terméket gőzzel, a buborékcsomagolásban (steril csomagolásban) sterilizálták.  
Semmilyen állati eredetű anyagot nem használnak fel a készítmény előállítása során vagy nyersanyagként.  A készítmény nem tartalmaz 
gyógyszert.

3. A felhasználás módja és az adagolás
Vegye ki a felhasználásra kész fecskendőt a steril csomagolásból, óvatos, csavaró mozdulattal távolítsa el a gumikupakot a Luer-Lock 
csatlakozóról, majd csatlakoztasson egy megfelelő kanült, és rögzítse óvatos csavarással!  A fecskendőt a befecskendezés alatt az 1. ábrán 
látható módon kell tartani.  A készítmény intraarticularisan, egyhetes különbségekkel 1–5 alkalommal adható be.  Több ízület is kezelhető 
egyszerre, és a kezelési ciklusok ismételhetők.  Az intraarticularis fertőzés megelőzése érdekében szigorúan aszeptikus injekciós technikát 
kell alkalmazni.  A fájdalom és a duzzanat megelőzése érdekében, a készítmény beadása után 5–10 percig jégborogatás alkalmazása 
javasolt a kezelt ízületen. 

4. Teljesítmény és hatásmechanizmus
Degeneratív ízületi betegségben szenvedők (osteoarthritis) esetében a szinoviális folyadék viszkoelaszticitása jelentősen romlott.  Ez az ízü-
let mechanikai terhelését, valamint az ízületi porc kopását okozza, melynek következtében az ízületben mozgáskorlátozottság és fájdalom 
alakul ki.  A készítmény síkosító és lökéscsillapító tulajdonságai segítenek a fájdalom csökkentésében és az ízület mozgásának javításában.  
A készítmény hatása 1-5 intraartikuláris injekcióból álló kezelés után akár néhány hónapig is fennmaradhat. 

5. Ellenjavallatok és lehetséges kölcsönhatások
Bármely összetevővel szembeni ismert túlérzékenység esetén a készítmény nem adható.  Mivel a készítményt intrarticularis injekcióként 
kell beadni, ezért bakteriális arthritisben szenvedő betegek nem kezelhetők a készítménnyel a lehetséges szövődmények elkerülése érdeké-
ben.  Jelenleg nem áll rendelkezésre információ egyéb intraartikulárisan alkalmazható oldatokkal fennálló kölcsönhatásokról.

6. Mellékhatások és nemkívánatos események
A készítmény beadása után a betegek a kezelt ízületnél lokális tüneteket (fájdalom, forróságérzet, bőrpír és duzzanat) tapasztalhatnak.  
Hasonló készítményekkel kapcsolatban a következő nemkívánatos eseményekről számoltak be: enyhe vagy közepes fokú arthralgia, ritka 
esetekben bőrkiütés, aszeptikus ízületi bevérzések, pruritus és izomgörcsök.  Nagyon ritka esetekben megfigyelt további nemkívánatos 
események: allergiás reakciók, anafilaxiás sokk, haemarthrosis, phlebitis, pseudosepsis, súlyos, akut gyulladásos reakció (severe acute 
inflammatory reaction – SAIR), nasopharyngitis, ízületi merevség, tendinitis, bursitis, láz és myalgia.

7. Figyelmeztetések
A készítményt csak olyan orvos adhatja be, aki jártas az intraarticularis injekciók beadása terén.  Az orvosnak ismernie kell a biológiai 
anyagok alkalmazásával járó immunológiai és egyéb lehetséges kockázatokat.  A készítményt nem vizsgálták terhes nők és 18 év alatti 
gyermekek körében.  A készítmény gyermekektől elzárva tartandó.  A készítmény kizárólag egyszer használható fel, és a fecskendőt 
használat után tilos újrasterilizálni.  A készítmény ismételt felhasználása fertőzés kockázatával jár a betegre és a felhasználóra nézve.  
Ne használja fel, ha a steril csomagolás (buborékcsomagolás) kinyílt és/vagy sérült.  Ne használja fel, ha a steril csomagolásban (bubo-
rékcsomagolásban) a fecskendő hegyét borító kupak kinyílt vagy elmozdult.  A lejárati idő után ne adja be.  A kezelt ízület túlterhelésének 
elkerülése érdekében tanácsolni kell a betegeknek, hogy az egyes injekciók beadása után 24 órán át igyekezzenek kímélni az ízületet (de 
immobilizáció nem szükséges).

8. Tárolás
A készítmény szobahőmérsékleten (2–25 °C/36–77 °F), illetve fagytól és nedvességtől védett helyen tárolandó!
Kapható kiszerelések: 1 felhasználásra kész fecskendő
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Instruções de utilização
1. Utilização prevista e indicação
O produto é um dispositivo médico utilizado em seres humanos para injeção em pequenas articulações sinoviais com o fim de recuperar 
as propriedades viscoelásticas naturais do líquido sinovial (viscossuplementação).  É indicado para o tratamento da dor e da restrição de 
movimentos provocadas por alterações degenerativas ou traumáticas da área das articulações sinoviais (osteoartrite).

2. Descrição
O produto consiste numa solução estéril, isotónica, viscoelástica para utilização intra-articular, fornecida numa seringa pronta a utilizar.  
Uma seringa pronta a utilizar contém 1 ml da solução viscoelástica.  1 ml dos produtos contém 10 mg (1 %) de hialuronato de sódio 
em conjunto com cloreto de sódio, mono-hidrogenofosfato de sódio, ácido cítrico e água para injetáveis.  O produto é fornecido estéril e 
destina-se a uma única utilização.  O produto é esterilizado por vapor dentro do blister (barreira estéril).  Não são utilizados materiais de 
origem animal durante o fabrico do produto ou como matérias-primas.  Não foram nele integrados produtos farmacêuticos.

3. Modo de administração e posologia
Retire a seringa pronta a utilizar da embalagem estéril, remova a tampa de borracha do adaptador Luer-Lock fazendo-a rodar com 
suavidade, ligue uma cânula adequada e fixe-a no lugar girando-a cuidadosamente.  Durante a administração deve segurar a seringa 
da maneira indicada na Figura 1.  O produto pode ser administrado por via intra-articular 1 a 5 vezes em intervalos semanais.  Podem 
tratar-se várias articulações em simultâneo e repetir-se os ciclos de tratamento.  Deve utilizar-se uma técnica de injeção estritamente 
assética para evitar infeções intra-articulares.  Após a administração do produto, recomenda-se a colocação de um pacote de gelo sobre a 
articulação submetida a tratamento durante 5–10 minutos para evitar a dor e o edema.

4. Desempenho e modo de ação
Nos doentes com artropatias degenerativas (osteoartrite) a viscoelasticidade do líquido sinovial está fortemente diminuída.  Isto exerce 
tensão mecânica sobre a articulação e provoca a rotura da cartilagem articular, resultando em movimentos articulares restringidos e 
dolorosos.  As propriedades lubrificantes e amortecedoras deste produto ajudam a aliviar a dor e a melhorar a mobilidade articular.  Este 
efeito pode durar vários meses após um ciclo de tratamento de uma a cinco injeções intra-articulares.

5. Contraindicações e possíveis interações
O produto não pode ser administrado a doentes com hipersensibilidade conhecida a um dos ingredientes.  Dado que este produto é 
administrado por injeção intra-articular, os doentes com artrite bacteriana devem ser excluídos do tratamento para evitar possíveis 
complicações.  Não existe atualmente informação sobre interações adversas com outros tratamentos intra-articulares. 

6. Reações adversas e episódios adversos  
Após a administração, os doentes podem apresentar sintomas locais na articulação tratada (dor, sensação de calor, vermelhidão e edema).  
Foram comunicados os seguintes episódios adversos com produtos semelhantes: artralgia ligeira ou moderada, em casos raros erupções 
cutâneas, efusões asséticas das articulações, prurido e cãibras musculares.  Foram ainda observados os seguintes episódios adversos em 
casos muito raros: reações alérgicas, choque anafilático, hemartrose, flebite, pseudo-sepsis, reação inflamatória aguda severa (RIAS), 
nasofaringite, rigidez articular, tendinite, bursite, febre e mialgia.

7. Advertências
O produto só pode ser administrado por um médico com formação na aplicação de injeções intra-articulares.  O médico deve também 
estar familiarizado com todos os potenciais riscos imunológicos, entre outros, associados à utilização de material de origem biológica.  
O produto não foi testado em grávidas e em crianças com menos de 18 anos.  Manter o produto fora da vista e do alcance das crianças.  
O produto destina-se exclusivamente a uma única utilização e a seringa não pode voltar a ser esterilizada após o uso.  A reutilização do 
produto cria um potencial risco de infeção para os doentes ou utilizadores.  Não utilizar caso a barreira estéril (blister) tenha sido aberta 
e/ou esteja danificada.  Não utilizar seringas cuja tampa da extremidade esteja aberta ou fora do sítio dentro da barreira estéril (blister).  
Não administrar o produto depois de expirado o prazo de validade.  Por forma a evitar esforços sobre as articulações tratadas, os doentes 
devem ser aconselhados a efetuar um repouso relativo (sem imobilização) durante 24 horas após cada injeção.

8. Conservação
O produto deve ser conservado à temperatura ambiente (2–25 °C/ 36–77 °F) e protegido do gelo e da humidade.
Apresentações disponíveis: 1 seringa pronta a utilizar
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Istruzioni per l‘uso
1. Uso previsto e indicazioni
Il prodotto è un dispositivo medico utilizzato nell’uomo per iniezioni nelle piccole articolazioni sinoviali, al fine di ristabilire le proprietà vi-
scoelastiche fisiologiche del liquido sinoviale (viscosupplementazione).  È indicato per la terapia del dolore e della riduzione della mobilità 
in seguito ad alterazioni degenerative o traumatiche che interessano l’area dell’articolazione sinoviale (osteoartrite).

2. Descrizione
Il prodotto è costituito da una soluzione sterile, isotonica e viscoelastica per uso intra-articolare ed è fornito in una siringa pronta all’uso.  
Una siringa pronta all’uso contiene 1 ml di soluzione viscoelastica.  1 ml di prodotto contiene 10 mg (1 %) di sodio ialuronato, sodio 
cloruro, sodio monoidrogeno fosfato, acido citrico e acqua per preparazioni iniettabili.  Il prodotto è fornito sterile ed è esclusivamente 
monouso.  È sterilizzato con vapore all’interno di un blister (barriera sterile).  Non sono stati utilizzati materiali di origine animale durante la 
produzione o come materie prime.  Il prodotto non contiene farmaci.

3. Metodo di somministrazione e dosaggio
Estrarre la siringa pronta all’uso dal contenitore sterile, rimuovere il cappuccio di gomma dall‘adattatore Luer-Lock tramite un leggero 
movimento rotatorio, applicare una cannula idonea, quindi fissarla in posizione ruotandola delicatamente.  Durante la somministrazione la 
siringa deve essere impugnata come mostrato nella Figura 1.  Il prodotto può essere somministrato per via intra-articolare, da 1 a 5 volte 
alla settimana.  È possibile eseguire contemporaneamente il trattamento di più articolazioni e cicli terapeutici ripetuti.  Per evitare eventuali 
infezioni in sede intra-articolare, è necessario ricorrere a una tecnica di iniezione rigorosamente asettica.  Dopo la somministrazione del 
prodotto, si consiglia di applicare un impacco di ghiaccio per 5–10 minuti sull’articolazione sottoposta al trattamento per prevenire dolore 
ed edema.

4. Prestazione e meccanismo di azione 
Nei pazienti affetti da malattie degenerative delle articolazioni (osteoartrite), la viscoelasticità del liquido sinoviale risulta notevolmente 
ridotta.  Questo fenomeno genera un carico meccanico sull’articolazione e la distruzione della cartilagine articolare, con conseguente mo-
bilità articolare limitata e dolore.  L‘azione lubrificante e ammortizzante di questo prodotto contribuisce ad alleviare il dolore e a migliorare 
la mobilità articolare.  L’effetto può durare per diversi mesi dopo un ciclo di una-cinque iniezioni intra-articolari.

5. Controindicazioni e possibili interazioni
Il prodotto non deve essere somministrato in caso di ipersensibilità nota a uno dei componenti.  A causa della somministrazione intra-
articolare, i pazienti affetti da artrite di origine batterica devono essere esclusi dal trattamento, al fine di evitare l‘insorgenza di eventuali 
complicazioni.  Attualmente non sono note interazioni avverse con altri trattamenti intra-articolari. 

6. Reazioni ed eventi avversi
Dopo la somministrazione possono insorgere fenomeni secondari, localmente circoscritti, in corrispondenza dell‘articolazione trattata 
(dolore, sensazione di calore, arrossamento ed edema).  Sono stati riportati i seguenti eventi avversi per prodotti simili: artralgia lieve o 
moderata, in rari casi rash cutanei, versamento articolare asettico, prurito e crampi muscolari.  Altri eventi avversi osservati in casi molto 
rari sono: reazioni allergiche, shock anafilattico, emartrosi, flebiti, pseudosepsi, reazioni infiammatorie acute gravi, rinofaringite, rigidità 
articolare, tendinite, borsite, piressia e mialgia.

7. Avvertenze
Il prodotto deve essere somministrato esclusivamente da un medico addestrato a eseguire iniezioni intra-articolari.  Il medico deve essere 
a conoscenza di tutti i rischi immunologici e degli altri rischi potenziali legati alla somministrazione di materiali biologici.  Il prodotto non 
è stato sperimentato nelle donne in gravidanza e nei bambini e ragazzi sotto i 18 anni di età.  Tenere il prodotto fuori dalla vista e dalla 
portata dei bambini.  Il prodotto è esclusivamente monouso e la siringa non deve essere risterilizzata dopo l’uso.  Il riutilizzo del prodotto 
comporta il potenziale rischio di infezioni a carico del paziente o dell’operatore.  Non usare se la barriera sterile (blister) è aperta e/o dan-
neggiata.  Non utilizzare la siringa se, all’interno della barriera sterile (blister), il cappuccio è aperto o sfilato.  Non somministrare il prodotto 
dopo la data di scadenza.  Consigliare ai pazienti un riposo relativo (ma non l’immobilizzazione) per 24 ore dopo ciascuna iniezione per 
evitare di affaticare le articolazioni trattate.

8. Conservazione
Il prodotto deve essere conservato a temperatura ambiente (2–25 °C/36–77 °F) e protetto dal gelo e dell’umidità.
Confezioni disponibili: 1 siringa pronta all’uso

9. Data dell’ultima revisione
11/2011

Instrucciones de uso
1. Uso previsto e indicación
El producto es un producto sanitario que se usa en seres humanos para la inyección dentro de las pequeñas articulaciones sinoviales, con el 
fin de restablecer las propiedades viscoelásticas naturales del líquido sinovial (viscosuplementación).  Está indicado para el tratamiento del 
dolor y de la restricción del movimiento como consecuencia de cambios degenerativos o traumáticos en la zona sinovial de la articulación 
(artrosis).

2. Descripción
El producto consiste en una solución viscoelástica estéril e isotónica para uso intraarticular, presentada en una jeringa lista para usar.  Una 
jeringa lista para usar contiene 1 ml de la solución viscoelástica.  1 ml del producto contiene 10 mg (1 %) de hialuronato sódico, junto 
con cloruro sódico, monohidrógeno fosfato sódico, ácido cítrico y agua para inyección.  El producto se proporciona estéril y es para un solo 
uso.  El producto se esteriliza dentro del blíster (barrera estéril) mediante vapor.  No se utiliza ningún material de origen animal durante la 
fabricación del producto ni como materia prima.  El producto no contiene ningún producto farmacéutico.

3. Método de administración y posología
Extraiga la jeringa lista para usar del envase estéril, quite el tapón de goma del adaptador Luer-Lock haciéndolo girar suavemente, adjunte 
una aguja adecuada y asegúrela en su lugar mediante un suave giro.  Durante la aplicación, la jeringa debe sostenerse tal como se muestra 
en la figura 1.  El producto puede administrarse por vía intraarticular de 1 a 5 veces, con intervalos semanales.  Pueden tratarse varias arti-
culaciones simultáneamente y pueden repetirse los ciclos de tratamiento.  Con el fin de evitar una infección intraarticular, debe usarse una 
técnica estrictamente aséptica.  Tras la administración del producto, se recomienda aplicar una compresa helada durante 5 a 10 minutos 
sobre la articulación tratada, con el fin de prevenir el dolor y el edema.

4. Rendimiento y modo de acción
La viscoelasticidad del líquido sinovial está significativamente deteriorada en los pacientes con enfermedades articulares degenerativas 
(artrosis).  Esto causa estrés mecánico sobre la articulación y produce la degradación del cartílago articular, lo que hace que los movi-
mientos de la articulación sean limitados y dolorosos.  Las propiedades lubricantes y absorbentes de golpes de este producto ayudan a 
reducir el dolor y a mejorar la motilidad articular.  Este efecto puede durar varios meses después de un ciclo de tratamiento de una a cinco 
inyecciones intraarticulares.

5. Contraindicaciones y posibles interacciones
No debe administrarse el producto a pacientes con hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes.  Debido que este producto se 
administra por inyección intraarticular, los pacientes con artritis bacteriana deben excluirse del tratamiento, para evitar posibles complica-
ciones.  En este momento no hay datos sobre interacciones adversas con otros tratamientos intraarticulares. 

6. Reacciones adversas y acontecimientos adversos 
Tras la administración, los pacientes pueden experimentar síntomas locales en la articulación tratada (dolor, sensación de calor, enrojeci-
miento y edema).  Se han informado los siguientes acontecimientos adversos para productos similares: artralgia leve a moderada, en casos 
raros una erupción cutánea, derrames articulares asépticos, prurito y calambres musculares.  Otros acontecimientos adversos que se han 
observado en muy raros casos son: reacciones alérgicas, shock anafiláctico, hemartrosis, flebitis, pseudosepticemia, reacción inflamatoria 
aguda grave (SAIR), nasofaringitis, rigidez articular, tendinitis, bursitis, fiebre y mialgia.

7. Advertencias
El producto solo debe ser administrado por un médico capacitado en la aplicación de inyecciones intraarticulares.  El médico también debe 
estar familiarizado con todos los posibles riesgos inmunológicos y de otro tipo vinculados al uso de materiales biológicos.  El producto no 
se ha probado en mujeres embarazadas ni en niños menores de 18 años de edad.  Mantenga el producto fuera de la vista y el alcance de 
los niños.  El producto es para un solo uso y la jeringa no debe reesterilizarse después de usarla.  La reutilización del producto representa 
un posible riesgo de infección para el paciente o los usuarios.  No usar si la barrera estéril (blíster) está abierta o deteriorada.  No utilice una 
jeringa que tenga el capuchón de la punta abierto o desplazado dentro de la barrera estéril (blíster).  No administrar el producto después 
de la fecha de caducidad.  Debe aconsejarse a los pacientes que hagan un reposo relativo (pero no la inmovilización) durante las 24 horas 
posteriores a cada inyección con el fin de no someter a tensiones las articulaciones tratadas.

8. Conservación
El producto debe conservarse a temperatura ambiente (2 a 25 °C/36 a 77 °F), protegido de la congelación y la humedad.
Tamaños de envase disponibles: 1 jeringa lista para usar

9. Última revisión
11/2011

Mode d’emploi
1. Utilisation prévue et indications
Le produit est un dispositif médical à usage humain pour des injections dans les petites articulations synoviales visant à 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 des articulations synoviales (arthrose).

2. Description
Le produit est une solution stérile, isotonique et viscoélastique à usage intra-articulaire, présenté en seringue prête à l’emploi.  Chaque 
seringue prête à l’emploi contient 1 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 l’acide citrique et de l’eau pour préparation injectable.  Le produit 
est stérile et à usage unique.  Le produit est stérilisé à la vapeur dans son blister (emballage stérile).  Aucun produit d’origine animale n’est 
utilisé au cours de la fabrication du produit ou en tant que matière première.  Le produit ne contient aucune substance pharmaceutique. 

3. Mode d’administration et dosage
Sortir la seringue prête à l’emploi de l’emballage stérile, 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 l’administration, la seringue 
doit être tenue comme sur la figure 1.  Le produit peut être administré par voie intra-articulaire 1 à 5 fois à une semaine d’intervalle.  Il est 
possible de traiter plusieurs articulations simultanément et les cycles de traitement peuvent être répétés.  Afin d’éviter une infection intra-
articulaire, utiliser une technique d’injection aseptique stricte.  Après l’administration du produit, il est recommandé de poser une poche de 
glace sur l’articulation traitée pendant 5 à 10 minutes afin d’éviter des douleurs et un gonflement.

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 l’articulation et entraîne la dégradation du cartilage articulaire, ce qui provoque 
en une limitation de la mobilité articulaire et des douleurs.  Grâce à ses propriétés de lubrification et d’amortissement des chocs, ce produit 
permet de réduire la douleur et d’améliorer la mobilité articulaire.  Cet effet peut durer pendant plusieurs mois après un cycle de traitement 
de une à cinq injections intra-articulaires.

5. Contre-indications et interactions éventuelles
Le produit ne doit pas être administré à des patients présentant une hypersensibilité connue à l’un des composants.  Ce produit étant ad-
ministré par injection intra-articulaire, il ne doit pas être administré aux patients atteints d’arthrite bactérienne, afin d’éviter d’éventuelles 
complications.  Actuellement, on ne dispose d‘aucune information sur d’éventuelles interactions indésirables avec d’autres traitements 
intra-articulaires. 

6. Réactions et événements indésirables  
Après l’administration, les patients peuvent ressentir divers symptômes au niveau de l’articulation traitée (douleur, sensation de chaleur, 
rougeur et gonflement).  Les événements indésirables suivants ont été rapportés avec des produits similaires : arthralgie légère ou 
modérée, dans de rares cas éruption cutanée, épanchements articulaires aseptiques, prurit et crampes musculaires.  Les événements 
indésirables suivants ont été observés dans de très rares cas : réactions allergiques, choc anaphylactique, hémarthrose, phlébite, réaction 
pseudoseptique, réaction inflammatoire aiguë sévère, rhinopharyngite, raideur articulaire, tendinite, bursite, fièvre et myalgie.

7. Mises en garde
Le produit doit être administré uniquement par un médecin formé à l’administration d’injections intra-articulaires.  Il ou elle doit égale-
ment posséder une bonne connaissance de tous les risques immunologiques et autres risques potentiels liés à l’utilisation d’un produit 
biologique.  Le produit n‘a pas été testé chez la femme enceinte, l‘enfant et l‘adolescent de moins de 18 ans.  Tenir le produit hors de la 
vue et de la portée des enfants.  Le produit est à usage unique et la seringue ne doit pas être restérilisée après utilisation.  Une réutilisation 
du produit engendre un risque potentiel d’infection pour le patient ou l’utilisateur.  Ne pas utiliser si l’emballage stérile (blister) a été 
ouvert et/ou est endommagé.  Ne pas utiliser de seringue dont l’embout a été retiré ou déplacé dans l’emballage stérile (blister).  Ne pas 
administrer le produit après la date de péremption.  Une mise au repos relative (et non une immobilisation) pendant les 24 heures qui 
suivent chaque injection doit être conseillée aux patients, afin d’éviter toute pression sur les articulations traitées.

8. Conservation
Conserver le produit à température ambiante (2–25 °C/36–77 °F) et à l’abri du gel et de l’humidité.
Conditionnements disponibles : 1 seringue prête à l’emploi

9. Dernière révision
11/2011

Instructions for use
1. Intended Use and Indication
The product is a medical device used in humans for injection into small synovial joints in order to restore the natural viscoelastic properties 
of the synovial fluid (viscosupplementation).  It is indicated for treatment of pain and restricted movement as a consequence of degenera-
tive or traumatic changes to the synovial joint area (osteoarthritis).

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

3. Method of Administration and Dosage
Take the ready-to-use syringe out of the sterile container, 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 figure 1.  
The product can be administered intra-articularly 1 to 5 times at weekly intervals.  Several joints may be treated simultaneously and 
treatment cycles may be repeated.  In order to avoid an intra-articular infection, a strict aseptic injection technique must be applied.  After 
administration of the product, it is recommended that an ice-pack be placed on the treated joint for 5–10 minutes in order to prevent pain 
and swelling.

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 
lubricating and shock-absorbing properties of this product help reduce pain and improve joint mobility.  This effect may last for several 
months following a treatment cycle of one to five intra-articular injections.

5. Contraindications and Possible Interactions
The product must not be administered to patients who are known to be hypersensitive to one of the components.  As this product is 
administered by intra-articular injection, patients with bacterial arthritis should be excluded from treatment in order to avoid possible 
complications.  Currently there is no information of adverse interactions with other intra-articular treatments. 

6. Adverse Reactions and Adverse Events  
After administration, patients may experience local symptoms in the joint being treated (pain, sensation of heat, reddening and swell-
ing).  The following adverse events have been reported for similar products: mild or moderate arthralgia, in rare cases skin rash, aseptic 
joint effusions, pruritus 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), nasopharyngitis, 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, the syringe must not be resterilized after use.  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 the product 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 ready-to-use syringe

9. Last revised
11/2011
 

Gebrauchsanweisung
1. Verwendungszweck und Anwendungsgebiet
Das Produkt ist ein Medizinprodukt, das zur Anwendung beim Menschen bestimmt ist. Es wird in kleine Synovialgelenke injiziert, um die 
natürlichen viskoelastischen Eigenschaften der Synovialflüssigkeit wiederherzustellen (Viskosupplementation).  Es ist zur Behandlung 
von Schmerzen und bei eingeschränkter Mobilität infolge degenerativer oder traumatischer Veränderungen in Synovialgelenken 
(Osteoarthrose) indiziert.

2. Beschreibung
Das Produkt besteht aus einer sterilen, isotonen, viskoelastischen Lösung für die intraartikuläre Anwendung und liegt in einer Fertigspritze 
vor.  Jede Fertigspritze enthält 1 ml der viskoelastischen Lösung.  1 ml des Produkts enthält: 10 mg (1 %) Natriumhyaluronat sowie 
Natriumchlorid, Natriummonohydrogenphosphat, Zitronensäure und Wasser für Injektionszwecke.  Das Produkt wird steril geliefert und 
ist ausschließlich für den Einmalgebrauch bestimmt.  Das Produkt wird in seiner Blisterverpackung (Sterilbarriere) dampfsterilisiert.  Für 
die Herstellung des Produkts werden weder Inhaltsstoffe noch Ausgangsstoffe tierischen Ursprungs verwendet.  Das Produkt enthält keine 
Arzneimittelwirkstoffe.

3. Art der Verabreichung und Dosierung
Entnehmen Sie die Fertigspritze dem Sterilbehältnis, drehen Sie die Gummikappe vorsichtig vom Luer-Lock-Anschluss ab, setzen Sie 
eine geeignete Kanüle auf und arretieren Sie diese durch eine leichte Drehung.  Halten Sie die Spritze während der Verabreichung wie in 
Abbildung 1 dargestellt.  Das Produkt kann in wöchentlichen Abständen 1 bis 5 mal in das betroffene Gelenk injiziert werden.  Es können 
mehrere Gelenke gleichzeitig behandelt und Behandlungszyklen wiederholt werden.  Um intraartikuläre Infektionen zu vermeiden, muss 
die Injektion unter streng aseptischen Bedingungen erfolgen.  Es wird empfohlen, nach Anwendung des Produkts für 5–10 Minuten eine 
Eispackung auf das behandelte Gelenk zu legen, um Schmerzen und Schwellungen vorzubeugen.

4. Eigenschaften und Wirkweise
Bei Patienten mit degenerativer Gelenkerkrankung (Osteoarthrose) ist die Viskoelastizität der Synovialflüssigkeit wesentlich beeinträchtigt.  
Dies führt zur mechanischen Belastung des Gelenks und zum Abbau des Gelenkknorpels, was wiederum eine eingeschränkte Gelenkbe-
weglichkeit und Schmerzen bedingt.  Die schmierenden und stoßdämpfenden Eigenschaften dieses Produkts tragen zur Schmerzmin-
derung und verbesserten Gelenkmobilität bei.  Nach einem Behandlungszyklus von einer bis fünf intraartikulären Injektionen kann diese 
Wirkung mehrere Monate anhalten.

5. Gegenanzeigen und mögliche Wechselwirkungen
Das Produkt darf nicht bei Patienten mit bekannter Überempfindlichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe angewandt werden.  Da dieses 
Produkt intraartikulär injiziert wird, sollten Patienten mit einer bakteriellen Arthritis von einer Behandlung ausgeschlossen werden, um 
mögliche Komplikationen zu vermeiden.  Zum jetzigen Zeitpunkt liegen keine Informationen zu unerwünschten Wechselwirkungen mit 
anderen intraartikulär verabreichten Therapien vor. 

6. Nebenwirkungen und unerwünschte Ereignisse 
Nach der Anwendung kann es zu lokalen Symptomen im behandelten Gelenk kommen (Schmerzen, Wärmegefühl, Rötung und 
Schwellung).  In Verbindung mit vergleichbaren Produkten wurden folgende unerwünschte Ereignisse gemeldet: leichte bis mäßige 
Gelenkschmerzen, in seltenen Fällen Hautausschlag, aseptische Gelenkergüsse, Pruritus und Muskelkrämpfe.  In sehr seltenen Fällen 
wurden darüber hinaus folgende unerwünschte Ereignisse beobachtet: allergische Reaktionen, anaphylaktischer Schock, Hämarthros, 
Phlebitis, Pseudosepsis, schwerwiegende akute Entzündungsreaktionen (SAIR), Nasopharyngitis, Gelenksteifigkeit, Tendinitis, Bursitis, 
Fieber und Myalgien.

7. Warnhinweise
Das Produkt darf nur von Ärzten verabreicht werden, die in der Anwendung intraartikulärer Injektionen geschult sind.  Sie sollten darüber 
hinaus mit allen immunologischen und sonstigen Risiken vertraut sein, die mit der Anwendung biologischer Materialien einhergehen 
können.  Das Produkt wurde bei Schwangeren und bei Kindern/Jugendlichen unter 18 Jahren nicht untersucht.  Produkt außer Sicht- und 
Reichweite von Kindern aufbewahren.  Das Produkt ist nur für den Einmalgebrauch bestimmt; die Spritze darf nach Gebrauch nicht 
resterilisiert werden.  Die Wiederverwendung des Produkts birgt ein mögliches Infektionsrisiko für Patienten und Anwender.  Nicht 
verwenden, wenn die Sterilbarriere (Blisterpackung) geöffnet und/oder beschädigt ist.  Keine Spritze verwenden, deren Schutzkappe 
in der Sterilverpackung (Blisterpackung) geöffnet oder verrutscht ist.  Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.  Patienten 
sollten angehalten werden, behandelte Gelenke nach jeder Injektion 24 Stunden lang zu schonen (jedoch nicht völlig ruhigzustellen), um 
eine Überbeanspruchung zu vermeiden.

8. Lagerung
Das Produkt bei Raumtemperatur (2–25 °C) lagern und vor Frost und Feuchtigkeit schützen.
Packungsgröße: 1 Fertigspritze

9. Stand der Information
11/2011
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Návod na použitie
1. Účel použitia a indikácie
Tento výrobok je zdravotnícka pomôcka, ktorá sa používa u ľudí na podanie injekcie do malých synoviálnych kĺbov za účelom obnovenia 
prirodzených viskoelastických vlastností synoviálnej tekutiny (viskosuplementácia).  Je indikovaný na liečbu bolesti a obmedzeného 
pohybu v dôsledku degeneratívnych alebo traumatických zmien v synoviálnom kĺbe (osteoartritída).

2. Popis
Výrobok obsahuje sterilný, izotonický, viskoelastický roztok na intraartikulárne použitie, dodávaný v striekačke pripravenej na použitie.  
Jedna striekačka pripravená na použitie obsahuje 1 ml viskoelastického roztoku.  1 ml výrobku obsahuje 10 mg (1 %) hyaluronátu sodného 
spolu s chloridom sodným, monohydrogénfosfátom sodným, kyselinou citrónovou a vodou na injekciu.  Tento výrobok sa dodáva sterilný 
a je určený na jednorazové použitie.  Tento výrobok je sterilizovaný parou v blistri (sterilná bariéra).  Počas výroby nie sú používané žiadne 
materiály ani suroviny živočíšneho pôvodu.  Výrobok neobsahuje žiadne liečivá.

3. Spôsob podania a dávkovanie
Striekačku pripravenú na použitie vyberte zo sterilného obalu, jemným pootočením odstráňte gumovú zátku z adaptéra typu Luer-Lock, 
pripojte vhodnú kanylu a opatrným otočením ju zaistite v správnej polohe.  Počas podávania držte striekačku ako je uvedené na obrázku 1.  
Výrobok je možné podať intraartikulárne 1 až 5-krát v týždňových intervaloch.  Súbežne je možné liečiť niekoľko kĺbov a liečebné cykly je 
možné opakovať.  Aby sa predišlo intraartikulárnej infekcii, je nutné prísne dodržiavať techniku aseptického podávania injekcie.  Po podaní 
výrobku sa odporúča na ošetrený kĺb prikladať vrecko s ľadom po dobu 5 až 10 minút, aby sa zabránilo bolesti a opuchu.

4. Výkon a mechanizmus účinku
U pacientov s degeneratívnym kĺbovým ochorením (osteoartritída) je viskoelasticita synoviálnej tekutiny výrazne narušená.  Vzniká tak 
mechanická záťaž na kĺb, čo vedie k poškodeniu kĺbovej chrupavky a následne k obmedzenému, ako aj bolestivému pohybu.  Lubrikačné a 
tlmiace vlastnosti tohto výrobku pomáhajú znižovať bolesť a zlepšujú pohyblivosť kĺbu.  Po absolvovaní liečebného cyklu jednej až piatich 
intraartikulárnych injekcií môže účinok pretrvávať niekoľko mesiacov.

5. Kontraindikácie a možné interakcie
Výrobok sa nesmie podávať pacientom so známou precitlivenosťou na ktorúkoľvek z jeho zložiek.  Keďže tento výrobok sa podáva vo forme 
intraartikulárnej injekcie, u pacientov s bakteriálnou artritídou by malo byť toto ošetrenie vylúčené, aby sa predišlo možným komplikáciám.  
V súčasnosti nie sú dostupné žiadne informácie o nežiaducich interakciách s inými intraartikulárnymi  liečbami. 

6. Nežiaduce reakcie a nežiaduce udalosti
Pacienti môžu po podaní pociťovať lokálne symptómy v ošetrenom kĺbe (bolesť, pocit pálenia, začervenanie a opuch).  Pri podobných 
výrobkoch boli hlásené nasledovné nežiaduce udalosti: mierna alebo stredná artralgia, v zriedkavých prípadoch kožná vyrážka, aseptické 
kĺbové výpotky, pruritus a svalové kŕče.  Ďalšie nežiaduce udalosti pozorované vo veľmi zriedkavých prípadoch sú: alergické reakcie, ana-
fylaktický šok, hemartróza, flebitída, pseudosepsa, závažná akútna zápalová reakcia (SAIR), nazofaryngitída, stuhnutie kĺbov, tendonitída, 
burzitída, horúčka a myalgia.

7. Varovania
Výrobok môže podávať iba lekár vyškolený na podávanie intraartikulárnych injekcií.  Lekár si musí byť vedomý aj všetkých imunologických 
a iných potenciálnych rizík spojených s použitím biologického materiálu.  Výrobok nebol testovaný u tehotných žien a u detí mladších ako 
18 rokov.  Výrobok uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.  Výrobok je určený len na jednorazové použitie.  Striekačku po použití opa-
kovane nesterilizujte.  Opakované použitie výrobku spôsobuje potenciálne riziko infekcie u pacientov alebo používateľov.  Nepoužívajte, ak 
je sterilná bariéra (blister) otvorená a/alebo je poškodená.  Nepoužívajte striekačku s otvorenou alebo posunutou zátkou v sterilnej bariére 
(v blistri).  Výrobok nepodávajte po uplynutí dátumu exspirácie.  Po každej injekcii je pacientom potrebné odporučiť relatívny odpočinok 
(nie imobilizáciu) po dobu 24 hodín, aby sa predišlo preťaženiu ošetreného kĺbu.

8. Uchovávanie
Výrobok uchovávajte pri izbovej teplote (2–25 °C) a chráňte pred mrazom a vlhkosťou.
Dostupné veľkosti balenia: 1 striekačka pripravená na použitie

9. Posledná revízia
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Návod k použití
1. Použití a indikace
Výrobek je zdravotnický prostředek určený k injekčnímu podání do malých synoviálních kloubů lidských pacientů s cílem obnovit přirozené 
viskoelastické vlastnosti synoviální tekutiny (viskosuplementace).  Je indikován k léčbě bolesti a omezené pohyblivosti v důsledku degene-
rativních nebo traumatických změn v oblasti synoviálního kloubu (osteoartritida).

2. Popis
Zdravotnický prostředek je sterilní, isotonický, viskoelastický roztok pro intraartikulární podání, dodává se jako injekční stříkačka připravená 
k použití.  Jedna injekční stříkačka připravená k použití obsahuje 1 ml viskoelastického roztoku.  1 ml přípravku obsahuje 10 mg (1 %) 
hyaluronátu sodného, dále chlorid sodný, hydrogenfosforečnan sodný, kyselinu citronovou a vodu pro injekce.  Tento zdravotnický prostře-
dek je dodáván sterilní a je určen pouze k jednorázovému použití.  Zdravotnický prostředek se sterilizuje parou uvnitř blistrového balení 
(sterilní bariéra).  Při výrobě zdravotnického prostředku nebyly jako suroviny použity žádné materiály zvířecího původu.  Do zdravotnického 
prostředku nebyly začleněny žádné léčivé přípravky.

3. Způsob podání a dávkování
Vyjměte injekční stříkačku připravenou k použití ze sterilního obalu, sejměte lehkým pootočením kaučukovou čepičku z adaptéru Luer Lock, 
nasaďte vhodnou kanylu a opatrným pootočením ji zajistěte proti uvolnění.  Během podání je injekční stříkačku nutné držet způsobem 
uvedeným na obrázku 1.  Zdravotnický prostředek lze podávat intraartikulárně 1 až 5 krát v týdenních intervalech.  Lze léčit několik kloubů 
současně a léčebné cykly lze opakovat.  Injekci je nutné aplikovat za přísně aseptických podmínek, aby nedošlo k infekci kloubu.  Po podání 
zdravotnického prostředku se jako prevence bolesti a otoku doporučuje přiložit na léčený kloub na dobu 5 až 10 minut sáček s ledem.

4. Vlastnosti a mechanismus účinku
U pacientů s degenerativním kloubním onemocněním (osteoartritidou) je významně zhoršená viskoelasticita synoviální tekutiny.  To 
vyvolává mechanické namáhání kloubu a způsobuje degeneraci kloubní chrupavky a následně omezenou pohyblivost kloubu a bolest.  
Lubrikační vlastnosti a schopnost zdravotnického prostředku pomáhají snížit bolest a zlepšit pohyblivost kloubu.  Tento účinek může 
přetrvávat několik měsíců po léčebném cyklu o jedné až pěti intraartikulárních injekcích.

5. Kontraindikace a možné interakce
Zdravotnický prostředek nesmí být podáván pacientům, u nichž je známo, že trpí přecitlivělostí na jednu ze složek.  Protože se tento 
zdravotnický prostředek podává intraartikulární injekcí, je nutné , aby se předešlo možným komplikacím, z léčby vyloučit pacienty trpící 
bakteriální artritidou.  V současné době nejsou k dispozici žádné informace o nežádoucích interakcích s jinými intraartikulárními léčebnými 
postupy. 

6. Nežádoucí účinky a nežádoucí příhody  
Po podání se v léčeném kloubu mohou objevit místní potíže (bolest, pocit tepla, zarudnutí a otok).  U podobných prostředků zdravotnické 
techniky byly hlášeny následující nežádoucí příhody: slabá nebo středně silná artralgie, ve vzácných případech kožní vyrážka, aseptický 
kloubní výpotek, pruritus a svalové křeče.  Velmi vzácně byly hlášeny následující nežádoucí příhody: alergické reakce, anafylaktický šok, 
hemartróza, flebitida, pseudosepse, závažná akutní zánětlivá reakce (SIAR), nazofaryngitida, ztuhlost kloubů, tendinitida, bursitida, 
horečka a myalgie.

7. Varování
Zdravotnický prostředek smí podávat pouze lékař vyškolený v podávání intraartikulárních injekcí.  Měl/a být obeznámen/a se všemi imu-
nologickými a ostatními potenciálními riziky v souvislosti s používáním biologického materiálu.  Zdravotnický prostředek nebyl testován u 
těhotných žen a dětí mladších 18 let.  Zdravotnický prostředek uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.  Zdravotnický prostředek je určen 
k jednorázovému použití a injekční stříkačka nesmí být po použití znovu sterilizována.  Opakované použití zdravotnického prostředku 
znamená potenciální riziko infekcí pacienta či uživatele.  Nepoužívejte, pokud došlo k otevření a/nebo poškození sterilní bariéry (blistru).  
Nepoužívejte injekční stříkačku ve sterilní bariéře (blistru), která má otevřenou nebo posunutou čepičku.  Zdravotnický prostředek nepo-
dávejte po uplynutí doby použitelnosti.  Aby se předešlo zatížení léčených kloubů, je pacientům třeba doporučit, aby po dobu 24 hodin po 
každé injekci dodržovali relativní klid (ale ne imobilizaci).

8. Uchovávání
Zdravotnický prostředek uchovávejte při pokojové teplotě (2–25 °C/32–77 °F) a chraňte před mrazem a vlhkem.
Dostupné velikosti balení: 1 injekční stříkačka připravená k použití.

9. Poslední revize
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Instrukcja stosowania
1. Przeznaczenie produktu i wskazania
Produkt jest urządzeniem medycznym przeznaczonym do wykonywania iniekcji w niewielkie stawy maziówkowe u ludzi w celu przy-
wrócenia naturalnej wiskoelastyczności maziówek stawowych (wiskosuplementacja).  Jest on wskazany w leczeniu bólu i ograniczonej 
ruchomości stawu, powstałych w wyniku zmian zwyrodnieniowych lub urazów w obrębie stawu maziówkowego (osteoartroza).

2. Opis
Produkt stanowi sterylny, izotoniczny, wiskoelastyczny roztwór do stosowania wewnątrzstawowego w formie gotowej do użycia strzykaw-
ki.  Jedna gotowa do użycia strzykawka zawiera 1 ml roztworu wiskoelastycznego.  1 ml produktu zawiera 10 mg (1 %) hialuronianu sodu, 
chlorek sodu, wodorofosforan sodu, kwas cytrynowy i wodę do iniekcji.  Produkt jest sterylny i przeznaczony wyłącznie do jednorazowego 
użytku.  Produkt jest sterylizowany przy użyciu pary w blisterze (jałowym opakowaniu).  W procesie produkcji nie stosuje się materiałów 
pochodzenia zwierzęcego.  Nie są one również używane jako surowce.  Produkt nie zawiera substancji farmakologicznie czynnych.

3. Sposób zastosowania i dawkowanie
Gotową do użycia strzykawkę należy wyjąć ze sterylnego opakowania, zdjąć gumową zatyczkę z nasadki typu Luer-Lock, przekręcając 
ją delikatnie, a następnie podłączyć odpowiednią kaniulę i zablokować ją, przekręcając ostrożnie.  Podczas stosowania należy trzymać 
strzykawkę w taki sposób, jak pokazano na rycinie 1.  Produkt można stosować wewnątrzstawowo od 1 do 5 razy z zachowaniem 
tygodniowych odstępów.  Leczenie można prowadzić na kilku stawach jednocześnie.  Cykle leczenia można powtarzać.  W celu uniknięcia 
infekcji wewnątrzstawowej technika iniekcji powinna być całkowicie aseptyczna.  Po zastosowaniu produktu zaleca się przyłożenie 
zimnego kompresu w miejscu leczenia na 5–10 minut, aby zapobiec powstawaniu bólu i obrzęku.

4. Efekty i mechanizm działania
U pacjentów z chorobą zwyrodnieniową stawów (osteoartroza) wiskoelastyczność maziówek stawowych jest znacznie upośledzona.  
Powoduje to mechaniczne obciążenie stawu i prowadzi do zaniku chrząstki stawowej, co skutkuje ograniczeniem ruchomości stawów i od-
czuwaniem bólu podczas ruchu.  Działanie smarujące i amortyzujące produktu łagodzi ból i poprawia ruchomość stawów.  Efekt ten może 
się utrzymywać przez wiele miesięcy po cyklu leczniczym  w postaci od jednej do pięciu iniekcji wewnątrzstawowych. 

5. Przeciwwskazania i możliwe interakcje
Produktu nie należy stosować u pacjentów z nadwrażliwością na którykolwiek z jego składników.  Ponieważ produkt jest stosowany drogą 
iniekcji wewnątrzstawowej, pacjenci z bakteryjnym zapaleniem stawów powinni być wykluczeni z leczenia, aby zapobiec wystąpieniu 
możliwych powikłań.  Obecnie brak jest danych o niepożądanych interakcjach z innymi środkami stosowanymi wewnątrzstawowo. 

6. Reakcje i zdarzenia niepożądane   
Po zastosowaniu produktu pacjenci mogą odczuwać miejscowe dolegliwości w leczonym stawie (ból, uczucie ciepła, zaczerwienienie 
i obrzęk).  Zaobserwowano następujące zdarzenia niepożądane podczas leczenia podobnymi produktami: łagodne lub umiarkowane 
bóle stawów, w rzadkich przypadkach wysypka, aseptyczny wysięk do stawu, świąd i skurcze mięśni.  W bardzo rzadkich przypadkach 
obserwowano także następujące zdarzenia niepożądane: reakcje alergiczne, wstrząs anafilaktyczny, wylew krwi do stawów, zapalenie 
żył, posocznica rzekoma, ciężka ostra reakcja zapalna, zapalenie nosogardzieli, sztywność stawów, zapalenie ścięgna Achillesa, zapalenie 
kaletki maziowej, gorączka i mięśnioból.

7. Ostrzeżenia
Iniekcji dokonywać może jedynie lekarz przeszkolony w wykonywaniu iniekcji wewnątrzstawowych.  Lekarz ten powinien także 
mieć świadomość wszystkich zagrożeń immunologicznych i innych potencjalnych zagrożeń związanych ze stosowaniem materiału 
biologicznego.  Produkt nie był testowany na kobietach w ciąży ani dzieciach poniżej 18 roku życia.  Lek należy przechowywać w miejscu 
niewidocznym i niedostępnym dla dzieci.  Produkt jest przeznaczony wyłącznie do jednorazowego użytku; nie wolno ponownie steryli-
zować strzykawki po użyciu.  Ponowne stosowanie produktu stanowi potencjalne zagrożenie zakażenia dla pacjentów lub użytkowników.  
Nie należy stosować produktu, jeśli jałowe opakowanie (blister) zostało otwarte i/lub uszkodzone.  Nie należy stosować strzykawki, jeśli 
zatyczka w opakowaniu jałowym (blisterze) została zdjęta lub przemieszczona.  Nie należy stosować produktu po upływie daty ważności.  
Należy poinformować pacjenta o konieczności względnego odpoczynku (nie bezruchu) przez 24 godziny po dokonaniu każdej iniekcji w 
celu uniknięcia naprężeń w leczonych stawach.

8. Przechowywanie
Produkt należy przechowywać w temperaturze pokojowej (2–25 °C/ 36–77 °F) i chronić przed mrozem  wilgocią.
Opakowania dostępne w obrocie: 1 strzykawka gotowa do użycia
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Instrucţiuni de utilizare
1. Scopul utilizării şi indicaţia
Produsul este un dispozitiv medical utilizat la om pentru injectarea în articulaţiile sinoviale mici, pentru a restabili proprietăţile viscoelastice 
naturale ale lichidului sinovial (viscosuplimentare).  Este indicat pentru tratamentul durerilor şi mobilităţii reduse ca urmare a modificărilor 
degenerative sau traumatice la nivelul articulaţiilor sinoviale (osteoartrită).

2. Descriere
Produsul constă dintr-o soluţie sterilă, izotonică, viscoelastică, pentru utilizare intraarticulară, livrată într-o seringă gata de utilizare.  
O seringă gata de utilizare conţine 1 ml de soluţie viscoelastică.  1 ml produs conţine 10 mg (1 %) hialuronat de sodiu, de asemenea 
clorură de sodiu, monohidrogenfosfat de sodiu, acid citric şi apă pentru preparate injectabile.  Produsul este livrat steril şi este destinat 
numai pentru unică folosinţă.  Produsul este sterilizat prin aburi fierbinţi în blister (barieră sterilă).  Nu sunt utilizate materiale de origine 
animală în cursul fabricaţiei produsului sau ca materie primă.  În produs nu sunt incluse preparate farmaceutice.

3. Mod de administrare şi dozare
Se scoate seringa gata de utilizare din ambalajul steril, se îndepărtează capacul de cauciuc al adaptorului Luer-Lock prin răsucire uşoară, 
se ataşează o canulă adecvată şi se fixează răsucind cu atenţie.  În timpul administrării, seringa trebuie ţinută după cum se arată în 
imaginea 1.  Produsul poate fi administrat intraarticular o dată  până la de 5 ori la intervale de o săptămână.  Mai multe articulaţii pot fi 
tratate simultan şi ciclurile de tratament pot fi repetate.  Pentru a evita infecţiile intraarticulare, este necesar să fie folosită o tehnică de 
injectare strict aseptică.  După administrarea produsului, se recomandă plasarea unei comprese cu gheaţă pe articulaţia tratată timp de 
5–10 minute, pentru a preveni durerea şi tumefierea.

4. Eficienţă şi mod de acţiune
La pacienţii suferind de afecţiuni degenerative ale articulaţiilor (osteoartrită), viscoelasticitatea lichidului sinovial este afectată considerabil.  
Aceasta determină suprasolicitarea mecanică a articulaţiei şi duce la distrugerea cartilajului articular, având ca urmare o mobilitate limitată 
şi însoţită de dureri a articulaţiei.  Proprietăţile lubrifiante şi de amortizare a şocurilor ale acestui produs ajută la reducerea durerilor şi 
ameliorarea mobilităţii articulare.  Acest efect poate persista timp de mai multe luni urma unui ciclu de tratament de una până la cinci 
injecţii intraarticulare.

5. Contraindicaţii şi interacţiuni posibile
Produsul nu trebuie să se administreze pacienţilor cu hipersensibilitate cunoscută la una dintre substanţele conţinute.  Deoarece acest 
produs se administrează prin injecţie intraarticulară, pentru evitarea complicaţiilor, pacienţii care suferă de artrită de origine bacteriană vor 
fi excluşi de la tratament.  Până în prezent nu există informaţii despre interacţiuni adverse cu alte terapii cu administrare intraarticulară.

6. Reacţii adverse şi efecte adverse  
După administrare, pacienţii pot prezenta simptome locale la nivelul articulaţiei tratate (dureri, senzaţie de căldură, înroşire şi tumefacţie).  
În cazul unor produse similare, au fost raportate următoarele reacţii adverse: artralgie uşoară sau moderată, în cazuri rare, erupţie cutanată 
tranzitorie, exudat articular aseptic, prurit şi crampe musculare.  Alte reacţii adverse, care au fost observate în cazuri foarte rare, sunt:  re-
acţii alergice, şoc anafilactic, hemartroză, flebită, pseudosepsis, reacţie inflamatorie acută severă (RIAS), nasofaringită, rigiditate articulară, 
tendonită, bursită, febră şi mialgie.

7. Avertizări
Acest produs trebuie administrat numai de către un medic instruit în efectuarea injecţiilor intraarticulare.  El sau ea trebuie să fie de aseme-
nea familiarizat(ă) cu toate riscurile imunologice şi de altă natură care pot fi asociate cu utilizarea materialelor biologice.  Produsul nu a fost 
testat la femeile gravide şi copiii sub 18 ani.  A nu se lăsa produsul la vederea şi îndemâna copiilor.  Produsul este numai de unică folosinţă, 
seringa nu trebuie resterilizată după utilizare.  Reutilizarea produsului creează un risc potenţial de infecţii pentru pacienţi sau utilizatori.  
A nu se utiliza dacă ambalajul steril (blister) este deschis şi/sau deteriorat.  Nu utilizaţi o seringă cu un capac deschis sau deplasat în 
ambalajul steril (blister).  Nu administraţi produsul după data de expirare.  Pentru a evita solicitarea excesivă a articulaţiilor tratate, pacienţii 
trebuie sfătuiţi să practice repausul relativ (nu imobilizare) timp de 24 de ore după fiecare injecţie.

8. Păstrare
Produsul se va păstra la temperatura camerei (2–25 °C/ 36–77 °F) şi ferit de îngheţ şi umiditate.
Mărimi de ambalaj disponibile: 1 seringă gata de utilizare
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Nicht zur Wiederverwendung 
Do not re-use
Ne pas réutiliser
No reutilizar
Non riutilizzare
Não reutilizar
Tilos újra felhasználni!
Да не се използват повторно
A nu se refolosi
Nie stosować ponownie
Nepoužívejte opakovaně
Nepoužívajte opakovane

Gebrauchsanweisung beachten
Consult instructions for use
Consulter le manuel d’utilisation
Consulte las instrucciones de uso
Vedere le istruzioni per l’uso
Consultar as instruções de utilização
Lásd a használati utasítást
Вижте инструкциите за употреба
Consultaţi instrucţiunile de utilizare
Zapoznaj się z instrukcją stosowania
Prostudujte návod k použití
Pozri návod na použitie

Verwendbar bis
Use by
Utiliser jusqu’au 
Fecha de caducidad
Utilizzare entro
Prazo de validade
Lejárati idő
Годно до
Data de expirare
Zużyć przed
Použitelné do
Spotrebovať do

Chargenbezeichnung
Batch number
Code du lot
Número de lote
Numero del lotto
Número de lote
Gyártási szám
Партиден номер
Numărul lotului
Numer partii
Číslo šarže
Číslo šarže

	 RICHTIG!	 (weil Backstop-Öffnung hinten)
	 RIGHT!	 (because backstop opening at back)
	 CORRECT !	 (l‘ouverture du système anti-retour est à l’arrière)
	 ¡CORRECTO!	 (apertura antirretroceso hacia atrás)
	 CORRETTO!	 (perché l’apertura del dispositivo di arresto è 

dietro) 
	 CORRETO!	 (abertura do dispositivo de retenção recuada)
	HELYES TARTÁS!	 (mert a végütköző nyílása hátrafelé néz)
	 ПРАВИЛНО!	 (отворът на предпазителя на спринцовката е 

отзад)
	 CORECT !	 (deoarece deschizătura opritorului pistonului se 

află în spate)
	 POPRAWNIE!	 (ponieważ otwór ogranicznika krańcowego 

znajduje się z tyłu)
	 SPRÁVNĚ!	 (protože otvor pojistky proti zpětnému chodu je 

vzadu)
	 SPRÁVNE!	 (pretože otvor zarážky smeruje dozadu)

	 FALSCH!	 (weil Backstop-Öffnung vorne)
	 WRONG!	 (because backstop opening at front)
	 INCORRECT !	 (l‘ouverture du système anti-retour est à l’avant)
	 ¡INCORRECTO!	 (apertura antirretroceso hacia delante)
	 SBAGLIATO!	 (perché l’apertura del dispositivo di arresto è davanti)
 
	 ERRADO!	 (abertura do dispositivo de retenção à frente)
	HELYTELEN TARTÁS! (mert a végütköző nyílása előrefelé néz)
	 ГРЕШНО!	 (отворът на предпазителя на спринцовката е 

отпред)
	 GREŞIT !	 (deoarece deschizătura opritorului pistonului se află 

 în faţă)
	NIEPOPRAWNIE!	 (ponieważ otwór ogranicznika krańcowego znajduje 

 się z przodu)
	 CHYBNĚ!	 (protože otvor pojistky proti zpětnému chodu je 

 vpředu)
	 NESPRÁVNE!	 (pretože otvor zarážky smeruje dopredu) 

Sterilisation mit Dampf
Sterilized using steam
Méthode de stérilisation utilisant la vapeur 
Esterilizado por vapor
Sterilizzato con vapore
Esterilização por vapor
Gőzzel sterilizálva
Стерилизирано с пара
Sterilizat prin aburi fierbinţi
Sterylizowany parą wodną
Sterilizováno parou
Sterilizované parou

Vor Sonnenlicht geschützt aufbewahren
Keep away from sunlight
Conserver à l‘abri de la lumière du soleil
Mantener alejado de la luz solar
Tenere al riparo dalla luce solare
Manter afastado da luz solar
Közvetlen napfénytől védve tartandó
Да се пази от слънчева светлина
A se feri de razele directe ale soarelui
Chronić przed działaniem światła słonecznego
Chraňte před slunečním světlem
Chráňte pred slnečným žiarením

Trocken aufbewahren
Keep dry
Conserver au sec
Mantener seco
Tenere al riparo dall’umidità
Conservar seco
Száraz helyen tartandó
Да се пази сухо
A se păstra uscat
Chronić przed wilgocią
Uchovávejte v suchu
Uchovávajte v suchu

Temperaturbegrenzung
Temperature limitation
Limites de température
Limitación de temperatura
Limiti di temperatura
Limites de temperatura
Hőmérsékleti tartomány
Температурно ограничение
Limite de temperatură
Zakres temperatur
Teplotní rozmezí
Teplotné obmedzenia
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Bei beschädigter Packung nicht verwenden
Do not use if package is damaged
Ne pas utiliser si l‘emballage est endommagé
No usar si el envase está dañado
Non usare se la confezione è danneggiata
Não utilizar se a embalagem estiver danificada
Ne használja fel, ha a csomagolás sérült!
Да не се използва, ако опаковката е повредена
A nu se utiliza dacă ambalajul este deteriorat
Nie stosować, jeśli opakowanie jest uszkodzone
Nepoužívejte, pokud je obal poškozen
Nepoužívajte, ak je balenie poškodené

Hersteller
Manufacturer
Fabricant
Fabricante
Produttore
Fabricante
Gyártó
Производител
Producător
Producent
Výrobce
Výrobca

Enthält kein Latex
Does not contain any latex
Sans latex
No contiene látex
Non contiene lattice
Não contém qualquer látex
Nem tartalmaz latexet
Не съдържа латекс
Nu conţine latex
Nie zawiera lateksu
Neobsahuje žádný latex
Neobsahuje latex
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