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Hyaluron HEXAL®

Hyaluronsaure, Natriumsalz 1 %
Viskoelastische L6sung zur Injektion in den Gelenkspalt

Hyaluron HEXAL ist eine sterile, nicht-pyrogene, 1%ige
Lésung von Hyaluronsaure, Natriumsalz mit hohem Mole-
kulargewicht zum Einmalgebrauch. Bei der in Hyaluron
HEXAL enthaltenen Hyaluronsaure handelt es sich um einen
durch bakterielle Fermentation (Streptococcus pyogenes)
gewonnenen hochgereinigten Extrakt.

Zusammensetzung

1 mlisotonische Injektionslésung enthélt 10 mg Hyaluron-
séure, Natriumsalz, Natriumchlorid, Natriumdihydrogen-
phosphat, Natriummonohydrogenphosphat sowie Wasser
fur Injektionszwecke.

Anwendungsgebiete

Hyaluron HEXAL ist angezeigt bei Schmerzen und einge-
schrankter Mobilitét aufgrund von degenerativen und trau-
matischen Veranderungen in Synovialgelenken, beispiels-
weise im Kniegelenk.

Gegenanzeigen

Hyaluron HEXAL darf nicht an Patienten mit bekannter
Uberempfindlichkeit (Allergie) gegeniiber Hyaluronséure,
Natriumsalz, Hyaluronsdurepréparaten oder einem der
sonstigen Bestandteile verabreicht werden.

Hyaluron HEXAL darf nicht an Patienten verabreicht wer-
den, bei denen im Bereich der Injektionsstelle eine Infektion
oder Hauterkrankung besteht.

Hyaluron HEXAL ist bei schwerer Entziindung oder Infek-
tion des Synovialgelenks kontraindiziert.

Hyaluron HEXAL darf nicht angewendet werden, wenn ein
Gelenkersatz nicht durchfiihrbar oder angebracht ist.

Hyaluron HEXAL darf nicht in ein Gelenk appliziert werden,
das einem endoprothetischen Ersatz unterzogen wurde.

VorsichtsmaBnahmen
Bei der Anwendung an Patienten mit bekannter Arznei-
mitteliberempfindlichkeit ist besondere Vorsicht geboten.

Die bei intraartikulérer Injektion allgemein geltenden Vor-
sichtsmaBnahmen sind zu beachten. Wie bei allen invasi-
ven Gelenkbehandlungen kann es in seltenen Féllen zu
einer Infektion kommen.

Verwenden Sie zur Desinfektion der Einstichstelle keine
Desinfektionsmittel, die quartare Ammoniumsalze enthalten.

Hyaluron HEXAL darf wegen mdglicher systemischer Ne-
benwirkungen nicht intravaskulér injiziert werden.

Hyaluron HEXAL darf nicht extraartikulér oder periartikular
injiziert werden.

Bei Hinweisen auf lymphatische oder vendse Stauungs-
beschwerden im Bein sollte die Anwendung von Hyaluron
HEXAL mit besonderer Vorsicht erfolgen.

Die Wirksamkeit eines einmaligen Behandlungszyklus mit
weniger als 3 Hyaluron HEXAL Injektionen wurde nicht
nachgewiesen.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Hyaluron HEXAL bei
gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln oder anderen
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Hyalufet HEXApuiehd anteéidem wehrndielPeiigBpritze
oder die sterile Verpackung gedffnet wurde beziehungs-
weise beschadigt ist. In der Originalverpackung bei Raum-
temperatur (2-25 °C) lagern. Nicht einfrieren!

Vor der Anwendung Hyaluron HEXAL auf Raumtemperatur
erwarmen lassen, wenn Hyaluron HEXAL kihl gelagert
wurde.

Die Funktionalitdt und Sterilitdt von Hyaluron HEXAL ist
nach Anbruch nicht gewéhrleistet. Eine Wiederverwen-
dung kann zu einer Verletzung und/oder Infektion beim
Patienten fihren. Hyaluron HEXAL ist nur ,,zum einmaligen
Gebrauch® bestimmt, d. h. es darf nur einmal bei einem
einzelnen Patienten angewendet werden.

Nach Ablauf des auf der Schachtel sowie auf den Etiketten
angegebenen Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Anwendung bei spezifischen Patientengruppen
Uber die Anwendung von Hyaluron HEXAL bei Patienten
mit entzlindlichen Gelenkerkrankungen wie z. B. rheuma-
toider Arthritis oder Morbus Bechterew stehen keine klini-
schen Daten zur Verfligung. In solchen Féllen wird eine
Behandlung mit Hyaluron HEXAL nicht empfohlen.

Patienten mit Autoimmun- oder Bindegewebserkrankun-
gen kénnen im Vergleich zur Gesamtbevdlkerung anfalli-
ger fir Nebenwirkungen sein.

Kinder: Die Sicherheit und Wirksamkeit einer Anwendung von
Hyaluron HEXAL bei Kindern wurde nicht nachgewiesen.

Schwangerschaft: Die Sicherheit und Wirksamkeit einer
Anwendung von Hyaluron HEXAL bei schwangeren Frauen
wurde nicht nachgewiesen.

Stillzeit: Es ist nicht bekannt, ob Hyaluron HEXAL in die
Muttermilch Ubergeht. Die Sicherheit und Wirksamkeit einer
Anwendung von Hyaluron HEXAL bei stillenden Frauen
wurde nicht nachgewiesen.

Nebenwirkungen

Waéhrend oder nach der Injektion von Hyaluron HEXAL
kdénnen gelegentlich u. a. Schmerzen, Hitzegefuhl, Rétun-
gen und Schwellungen - eventuell mit punktionswirdigem
Erguss (klar bis gelblich triib) - im Bereich des behandelten
Gelenks auftreten. Diese Ereignisse treten haufiger bei Pa-
tienten mit bereits bestehendem Gelenkserguss auf und
kénnen den Abbruch der Behandlung erforderlich machen.

In seltenen Fallen sind értliche und allgemeine Uberemp-
findlichkeitsreaktionen wie Fieber, Schuttelfrost, Angst,
Odeme, Hautreaktionen, Atemnot, Herzjagen und Blut-
druckabfall - in Einzelféllen auch anaphylaktische Reaktio-
nen schwer wiegender Art - moglich. In diesen Fallen ist
Hyaluron HEXAL sofort abzusetzen; die notwendigen symp-
tomatischen NotfallmaBnahmen sind einzuleiten.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Uber die Kompatibilitdt und Wirksamkeit einer gleichzeiti-
gen Anwendung von Hyaluron HEXAL mit anderen Lésun-
gen zur intraartikuldaren Anwendung stehen bisher keine
Informationen zur Verfligung. Wahrend der ersten Behand-
lungstage kann der Patient von der gleichzeitigen oralen
Anwendung eines schmerzstillenden oder entzindungs-
hemmenden Arzneimittels profitieren.

Dosierung und Art der Anwendung

Hyaluron HEXAL ist nur zur Anwendung durch einen Arzt
bestimmt. Die Verabreichung muss unter streng asepti-
schen Bedingungen erfolgen. Hyaluron HEXAL insgesamt

3-5-mal in wochentlichen Abstéanden in das betroffene
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behandelt werden. Der positive Effekt eines aus 3-5 intra-
artikularen Injektionen bestehenden Behandlungszyklus
kann je nach Schweregrad der Gelenkerkrankung bis zu
6 Monate anhalten. Falls erforderlich, kann der Behand-
lungszyklus wiederholt werden. Bei Vorliegen eines Ge-
lenkergusses wird empfohlen, den Erguss vor der Injektion
zu reduzieren. 2-3 Tage danach kann die Behandlung mit
Hyaluron HEXAL begonnen werden. Wie bei allen invasiven
Gelenkbehandlungen sollte der Patient iber einen Zeitraum
von 48 Stunden nach der intraartikuldren Injektion auf an-
strengende Tétigkeiten oder langere (d. h. langer als eine
Stunde andauernde) belastende Aktivitdten wie Jogging
oder Tennis verzichten.

Der Inhalt und die duBere Oberflache der Hyaluron HEXAL
Fertigspritze sind steril, solange der Beutel ungedffnet und
unbeschéadigt ist. Fertigspritze aus dem Beutel nehmen,
Luer Lok-Verschlusskappe von der Spritze nehmen, pas-
sende Kanlle anbringen (z. B. 19 oder 21 G) und durch
leichtes Drehen arretieren. Vor der Injektion Luftblase aus
der Spritze entfernen. Das gesamte Volumen in das zu be-
handelnde Gelenk injizieren.

Eigenschaften und Wirkungsweise
Hyaluronséure ist in allen Kérpergeweben zu finden, wobei
in der Synovialflissigkeit, im Glaskdrper sowie in der Haut
hohe Konzentrationen vorliegen. Die Synovialfliissigkeit,
die sich durch ihren Gehalt an Hyaluronsdure viskoelas-
tisch verhélt, kommt in allen Synovialgelenken vor, insbe-
sondere in den groBen gewichttragenden Gelenken, wo
sie wegen ihrer Schmier- und Pufferfunktionen einen nor-
malen, schmerzfreien Bewegungsablauf ermdglicht.

Bei degenerativen Gelenkerkrankungen wie der Osteoar-
throse ist die Viskoelastizitat der Synovialfliissigkeit erheb-
lich herabgesetzt, wodurch ihre Schmier- und Pufferfunk-
tionen beeintrachtigt werden. Manche Symptome der
Osteoarthrose lassen sich durch eine Supplementierung
der Synovialflissigkeit mittels intraartikularer Injektionen
von hochgereinigter Hyaluronséure lindern. Nach einem
aus 3-5 intraartikularen Injektionen bestehenden Behand-
lungszyklus kénnen Schmerzminderung und verbesserte
Mobilitét des Gelenks liber mehrere Monate anhalten.

Hinweise fiir die Entsorgung

Spritze, Kanile und alle nicht verwendeten Materialien
sind nach der Anwendung entsprechend den landesspezi-
fischen Richtlinien zu entsorgen.

Darreichungsform und PackungsgroBen
Eine Hyaluron HEXAL Fertigspritze zu 20 mg/2 mlin einem
Sterilbeutel. Sterilfiltriert. Nachsterilisiert mit Ethylenoxid.

Nur von einem Arzt anzuwenden

Hersteller:
Lifecore Biomedical, LLC

3515 Lyman Boulevard 0123
USA-Chaska, MN 55318

Bevoliméchtigter:
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

D-83607 Holzkirchen
Telefon: +49 8024 908 0
Telefax: +49 8024 908 1290
E-Mail: medwiss@hexal.com
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Hyaluron HEXAL®

Sodium hyaluronate 1 %
Viscoelastic solution for injection into the joint cavity

Hyaluron HEXAL is a single use, sterile, non-pyrogenic, 1 %
solution of high molecular weight sodium hyaluronate. The
sodium hyaluronate in Hyaluron HEXAL is a highly purified
extract of a bacterial (Streptococcus pyogenes) fermentation.

Composition

1 ml isotonic solution for injection contains 10 mg sodium
hyaluronate, sodium chloride, monobasic sodium phos-
phate, dibasic sodium phosphate, and water for injection.

Indications

Hyaluron HEXAL is indicated for pain and restricted mobility
due to degenerative and traumatic changes in synovial
joints such as the knee.

Contraindications

Do not administer Hyaluron HEXAL to patients with known
hypersensitivity (allergy) to sodium hyaluronate, hyaluronan
preparations or to one of the other constituents.

Do not administer Hyaluron HEXAL to patients with cases of
infections or skin diseases in the area of the injection site.

Do not administer Hyaluron HEXAL to patients if the synovial
joint is severely inflamed or infected.

Do not administer Hyaluron HEXAL where joint replacement
is not feasible or appropriate.

Do not administer Hyaluron HEXAL into a joint that has
undergone endoprosthetic replacement.

Precautions
Caution should be exercised in patients with known hyper-
sensitivity to drugs.

General precautions for intra-articular injections should be
observed. As with any invasive joint procedure there is the
rare possibility of infection.

Do not concomitantly use injection site disinfectants con-
taining quaternary ammonium salts.

Do not inject Hyaluron HEXAL intravascularly as it may
cause adverse systemic events.

Do not inject Hyaluron HEXAL extra-articularly or peri-
articularly.

Hyaluron HEXAL should be used with caution in patients
with evidence of lymphatic or venous stasis in the leg.

The effectiveness of a single treatment cycle of less than
3 injections of Hyaluron HEXAL has not been established.

The safety and performance of Hyaluron HEXAL when
used concomitantly with other drugs or devices has not
been established.

Do not use Hyaluron HEXAL if the prefilled syringe or sterile
package is opened or damaged. Store in the original packa-
ging at room temperature 2-25 °C.

Do not freeze!

If product is stored refrigerated, equilibrate product to
‘W(?lrﬂ\iﬁrin rﬁi\ac_;%?ﬁré?%% tadvchs.info September 2015
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the product cannot be guaranteed. Re-use could lead to
patient injury and/or infection. This product is labeled as
"single use" which indicates the device is intended to be
used only once for a single patient.

Do not use after the expiry date indicated on the box and
labels.

Keep out of the reach of children!

Use in specific patient populations

No clinical evidence is available on the use of Hyaluron
HEXAL in patients with inflammatory joint diseases such
as rheumatoid arthritis or Bechterew's disease. Treatment
with Hyaluron HEXAL is not recommended in these cases.

Patients with autoimmune or connective tissue disorders
may be more predisposed to adverse reactions than the
general population.

Pediatrics: The safety and effectiveness of Hyaluron
HEXAL have not been demonstrated in children.

Pregnancy: The safety and effectiveness of Hyaluron
HEXAL have not been established in pregnant women.

Lactation: It is not known whether Hyaluron HEXAL is
excreted in human milk. The safety and effectiveness of
Hyaluron HEXAL have not been established in lactating
women.

Side effects

During or after the injection of Hyaluron HEXAL, side effects
including, but not limited to pain, flushing, reddening and
swelling - possibly with effusion requiring puncture (clear
to clouded yellowish) - may occasionally occur in the area
of the treated joint. These incidents more commonly occur
in patients with already existing joint effusion and may
necessitate treatment to be discontinued.

In rare cases, local and general hypersensitivity reactions
such as fever, chills, anxiety, oedema, skin reactions,
dyspnoea, palpitation and drop in blood pressure - in isolated
cases also severe anaphylactic reactions - are possible. In
these cases Hyaluron HEXAL is to be discontinued imme-
diately; the necessary symptomatic emergency measures
are to be initiated.

Interactions with other products

No information on the compatibility and effectiveness of
Hyaluron HEXAL with other solutions for intra-articular use is
available to date. The concomitant use of an oral analgesic
or anti-inflammatory drug during the first few days of treat-
ment may be helpful for the patient.

Dosage and administration

Hyaluron HEXAL should only be administered by a physician.
Strict aseptic administration technique must be followed.
Inject Hyaluron HEXAL into the affected joint once a week
for a total of 3-5 injections. Several joints may be treated
at the same time. Depending on the severity of the joint
disease, the beneficial effects of a treatment cycle of three
to five intra-articular injections may last up to six months.
Treatment cycle may be repeated upon necessity. In case
of joint effusion it is advisable to reduce the effusion prior
to injection. Treatment with Hyaluron HEXAL can be started
two or three days later. As with any invasive joint procedure,
it is recommended that the patient avoids any strenuous
activities or prolonged (i.e., more than 1 hour) weight-
bearing activities such as jogging or tennis within 48 hours
following the intra-articular injection.

Aktualisierungsstand Gebrauchs.info September 2015
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pre-filled syringe are sterile as long as the pouch remains
unbroken. Take the pre-filled syringe out of the pouch, re-
move the Luer Lok cap from the syringe, attach a suitable
needle (for example 19 or 21 G) and secure it by turning
slightly. Remove the air bubble from the syringe prior to
injection. Inject the full volume of Hyaluron HEXAL into the
treated joint.

Characteristics and mode of action

Hyaluronan is found throughout the tissues of the body with
high concentrations in the synovial fluid, vitreous humor and
skin. Synovial fluid, which is viscoelastic due to the presence
of hyaluronan, is found in all synovial joints, particularly the
large weight-bearing joints, where it ensures normal, pain-
less movement due to its lubricating and shock-absorbing
properties.

In degenerative joint disorders such as osteoarthritis, the
viscoelasticity of the synovial fluid is markedly reduced
thereby decreasing its lubricating and shock-absorbing
functions. Supplementing this synovial fluid with intra-
articular injections of highly purified hyaluronan can amelio-
rate some of the symptoms of osteoarthritis. A decrease
in pain and an improvement in joint mobility may last for
several months after a treatment cycle of three to five intra-
articular injections.

Instructions for disposal

After application, syringe, needle and any material not used
are to be discarded in accordance with the regulations of
the country concerned.

Presentation and package size

One pre-filled syringe of 20 mg/2 ml Hyaluron HEXAL in a
sterile pack. Filter sterilized. Secondarily sterilized by
ethylene oxide.

To be used only by a physician

Manufactured by:

Lifecore Biomedical, LLC €
3515 Lyman Boulevard
USA-Chaska, MN 55318

Authorized Representative:
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

D-83607 Holzkirchen

Phone: +49 8024 908 0

Telefax: +49 8024 908 1290
E-mail: medwiss@hexal.com
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Hyaluron HEXAL®

Natriumhyaluronat 1 %
Viskoelastisk oplosning til injektion i ledhule

Hyaluron HEXAL er en steril, pyrogenfri, 1 % oplgsning af
natriumhyaluronat med hej molekylevaegt til engangsan-
vendelse. Natriumhyaluronatet i Hyaluron HEXAL er et
hgjrenset ekstrakt af en bakteriel fermentering (Strepto-
coccus pyogenes).

Sammensaetning

1 ml isotonisk oplasning indeholder 10 mg natriumhyalu-
ronat, natriumchlorid, natriumdihydrogenphosphat, dina-
triumphosphat og vand til injektionsvaeske.

Indikationer

Hyaluron HEXAL anvendes mod smerter samt begraenset
bevaegelighed pa grund af degenererede og traumatiske
aendringer i synovialled, som for eksempel knaeled.

Kontraindikationer

Hyaluron HEXAL ma ikke anvendes til patienter med kendt
overfglsomhed (allergi) overfor natriumhyaluronat, hyalu-
ronsyrepraeparater eller et af de gvrige indholdsstoffer, der
findes i oplgsningen.

Hyaluron HEXAL ma ikke anvendes til patienter med infek-
tioner eller hudsygdomme pa injektionsstedet.

Hyaluron HEXAL ma ikke anvendes til patienter, hvis syn-
ovialledet er alvorligt haevet eller beteendt.

Hyaluron HEXAL ma ikke injiceres, hvor lederstatning ikke
er mulig eller hensigtsmaessig.

Hyaluron HEXAL ma ikke administreres i et led med leder-
statning.

Forsigtighedsregler
Der skal udvises forsigtighed hos patienter med kendt me-
dicinoverfglsomhed.

Der skal ivaerksaettes de generelle forsigtighedsregler, der
er relevante for injektioner i led. Som det geelder for enhver
invasiv led-procedure, er der en sjeelden risiko for infektion.

Undgéa samtidig brug af desinficerende midler indeholden-
de kvartenaere ammoniumsalte.

Hyaluron HEXAL ma ikke injiceres i blodarer, da det kan
fremkalde systemiske bivirkninger.

Hyaluron HEXAL ma ikke injiceres uden for led eller peri-
artikuleert.

Hyaluron HEXAL ber anvendes med forsigtighed hos pa-
tienter med pavist lymfe- eller venestase i benet.

Effektiviteten af en enkelt behandlingsserie pa mindre end
3 injektioner af Hyaluron HEXAL er ikke fastlagt.

Sikkerheden og effekten af Hyaluron HEXAL ved samtidig
brug af andre lsegemidler eller anordninger er ikke fastlagt.

Anvend ikke Hyaluron HEXAL, hvis den fyldte sprojte eller
sterile emballage er &bnet eller beskadiget. Opbevar pro-
duktet i den originale emballage ved stuetemperatur
2-25 °C. Ma ikke nedfryses!

Hvis produktet opbevares i keleskab, skal det opna rum-

temperatur inden brug. .
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Hvis proalikeét genanyentiddt kan Gebikkecstiesfgaranti
for produktets funktionalitet og sterilitet. Genanvendelse
kan medfere patientskader og/eller infektion. Dette produkt
er meerket ,til engangsbrug®, hvilket betyder, at det kun er
beregnet til brug en enkelt gang hos en enkelt patient.

Anvend ikke produktet efter den udlebsdato, som er anfort
péa zesken eller etiketterne.

Opbevares utilgeengeligt for born!

Anvendelse til specifikke patientgrupper

Der findes ingen klinisk dokumentation vedrgrende anven-
delsen af Hyaluron HEXAL til patienter med betaendelses-
tilstande i led som f. eks. reumatisk ledbeteendelse eller
Bechterews sygdom. Behandling med Hyaluron HEXAL
anbefales ikke i disse tilfeelde.

Patienter med autoimmune sygdomme eller bindevaevs-
forstyrrelser kan vaere mere disponerede for bivirkninger
end den almene befolkning.

Born: Sikkerheden og effektiviteten af Hyaluron HEXAL er
ikke pavist hos bern.

Graviditet: Sikkerheden og effektiviteten af Hyaluron
HEXAL er ikke pavist hos gravide kvinder.

Amning: Det vides ikke, om Hyaluron HEXAL udskilles i
modermaelken hos mennesker. Sikkerheden og effektivite-
ten af Hyaluron HEXAL er ikke pavist hos ammende kvinder.

Bivirkninger

Under og efter injektion med Hyaluron HEXAL kan der un-
dertiden optraede bivirkninger, herunder (men ikke be-
greenset til) smerter, varmefolelse, redme og heevelse -
eventuelt med effusion, der kraever punktering (klar til
uklar gullig) - i omradet omkring det behandlede led. Disse
haendelser forekommer mere almindeligt hos patienter, der
allerede lider af ledeffusion, og kan gere det nedvendigt at
afbryde behandlingen.

| sjeeldne tilfaelde er lokale og generelle overfelsomheds-
reaktioner som f. eks. feber, kuldegysninger, angst, edem,
hudreaktioner, dyspng, palpitation og fald i blodtryk - i
isolerede tilfzelde ogséa svaere anafylaktiske reaktioner -
mulige. | disse tilfzelde skal Hyaluron HEXAL omgaende
seponeres, de ngdvendige symptomatiske forstehjeelps-
foranstaltninger skal indledes.

Interaktioner med andre laegemidler

Der foreligger til dato ingen information om foreneligheden
og effektiviteten af Hyaluron HEXAL med anvendelse af
andre ledinjicerede oplesninger. | de forste behandlings-
dage kan patienten have fordel af samtidig anvendelse af
oralt indtagede smertestillende eller beteendelseshindren-
de stoffer.

Dosering og administration

Hyaluron HEXAL ber kun administreres af en lzege. Streng
aseptisk administrationsteknik skal falges. Injicér Hyaluron
HEXAL i det pavirkede led én gang om ugen med i alt mel-
lem 3 og 5 injektioner. Flere led kan behandles samtidigt.
Afhzengig af ledskadens omfang kan de gunstige effekter
af en serie pa 3 til 5 injektioner i leddet vedvare i op til
6 maneder. Behandlingsserier kan gentages efter behov.
Hvis der er tale om ledeffusion, anbefales det at reducere
effusionen inden injektion. Behandlingen med Hyaluron
HEXAL kan igangseettes to til tre dage senere. Som det
geelder for enhver invasiv ledprocedure, anbefales det, at
patienten undgér anstrengende aktiviteter eller langvarige
(dvs. mere end 1 time), veegtbeerende aktiviteter som f.
eks. jogging eller tennis i 48 timer efter injektionen i leddet.

Aktualisierungsstand Gebrauchs.info September 2015
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HEXAL forbliver steril, sa leenge posen ikke er abnet. Tag
den fyldte sprgjte ud af posen, fiern Luer Lok haetten fra
sprejten, pasaet en passende kanyle (f. eks. 19 eller 21G) og
I&s den péa plads ved at dreje en smule. Fjern eventuelle
luftbobler i sprajten inden injektion. Injicér hele volumenet
af Hyaluron HEXAL ind i det behandlede led.

Egenskaber og virkemade

Hyaluronsyre findes overalt i kroppens veev med hgje kon-
centrationer i ledvaesken, glaslegemet og huden. Ledvees-
ken, som er viskoelastisk pa grund af tilstedevzerelsen af
hyaluronsyre, findes i alle synovialled, specielt i de store
veegtbaerende led, hvor de smarende og stedabsorberende
egenskaber sikrer normal smertefri beveegelse.

| degenererede led, som det ses ved f. eks. slidgigt, er
ledvaeskens viskoelastiske egenskaber steerkt reducerede,
hvilket igen nedsaetter de smoerende og stedabsorberende
egenskaber. Hvis denne ledvaeske suppleres med led-
injektioner af meget ren hyaluronsyre, kan det lindre nogen af
slidgigtens symptomer. En smertelettelse samt forbedring
af led-fleksibiliteten kan vedvare i flere maneder efter en
behandlingsserie pa tre til fem injektioner i leddet.

Instruktioner for bortskaffelse

Efter injektion skal sprejten, kanylen og evt. materiale, som
ikke anvendes, bortskaffes i overensstemmelse med reg-
lerne i det pageeldende land.

Praesentation og emballagestorrelse

En fyldt sprejte Hyaluron HEXAL, indeholdende 20 mg/2 ml,
pakket i steril emballage. Filtersteriliseret. Sekundeert ste-
riliseret ved brug af ethylenoxid.

Ma kun administreres af en laege

Fremstiller:
Lifecore Biomedical, LLC

3515 Lyman Boulevard
USA-Chaska, MN 55318

Autoriseret Repraesentant:
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

D-83607 Holzkirchen

Telefon: +49 8024 908 0

Fax: +49 8024 908 1290

e-mail: medwiss@hexal.com
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Hyaluron HEXAL®

Natriumhyaluronat 1 %
Viskoelastisk opplesning til injeksjon i leddhulen

Hyaluron HEXAL er en steril, ikke-pyrogen 1% opplgsning av
natriumhyaluronat med hay molekylvekt, til engangsbruk.
Natriumhyaluronatet i Hyaluron HEXAL er et hoyt renset
ekstrakt fremstilt ved bakteriell fermentering (Streptococcus
pyogenes).

Sammensetning

1 mlisoton oppl@sning inneholder 10 mg natriumhyaluronat,
natriumklorid, monobasisk natriumfosfat, dibasisk natrium-
fosfat, og vann til injeksjon.

Indikasjoner

Hyaluron HEXAL indikeres for smerte og bevegelseshem-
ming forarsaket av degenerative og traumatiske forandringer
i synovialledd som f. eks. kneet.

Kontraindikasjoner

Hyaluron HEXAL skal ikke administreres til pasienter med
kjent overfelsomhet (allergi) overfor natriumhyaluronat,
midler som inneholder hyaluronan eller overfor noen av
hjelpestoffene.

Hyaluron HEXAL skal ikke administreres til pasienter med
tilfeller av infeksjon eller hudsykdommer i injeksjonsomrédet.

Hyaluron HEXAL skal ikke administreres til pasienter hvis
synovialleddet er alvorlig betent eller infisert.

Hyaluron HEXAL skal ikke administreres i tilfeller hvor led-
derstatning ikke er mulig eller hensiktsmessig.

Hyaluron HEXAL mé ikke administreres i et ledd med led-
derstatning.

Forsiktighetsregler
Det skal utvises forsiktighet hos pasienter med kjent
overfglsomhet overfor legemidler.

Generelle forsiktighetsregler for intraartikulzere injeksjoner
skal overholdes. Som ved all invasiv behandling i ledd finnes
det en sjelden mulighet for infeksjon.

Skal ikke brukes samtidig med desinfeksjonsmidler som
inneholder kvaternsere ammoniumsalter og som brukes
for injeksjon.

Hyaluron HEXAL skal ikke injiseres intravaskuleert da det
kan forarsake negative systemiske hendelser.

Hyaluron HEXAL skal ikke injiseres ekstra-artikulaert eller
peri-artikulaert.

Hyaluron HEXAL skal brukes med forsiktighet hos pasienter
med tegn pa lymfatisk eller vengs stase i benet.

Effektiviteten av en enkelt behandlingssyklus bestadende
av mindre enn 3 injeksjoner med Hyaluron HEXAL er ikke
fastslatt.

Sikkerhet og effekt av Hyaluron HEXAL, brukt samtidig
med andre legemidler eller annet utstyr, er ikke fastslatt.

Hyaluron HEXAL skal ikke brukes hvis den fylte injeks-
jonssproyten eller den sterile emballasjen er apnet eller
skadet. Oppbevares i den opprinnelige emballasjen i rom-
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temperatur for bruk.

Dersom produktet blir benyttet flere ganger, kan ikke pro-
duktets funksjonalitet og sterilitet garanteres. Flergangs-
bruk kan skade pasienten og/eller medfere infeksjon. Dette
produktet er for ,engangsbruk®, dvs. at utstyret skal brukes
kun én gang og til én pasient.

Skal ikke brukes etter utlepsdatoen som er vist pa embal-
lasje og etikett.

Oppbevares utilgjengelig for barn!

Bruk i spesielle pasientpopulasjoner

Det finnes ingen klinisk informasjon om bruk av Hyaluron
HEXAL hos pasienter med betennelsessykdommer i led-
dene som f. eks. revmatoid artritt eller Bekhterevs sykdom.
Behandling med Hyaluron HEXAL anbefales ikke i slike
tilfeller.

Pasienter med autoimmunsykdommer eller bindevevssyk-
dommer kan vaere mer utsatte for bivirkninger enn andre.

Barn: Sikkerhet og effektivitet av Hyaluron HEXAL er ikke
demonstrert hos barn.

Graviditet: Sikkerhet og effektivitet av Hyaluron HEXAL er
ikke fastslatt hos gravide kvinner.

Amming: Det er ikke kjent om Hyaluron HEXAL skilles ut i
brystmelk. Sikkerheten og effektiviteten av Hyaluron
HEXAL er ikke fastslatt hos ammende kvinner.

Bivirkninger

Under og etter injeksjon med Hyaluron HEXAL kan det
forekomme bivirkninger som f. eks. (men ikke begrenset
til) varmefolelse, radhet og hevelse - eventuelt med effusjon
som krever punksjon (klar til grumset gulaktig) - i omradet
rundt leddet som behandles. Slike hendelser skjer oftere
hos pasienter som allerede har effusjon i ledd, og kan
ngdvendiggjere at behandlingen stanses.

| sjeldne tilfeller er det mulighet for at det kan forekomme
lokale og generelle overfalsomhetsreaksjoner som f. eks.
feber, frysninger, engstelse, edem, hudreaksjoner, dyspné,
palpitasjon og nedsatt blodtrykk - i isolerte tilfeller ogsa
alvorlige anafylaktiske reaksjoner. | slike tilfeller skal be-
handling med Hyaluron HEXAL gyeblikkelig stanses og de
ngdvendige symptomatiske ngdtiltak iverksettes.

Interaksjon med andre produkter

Til dags dato finnes det ingen informasjon om kompatibilitet
og effektivitet av Hyaluron HEXAL med andre opplosninger
til intraartikulaer bruk. Samtidig bruk av orale analgetika eller
antiinflammatoriske midler i de forste behandlingsdagene
kan veere til gagn for pasienten.

Dosering og administrasjon

Hyaluron HEXAL skal kun administreres av lege. Strenge
aseptiske forholdsregler skal folges. Injiser Hyaluron
HEXAL inn i det skadede leddet en gang i uken, til sammen
3 til 5 injeksjoner. Flere ledd kan behandles samtidig. Den
fordelaktige effekten av en behandlingssyklus pa tre til fem
intraartikulzere injeksjoner kan vare i opptil seks méaneder,
avhengig av hvor alvorlig leddsykdommen er. Behandlings-
syklusen kan gjentas om nedvendig. | tilfelle av effusjon i
leddet anbefales det a redusere effusjonen far injeksjon.
Behandling med Hyaluron HEXAL kan startes 2 eller 3 dager
senere. Som med all invasiv leddbehandling anbefales det
at pasienten unngar alle anstrengende aktiviteter eller
langvarige (dvs. over 1 time) vektbaerende aktiviteter som
f. eks. jogging eller tennis innen 48 timer etter intraartikulzer
injeksjon.
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HEXAL injeksjonsspreyten er sterile s& lenge posen er hel.
Ta den ferdigfylte injeksjonssproyten ut av posen, fiern
Luer Lok hetten fra sproyten, sett pa en passende kanyle
(f. eks. 19 eller 21 G) og fest ved & vri den lett. Fjern luft-
boblen fra sprayten for injeksjon. Injiser hele volumet av
Hyaluron HEXAL inn i det leddet som skal behandles.

Egenskaper og virkemate

Hyaluronan finnes i alt kroppsvev, med haye konsentras-
joner i synovialveeske, vitreus veeske og hud. Synovial-
vaeske, som er viskoelastisk pa grunn av tilstedeveerelsen
av hyaluronan, finnes i alle synovialledd, saerlig i de store,
vektbzerende leddene, hvor det serger for normal, smer-
tefri bevegelse pa grunn av sine smerende og stetdem-
pende egenskaper.

| degenerative leddsykdommer som f. eks. osteoartritt er
viskositeten i synovialveesken tydelig redusert, og vaes-
kens smerende og stetdempende funksjoner séledes ned-
satt. Supplering av synovialveesken med intraartikulaere
injeksjoner av sterkt renset hyaluronan kan forbedre noen
av symptomene ved osteoartritt. Mindre smerter og bedre
bevegelighet i leddet kan vare i flere maneder etter en be-
handlingssyklus med 3 til 5 intraartikulaere injeksjoner.

Instrukser for kasting

Etter applikasjon skal sprayten, kanylen og alt ubrukt ma-
teriale kastes i overensstemmelse med regelverket i det
land det gjelder.

Presentasjon og pakningsstorrelse

En ferdigfylt injeksjonsspreyte med 20 mg/2 ml Hyaluron
HEXAL i steril pakning. Filter sterilisert. Sekundaert sterilisert
med etylenoksid.

Skal kun administreres av lege

Tilvirker:
Lifecore Biomedical, LLC
3515 Lyman Boulevard

USA-Chaska, MN 55318

Autorisert Representant:
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

D-83607 Holzkirchen

TIf.: +49 8024 908 0

Faks: +49 8024 908 1290
e-post: medwiss@hexal.com
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Hyaluron HEXAL®

Natriumhyaluronat 1 %
Viskoelastisk 16sning for injektion i ledhalan

Hyaluron HEXAL &r en steril, icke-feberframkallande, 1%
|6sning av natriumhyaluronat med hég molekylvikt for
engangsbruk. Natriumhyaluronatet i Hyaluron HEXAL ar
ett hoggradigt renat extrakt av bakteriejésning (Strepto-
coccus pyogenes).

Sammansattning

1 mlisoton I8sning for injektion innehaller 10 mg natrium-
hyaluronat, natriumklorid, monobasiskt natriumfosfat,
dibasiskt natriumfosfat och vatten for injektion.

Indikationer

Hyaluron HEXAL a&r indikerat fér smarta och begransad
rorlighet till folijd av degenerativa och traumatiska for-
andringar i leder sdsom knéleden.

Kontraindikationer

Administrera inte Hyaluron HEXAL till patienter med kénd
overkanslighet (allergi) mot natriumhyaluronat, hyaluran-
preparat eller mot nagot av de 6vriga innehallsémnena.

Administrera inte Hyaluron HEXAL till patienter med infek-
tion eller hudsjukdom i omradet runt injektionsstéllet.

Administrera inte Hyaluron HEXAL till patienter om leden
ar svart inflammerad eller infekterad.

Administrera inte Hyaluron HEXAL déar ledplastik inte &ar
utforbar eller Iamplig.

Administrera inte Hyaluron HEXAL i en led som har ledprotes.

Forsiktighetsmatt
Forsiktighet skall iakttas avseende patienter med kénd
6verkanslighet mot lakemedel.

Allméanna forsiktighetsmatt avseende intraartikulara injek-
tioner skall observeras. Sadsom vid annan invasiv ledbe-
handling kan infektion uppsta i séllsynta fall.

Injektionsstallet far inte tvattas med desinfektionsmedel
innehéllande kvartara ammoniumféreningar.

Injicera inte Hyaluron HEXAL intravaskulart eftersom detta
kan ge upphov till systemiska biverkningar.

Injicera inte Hyaluron HEXAL extra artikulart eller periarti-
kuléart.

Hyaluron HEXAL skall anvandas med forsiktighet till
patienter som uppvisar tecken pa lymfatisk eller venos
stas i benet.

Effektiviteten av en behandlingscykel med férre an tre
injektioner Hyaluron HEXAL har inte faststallts.

Sakerhet och effekt hos Hyaluron HEXAL vid anvéndning
samtidigt med andra lakemedel eller medicintekniska
produkter har inte faststallts.

Anvand inte Hyaluron HEXAL om den forfyllda sprutan el-
ler sterila forpackningen har brutits eller &r skadad. Férva-
ra i originalférpackning vid rumstemperatur 2-25 °C. Far
ej frysas!
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rumstemperatur fére anvandning.

Produktens egenskaper och sterilitet kan inte garanteras
vid ateranvandning. Ateranvandning kan leda till patient-
skada och/eller infektion. Produkten &r markt "fér en-
gangsbruk”, vilket innebér att den ar avsedd att anvandas
endast en gang och pé endast en patient.

Anvand inte Hyaluron HEXAL efter utgadngsdatumet som
anges pa kartongen och etiketterna.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn!

Anvindning inom specifika patientgrupper
Kliniska uppgifter saknas om anvandning av Hyaluron
HEXAL till patienter med inflammatorisk ledsjukdom sasom
reumatoid artrit och Bechterews sjukdom. Behandling
med Hyaluron HEXAL rekommenderas inte i dessa fall.

Patienter med autoimmuna sjukdomar eller bindvavssjuk-
domar kan vara mer predisponerade for biverkningar an
den allménna populationen.

Barn: Sékerheten och effektiviteten hos Hyaluron HEXAL
har inte pavisats hos barn.

Graviditet: Sékerheten och effektiviteten hos Hyaluron
HEXAL har inte pavisats hos gravida kvinnor.

Amning: Det &r inte kdnt om Hyaluron HEXAL utséndras i
modersmjolk. Sakerheten och effektiviteten hos Hyaluron
HEXAL har darfor inte pavisats hos kvinnor under amnings-
perioden.

Biverkningar

Under eller efter injektionen av Hyaluron HEXAL kan i vissa
fall biverkningar uppsté som omfattar men inte &r begran-
sade till smérta, varmekansla, rodnad och svullnad - even-
tuellt med utgjutning (klar till grumligt gulaktig) som kraver
punktion - i omradet runt den behandlade leden. Dessa
biverkningar intraffar oftare hos patienter som redan har
ledutgjutning och kan krava att behandlingen satts ut.

| séllsynta fall kan lokala och allmanna Overkéanslighetsre-
aktioner sdsom feber, koldrysningar, angest, 6dem, hudre-
aktioner, dyspné, palpitationer och blodtrycksfall intraffa -
och i enstaka fall &ven svéra anafylaktiska reaktioner. |
dessa fall skall Hyaluron HEXAL omedelbart sattas ut och
noédvandiga symptomatiska nodatgarder inledas.

Interaktioner med andra lakemedel

Det finns hittills inga uppgifter om kompatibiliteten och
effektiviteten hos Hyaluron HEXAL vid anvandning tillsam-
mans med andra intraartikulara 16sningar. Samtidig an-
vandning av oralt analgetikum eller inflammationsh&am-
mande lakemedel under de férsta behandlingsdagarna
kan vara till hjalp for patienten.

Dosering och administreringssatt

Hyaluron HEXAL fér endast administreras av lakare. Strang
aseptisk teknik maste tillampas. Injicera Hyaluron HEXAL
i den drabbade leden en gang i veckan i totalt 3-5 veckor.
Flera leder kan behandlas samtidigt. Beroende pa den ak-
tuella ledsjukdomens svarighetsgrad kan effekten av en
behandlingscykel om tre till fem intraartikuldra injektioner
kvarsta i upp till sex manader. Behandlingscykeln kan upp-
repas vid behov. | fall av utgjutning av ledvatska &r det bast
att reducera utgjutningen fore injektionen. Behandling
med Hyaluron HEXAL kan inledas tva eller tre dagar sena-
re. Liksom vid andra ingrepp i leder skall patienten upp-
manas att undvika anstrangande aktivitet och begransa
viktbarande aktivitet sdsom joggning eller tennis till hogst
en timme de tva forsta dygnen efter den intraartikulara

injektionen. .
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lange fodralet inte dppnas. Ta ut den férfyllda sprutan ur
fodralet, ta av Luer Lok-kapsylen pé& sprutan, koppla in en
I&mplig nal (till exempel 19 eller 21 G) och fast den genom
att vrida den nagot. Avlagsna luftbubblan i sprutan fore
injektionen. Injicera hela mangden Hyaluron HEXAL i den
behandlade leden.

Egenskaper och verkningsmekanism
Hyaluronat finns i alla kroppsvavnader med héga koncen-
trationer i ledvétskan, glaskroppen och huden. Ledvatskan,
som ar trogflytande pa grund av nérvaro av hyaluronat,
finns i alla leder och i synnerhet i de stora viktbarande
lederna, dér den sakerstéller normal, smartfri rérelse genom
att fungera som smdérjmedel och ddmpa stétar.

Vid degenerativa ledbesvar sdsom osteoartrit &r ledvatskans
viskoelasticitet markant nedsatt vilket minskar dess smér-
jande och stétdampande funktion. Nar hoggradigt renat
hyaluronat tillsatts till ledvatskan genom intraartikuléra in-
jektioner kan en del av symptomen pé osteoartrit mildras.
Minskad smarta och férbattrad ledrorlighet kan kvarstd i
flera ménader efter en behandlingscykel om tre till fem
intraartikulara injektioner.

Anvisningar om destruktion
Efter applicering skall spruta, nal och eventuellt oanvant
material destrueras enligt géllande regler.

Férpackningstyp och innehall

En forfylld spruta om 20 mg/2 ml Hyaluron HEXAL i steril
férpackning. Filtersteriliserad. Sekundérsteriliserad med
etylenoxid.

Endast for anvédndning av lakare

Tillverkare:
Lifecore Biomedical, LLC

3515 Lyman Boulevard 0123
USA-Chaska, MN 55318

Auktoriserad Representant:
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

D-83607 Holzkirchen

Telefon: +49 8024 908 0

Fax: +49 8024 908 1290

e-post: medwiss@hexal.com

Marknadsférare i Finland:
Sandoz

Skogsjungfrugrdnden 10
02130 Esbo
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Hyaluron HEXAL®

Natrii hyaluronas 1%

Visk6zné-elasticky roztok k injekéni aplikaci do dutiny
kloubni

Hyaluron HEXAL je jednorazovy, sterilni, nepyrogenni 1%
roztok natrium-hyaluronatu o vysoké molekulové hmotnosti.
Natrium-hyaluronat v pfipravku Hyaluron HEXAL je velmi
Gisty vytazek z bakteridlni fermentace (Streptococcus
pyogenes).

Slozeni

1 ml izotonického injekéniho roztoku obsahuje 10 mg
natrium-hyaluronatu, surovy chlorid sodny, dihydrogen-
fosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny a vodu na
injekci.

Indikace

Hyaluron HEXAL je doporuc¢ovan pfi bolestech a omezené
pohyblivosti v disledku degenerativnich a traumatickych
zmén v synovidlnich kloubech, jako je napf. kolenni kloub.

Kontraindikace

Hyaluron HEXAL nepodavejte pacientlim, u nichz je znama
precitlivélost (alergie) na natrium-hyaluronat, pfipravky ob-
sahujici hyaluronany nebo jinou z obsazenych slozek.

Hyaluron HEXAL nepodavejte pacientlm, ktefi trpi infekci
nebo koZnim onemocnénim v oblasti aplikace injekce.

Hyaluron HEXAL nepodaveijte pacienttim, jejichz synovialni
kloub je silné zanicen nebo infikovan.

Nepodavejte Hyaluron Hexal u pfipad(, kdy neni provedi-
telna ¢i vhodna kloubni nédhrada.

Neaplikujte pfipravek Hyaluron HEXAL do kloubu po jeho
endoprotetické vyméné.

Upozornéni
Obezfetné postupujte u pacientd precitlivélych na léky.

Dodrzujte obecna opatreni pfi aplikaci nitrokloubnich injekci.
Stejné jako u vech invazivnich kloubnich zakroku existuje
vzacna moznost infekce.

Pro oSetfeni mista vpichu nepouZivejte desinfekéni
prostredky obsahuijici kvarterni amoniové soli.

Hyaluron HEXAL neaplikujte intravaskuldrné, nebot by
mohl vyvolat nepfiznivé systémové reakce.

Hyaluron HEXAL neaplikujte mimokloubné nebo periarti-
kularné.

U pacientd s prokazanym lymfatickym nebo Zilnim més-
tnanim v noze postupuijte pfi pouzivani pfipravku Hyaluron
HEXAL obezfetné.

Uginnost Ié&ebného cyklu, ktery by obsahoval méné nez
3 injekce pfipravku Hyaluron HEXAL, nebyla prokazana.

Bezpecnost a Gcinnost Hyaluronu HEXAL pfi sou¢asném
pouzivani jinych IéCiv nebo prostiedkll nebyla posuzovana.

Hyaluron HEXAL nepouzivejte, jestlize naplnéna injekéni
stfikacka nebo sterilni bali€ek byly otevieny nebo posko-
zeny. Uchovavejte v ptivodnim obalu pfi pokojové teploté
2 az 25 °C. NEZMRAZUJTE!
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pouzitim ohfat na pokojovou teplotu.

Pfi opakovaném pouZiti nemiZe byt garantovana
funkénost a sterilita produktu. Opakované pouZiti mdze
zpUsobit pacientovi poranéni a/nebo infekci. Tento produkt
je oznacen ,,Pro jedno pouziti“, coZz znamena, Ze je uréen
pro pouziti pouze jednou u jednoho pacienta.

Nepouzivejte po uplynuti data uvedeného na krabi¢ce a
etiketach.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti!

Zvlastni skupiny pacientt

Neexistuji klinické testy o pouziti pfipravku Hyaluron
HEXAL u pacientll se zanétlivymi onemocnénimi kloubd,
jako jsou napriklad revmaticka artritida nebo Bechtérevova
nemoc. Lé¢ba pripravkem Hyaluron HEXAL se v téchto
pfipadech nedoporucuje.

Pacienti s autoimunitnim onemocnénim nebo s one-
mocnénim pojivovych tkani mohou byt vice nachyini k
nezadoucim G¢inkdim neZ zbytek populace.

Déti: Bezpecnost a Ucinnost pfipravku Hyaluron HEXAL
nebyla u déti prokazana.

Téhotenstvi: Bezpecnost a ucinnost pfipravku Hyaluron
HEXAL nebyla u téhotnych Zen zjisténa.

Kojeni: Neni znamo, zda Hyaluron HEXAL prestupuje do
materfského mléka. Bezpe¢nost a Ui¢innost pfipravku Hya-
luron HEXAL nebyla u kojicich Zen prokazana.

Nezadouci tucinky

V oblasti oSetfovaného kloubu mohou pfi aplikaci injekce
pfipravku Hyaluron HEXAL nebo po ni nastat reakce, jako
jsou bolest, pocity horka, zrudnuti a otoky - eventualné
kloubni vypotek (Ciry az Zlutavé kalny) vyZzadujici punkci.
K témto pfipadiim dochazi ¢astéji u pacientd, ktefi kloub-
nimi vypotky jiz trpi, coz mGze mit za nasledek nutnost
preruseni léCby.

Vzacné se mohou vyskytnout lokalni nebo celkové alergické
reakce, jako jsou horec¢ka, zimnice, Uzkost, otoky, kozni
reakce, dusnost, palpitace a pokles krevniho tlaku - vyji-
mecné take silné anafylaktické reakce. V téchto pfipadech
je nutné aplikaci pfipravku Hyaluron HEXAL okamzité pre-
rusit a zapocit s nezbytnou symptomatickou akutni
|éEbou.

Interakce s jinymi pripravky

Dosud nejsou k dispozici zadné informace o kompatibilité
a Uc¢innosti pfipravku Hyaluron HEXAL s jinymi pFipravky
uréenymi k nitrokloubnimu pouZziti. Sou¢asné pouziti oralnich
analgetik nebo protizanétlivych Ié¢iv béhem nékolika prvnich
dnl léEby mlZe pacientovi pomoci pfekonat obtize.

Davkovani a aplikace

Hyaluron HEXAL mize aplikovat pouze lékaf. Pfitom musi
byt dodrzen pfisné asepticky postup aplikace. Hyaluron
HEXAL aplikujte injekéné do postizeného kloubu jednou
tydné, celkova davka ¢ini 3-5 injekci. Je mozné soubézné
Ié¢it vice kloubU. Podle stupné kloubniho onemocnéni mo-
hou pfiznivé U€inky lé¢ebného cyklu o 3-5 nitrokloubnich
injekcich puUsobit alespori 6 mésicl. Lécebny cyklus Ize
podle potreby opakovat. V pfipadé kloubniho vypotku do-
porucujeme pred aplikaci injekce vypotek zmensit. Lécba
pfipravkem Hyaluron HEXAL pak miZe byt zapoc¢ata po
dvou az tfech dnech. Stejné jako u jinych invazivnich
kloubnich procedur doporuc¢ujeme, aby se pacient vyva-
roval jakékoli namahavé Cinnosti nebo delsi (tj. vice nez
1 hod.) zatéZové ¢€innosti jako jogging nebo tenis, a to po
dobu 48 hodin po aplikaci nitrokloubni injekce.
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Obsafu VREEn poorer Afikacky Geprmard pimiavkem
Hyaluron HEXAL jsou sterilni, pokud pouzdro neni po-
ruseno. Naplnénou stfikacku vyjméte z pouzdra, ze
stfikacky odstrante uzavér Luer Lok, nasadte vhodnou
jehlu (napf. 19 nebo 21 G) a zajistéte ji jemnym otocenim.
Pred vstfiknutim injekce odstrante ze stfikacky vzducho-
vou bublinu. Cely objem pfipravku Hyaluron HEXAL
vstfiknéte do oSetfovaného kloubu.

Charakteristika a mechanismus tc¢inku

Hyaluronan se vyskytuje ve vSech télesnych tkanich s
vys$i koncentraci v synovidini tekuting, ve sklivci a pokozce.
Synovidlni tekutina, ktera ma diky pfitomnosti hyaluronanu
viskézné-elastické vlastnosti, se nachazi ve véech synovi-
alnich kloubech, zejména ve velkych nosnych kloubech,
kde vzhledem ke svym lubrika¢nim vlastnostem a scho-
pnosti tlumit narazy zajistuje normalini, bezbolestny pohyb.

Pfi degenerativnich poruchach kloubd, jako je osteoartri-
tida, jsou zna¢né snizeny viskézné-elastické vlastnosti
synovialni tekutiny, a tedy i jeji funkce lubrikacni a tlumeni
narazl. Dopliiovani této synovidlni tekutiny nitrokloubnimi
injekcemi velmi Cistého hyaluronanu mdze zmirnit nékteré
pfiznaky osteoartritidy. Snizeni bolesti a zlepSeni pohybli-
vosti kloubll mlize trvat nékolik mésicl po lécebném cyk-
lu 0 3 az 5 nitrokloubnich injekcich.

Pokyny k likvidaci
Po aplikaci musi byt stfikacka, jehla a veskery nepouzity
materidl zlikvidovan v souladu s predpisy prislusného statu.

Popis a velikost baleni

Jedna naplnéna stiikacka s obsahem 20 mg/2 ml pfipravku
Hyaluron HEXAL ve sterilnim baleni. Sterilizovano filtraci.
Sekundarné sterilizovano ethylenoxidem.

Pripravek muze podavat jen Iékar

Vyrabi:
Lifecore Biomedical, LLC

3515 Lyman Boulevard
USA-Chaska, MN 55318

Autorizovany zastupce:
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

D-83607 Holzkirchen

tel.: +49 8024 908 0

fax: +49 8024 908 1290
e-mail: medwiss@hexal.com
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Navod hegéagitiedestellt von Gebrauchs.info K]

Hyaluron HEXAL®

Hyaluronat sodny 1 %
Viskézovo-elasticky roztok na injekciu do kibovej dutiny

Hyaluron HEXAL je jednorazovy, sterilny, nepyrogénny
1 % roztok hyaluronatu sodného s vysokou molekulovou
hmotnostou. Hyaluronat sodny v Hyalurone HEXAL je vy-
soko Cisteny vytazok z bakteridlnej fermentacie (Strepto-
coccus pyogenes).

Zlozenie

1 ml izotonického injekéného roztoku obsahuje 10 mg
hyaluronatu sodného, chlorid sodny, dihydrogénfosfo-
re¢nan sodny, hydrogénfosforeénan sodny a vodu na in-
jekciu.

Indikacie

Hyaluron HEXAL je indikovany pri bolestiach a obmedzenej
pohyblivosti v désledku degenerativnych a traumatickych
zmien v synovialnych kiboch, ako je napr. koleno.

Kontraindikacie

Hyaluron HEXAL nepodavajte pacientom so znamou pre-
citlivenostou (alergiou) na hyaluronat sodny, preparaty ob-
sahujuce kyselinu hyalurénovu alebo na inu zlozku.

Hyaluron HEXAL nepodavajte pacientom, ktori trpia infek-
ciou alebo koznymi ochoreniami v mieste podania injekcie.

Hyaluron HEXAL nepodavajte pacientom, ktori maju silno
zapaleny alebo infikovany synovialny klib.

Nepodavajte Hyaluron HEXAL, pokial nie je mozné alebo
vhodné pouzit kibovu protézu.

Nepodavajte Hyaluron HEXAL do kibu, ktory bol nahradeny
endoprotézou.

Specialne upozornenia
Pozornost sa ma venovat pacientom so zndmou precitli-
venostou na liecivo.

Dodrziavajte vSeobecné opatrenia pri aplikacii intraartiku-
larnych injekcii. Tak ako pri inych invazivnych postupoch
lieCby klbov, existuje zriedkava moznost infekcie.

Na osetrenie miesta vpichu nepouzivajte dezinficiencia s
obsahom kvartérnych aménnych soli.

Neaplikujte Hyaluron HEXAL intravaskularne, pretoze
mbze vyvolat nezelané systémové udalosti.

Neaplikujte Hyaluron HEXAL extraartikularne alebo periar-
tikularne.

Hyaluron HEXAL sa md s opatrnostou pouzivat u pacientov
s dokazanymi lymfatickymi alebo Zilovymi stdzami v nohe.

Nedokazala sa ucinnost jedného lie€ebného cyklu s menej
nez 3 injekciami Hyaluronu HEXAL.

Pri sibeznom pouzivani s inymi liekmi alebo zdravotnicky-
mi pomoéckami bezpe¢nost a U¢innost Hyaluronu HEXAL
nebola preukazana.

Nepouzivajte Hyaluron HEXAL, ak je otvorend alebo
poskodena naplnena injekéna striekacka alebo sterilny
obal. Skladujte v origindlnom obale pri izbovej teplote
2-25 °C. Neuchovavajte v mraznicke!
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Ak sa zdfalothickensontosRY licheVavh (roHadniske, pred

pouzitim jej teplotu vyrovnajte na izbovu teplotu.

Ak sa zdravotnicka pomdcka pouZziva opakovane, jej Uc¢inok
a sterilita nemoézu byt zaru¢ené. Opakované pouzivanie
mdze viest k poraneniu pacienta a/alebo infekcii. Tato
zdravotnicka pomoécka je ur¢end na ,jednorazové
pouzitie“, €o znamena ze sa ma pouzit' len jedenkrat u
jedného pacienta.

Nepouzivajte po datume exspiracie uvedenom na Skatulke
a Stitkoch.

Uchovavajte mimo dosahu deti!

Pouzitie v Specifickych skupinach pacientov
Nie st k dispozicii klinické idaje o pouziti Hyaluronu HEXAL
u pacientov so zapalovymi ochoreniami kibov, ako st reu-
maticka artritida alebo Bechterevova choroba. V tychto
pripadoch sa lie€ba Hyaluronom HEXAL neodporuca.

U pacientov s autoimunitnymi ochoreniami alebo ochore-
niami spojivového tkaniva méze byt vyssia pravdepodob-
nost vzniku neziaducich reakcii ako u beznej populécie.

Deti: Bezpecnost a ucinnost Hyaluronu HEXAL u deti sa
nedokazala.

Gravidita: Bezpecnost a U¢innost Hyaluronu HEXAL u te-
hotnych Zien sa nedokazala.

Laktéacia: Nie je zname, ¢i sa Hyaluron HEXAL vyluc€uje do
materského mlieka. Bezpe€nost a ucinnost Hyaluronu
HEXAL u dojciacich Zien sa nedokazala.

Neziaduce ucinky

Pocas alebo po podani Hyaluronu HEXAL sa v mieste
oSetrovaného klbu mozu prilezitostne prejavit neziaduce
ucinky ako su bolesti, navaly horu¢avy, s€ervenenie a
opuch - pripadne s vypotkom (€irym az zltkastym) vyZzadu-
jucim si punkciu, Tieto pripady su CastejSie u pacientov s
uz existujucimi klbovymi vypotkami, ¢o si méze vyzadovat
vysadenie liecby.

V zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnut lokalne alebo
celkové alergickeé reakcie ako su hortcka, triaska, anxiozita,
opuch, kozné reakcie, dychavi¢nost, palpitacia a pokles
krvného tlaku - v izolovanych pripadoch su tiez mozné
zavazné anafylaktické reakcie. V tychto pripadoch sa Hya-
luron HEXAL ma okamzite vysadit; musia sa prijat nevyh-
nutné symptomatické bezpecnostné opatrenia.

Liekové a iné interakcie

Dosial nie su k dispozicii ziadne informacie o kompatibilite
a ucinnosti Hyaluronu HEXAL s inymi roztokmi uréenymi na
intraartikularne pouzitie. Pre pacienta méze byt uzitocné
suibezné uzivanie perordlnych analgetik alebo antiflogistik
pocas niekolkych dni na zaciatku liecby.

Davkovanie a sposob podavania

Hyaluron HEXAL mé poddavat iba lekar. Musia sa dodrzat
prisne aseptické techniky podania. Hyaluron HEXAL apli-
kujte injekEne do postihnutého kibu 1x tyzdenne s celko-
vou davkou 3-5 injekcii. SubeZne mozno liecit viacero ki-
bov. V zavislosti od stupna klbového ochorenia mézu
prospesné ucinky lie¢ebného cyklu 3-5 intraartikularnych
injekcii posobit az 6 mesiacov. Liecebny cyklus mozno
podla potreby opakovat. V pripade kilbového vypotku sa
odporuca pred podanim injekcie odstranit vypotok. Liec¢bu
Hyaluronom HEXAL mozno zaat po dvoch az troch dioch.
Tak ako pri inych invazivnych postupoch lie¢by klbov sa
odporuca, aby sa pacient vyvaroval akejkolvek naméhavej
¢innosti alebo dlhsej (t. j. vySe 1 hodiny) zatazovej aktivite
ako je jogging alebo tenis, a to pocas 48 hodin po podani
intraartikularnej injekcie.
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Obsafi¥f Verkafsi poaeH Hdblivenh&icihjeremef -stiekacky
Hyaluron HEXAL su sterilné, pokial vak nie je poruseny.
Naplnenu injekénu striekacku vyberte z vaku, z injekénej
striekacky odstrarite viecko Luer Lok, nasadte vhodnu ihlu
(napr. 19 alebo 21 G) a zaistite jemnym pootocenim. Pred
podanim injekcie odstrante z injekénej striekacky vzdu-
chovu bublinu. Cely objem Hyaluronu HEXAL injekéne po-
dajte do oSetrovaného kibu.

Charakteristika a sp6sob posobenia

Hyalurénan sa nachadza vo vSetkych telesnych tkanivach
s vysokymi koncentraciami v synovidlnej tekutine, sklovci
a kozi. Synovidlna tekutina, ktora ma vdaka pritomnosti
hyalurénanu viskézovo-elastické vlastnosti, sa nachadza vo
vSetkych synovialnych kiboch, najmé vo velkych nosnych
klboch, kde vzhladom na svoje lubrikac¢né vlastnosti a
schopnosti timit narazy zaistuje normalny, bezbolestny
pohyb.

Pri degenerativnych poruchéch kibov ako je osteoartritida,
su znacne znizené viskézovo-elastické vlastnosti synovial-
nej tekutiny, a teda i jej lubrikaéna funkcia a funkcia time-
nia narazov. Doplfiovanie tejto synovidlnej tekutiny intraar-
trialnymi injekciami vysoko €istého hyalurénanu méze
zlepSovat niektoré priznaky osteoartritidy. Zmensenie bo-
lesti a zlepSenie pohyblivosti klbov mozu trvat niekolko
mesiacov po lie¢ebnom cykle 3 az 5 intraartikularnych in-
jekeii.

Pokyny na likvidaciu

Po aplikacii sa injek€na striekacka, ihla a vSetok nepouzity
materidl maju zneskodnit v stlade s miestnymi poziadav-
kami.

Druh obalu a obsah balenia

Jedna naplnena injekéna striekacka s obsahom 20 mg/2 ml
Hyaluronu HEXAL v sterilnom obale. Sterilizované filtra-
ciou. Sekundarne sterilizované etylénoxidom.

Iba na pouzitie lekarom.

Vyrobca:
Lifecore Biomedical, LLC
3515 Lyman Boulevard 0123

USA-Chaska, MN 55318

Splnomocnenec:
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

D-83607 Holzkirchen
Nemecko

tel.: +49 8024 908 0

fax: +49 8024 908 1290
e-mail: medwiss@hexal.com

Zastupca v SR:

Sandoz d.d. - organiza¢na zlozka
Galvaniho 15/C

821 04 Bratislava
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KayttdsRfstiovng gestelit von Gebrauchs.info

Hyaluron HEXAL®

Natriumhyaluronaatti 1%
Viskoelastinen injektioneste intra-artikulaariseen kaytt66n

Hyaluron HEXAL on kertakayttoon tarkoitettu steriili, ei-
pyrogeeninen, molekyylipainoltaan suuri 1% natrium-
hyaluronaattiliuos. Hyaluron HEXALIn siséltdma natrium-
hyaluronaatti on erittdin puhdas bakteerien kdymistuote
(Streptococcus pyogenes).

Koostumus

1 ml isotonista injektioliuosta siséltdd 10 mg natriumhya-
luronaattia, natriumkloridia, yksiemaksistd natrium-
fosfaattia, kaksieméksista natriumfosfaattia ja injektioihin
kaytettavaa vetta.

Kayttoaiheet

Hyaluron HEXALia kdytetaén degeneratiivisisté ja trauma-
peréisistd muutoksista johtuvan kivun lievitykseen ja liik-
kuvuuden parantamiseen polvinivelessa.

Vasta-aiheet

Hyaluron HEXALia ei saa annostella potilaille, joiden tiede-
téan olevan yliherkkié (allergisia) natriumhyaluronaatille,
hyaluronaanivalmisteille tai jollekin muulle aineosalle.

Hyaluron HEXALia ei saa annostella potilaille, joilla on tu-
lehdus tai ihosairaus injektiokohdassa.

Hyaluron HEXALia ei saa annostella potilaille, joilla nive-
lessé on vaikea inflammaatio tai infektio.

Hyaluron HEXALia ei saa annostella potilaille, joille ei voida
asentaa tekonivelta tai sen asentaminen ei ole tarkoituk-
senmukaista.

Ala annostele Hyaluron HEXAL -valmistetta niveleen, jossa
on tekonivel.

Varotoimet
Varovaisuutta tulee noudattaa potilailla, joilla tiedetdan
olevan ladkeyliherkkyytta.

Intra-artikulaarisiin injektioihin sovellettavia yleisié varotoi-
mia tulee noudattaa. Kaikkien intra-artikulaaristen invasii-
visten toimenpiteiden tavoin harvinainen infektioriski on
olemassa tassékin tapauksessa.

Ala kayta samanaikaisesti injektiokohdan desinfiointiaineita,
jotka siséltéavat kvaternéarisia ammoniumsuoloja.

Hyaluron HEXALia ei saa injisoida intravaskulaarisesti,
koska se saattaa aiheuttaa systeemisia haittavaikutuksia.

Hyaluron HEXALia ei saa injisoida ekstra-artikulaarisesti
tai periartikulaarisesti.

Hyaluron HEXALia tulee kayttaa varoen potilailla, joilla ja-
lassa on viitteitd lymfaattisesta tai laskimostaasista.

Alle kolmen Hyaluron HEXAL-injektion kertakuurin tehoa
ei ole selvitetty.

Hyaluron HEXALIn turvallisuutta ja tehoa samanaikaisesti
kaytettdvien muiden ladkkeiden tai laitteiden kanssa ei ole
osoitettu.

Hyaluron HEXALia ei saa kayttaa, jos esitéytetty ruisku tai
steriili pakkaus on avattu tai vaurioitunut. Sailytettava
alkuperdispakkauksessa huoneenlammdossa 2-25 °C. Ei
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Jos tustetiersdipenarvjaakedbieaa, GRfdtustidern&mmeta
huoneenlampétilaan ennen kayttoa.

Jos tuotetta kaytetdén uudelleen, sen toimivuutta ja sterii-
liytta ei voida taata. Uudelleenkéyttd voi aiheuttaa potilaalle
vamman ja/tai tulehduksen. Tuotteessa on merkinté ,ker-
takayttdinen®, miké ilmaisee, etta laite on tarkoitettu kéy-
tettdvaksi vain kerran yhdelle potilaalle.

Valmistetta ei saa kéyttda pakkauksessa ja etiketeissa olevan
viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Séilytettéva pois lasten ulottuvilta!

Kaytto erityisilla potilasryhmilla

Hyaluron HEXALin kayt6sté potilailla, joilla on inflammato-
risia nivelsairauksia kuten nivelreuma tai Bechterewin sai-
raus, ei ole kliinistd kokemusta. Hyaluron HEXAL-hoito ei
néissa tapauksissa ole suositeltavaa.

Potilaat, joilla on autoimmuuni- tai sidekudossairauksia,
saattavat saada haittavaikutuksia herkemmin kuin muut
potilaat.

Lapsipotilaat: Hyaluron HEXALIn turvallisuutta ja tehok-
kuutta ei ole osoitettu lapsilla.

Raskaus: Hyaluron HEXALIn turvallisuutta ja tehokkuutta
ei ole osoitettu raskaana olevilla naisilla.

Imetys: Hyaluron HEXALIn erittymisesté &didinmaitoon ei
ole tietoa. Hyaluron HEXALIn turvallisuutta ja tehokkuutta
ei ole osoitettu imettavilld naisilla.

Sivuvaikutukset

Hyaluron HEXAL-injektion aikana tai sen jalkeen saattaa
joskus esiintya sivuvaikutuksina mm. kipua, kuumotusta,
punoitusta ja turvotusta, johon mahdollisesti liittyy punk-
tiota vaativaa nestekertymaa (kirkkaan ja sumean kellerta-
vén valiltd), hoidettavan nivelen ymparistdssa. Taté esiin-
tyy yleisemmin potilailla, joilla nivelissd on ennestdan
nestetta, ja se saattaa vaatia hoidon keskeyttédmista.

Harvoissa tapauksissa saattaa esiintyé paikallisia ja yleisia
ylinerkkyysreaktioita kuten kuumetta, vilunvaristyksia, ah-
distuneisuutta, turvotusta, ihoreaktioita, dyspneaa, sydéa-
mentykytysté ja verenpaineen laskua - yksittaistapauksis-
sa jopa vaikeita anafylaktisia reaktioita. Talldin Hyaluron
HEXAL-hoito on keskeytettava vélittdmasti ja aloitettava
tarvittava oireenmukainen ensiapuhoito.

Yhteisvaikutukset muiden valmisteiden kanssa
Hyaluron HEXALIn yhteensopivuudesta ja tehokkuudesta
muiden intra-artikulaariseen kéytt66n tarkoitettujen liuosten
kanssa ei ole tietoa. Oraalisen kipuldakkeen tai tulehdus-
kipulddkkeen samanaikainen nauttiminen hoidon ensim-
maisind paivina saattaa olla hyddyksi potilaalle.

Annostus ja antotapa

Vain 138kéri saa annostella Hyaluron HEXALia. Annoste-
lussa tulee noudattaa hyvaé aseptista injektiotekniikkaa.
Hyaluron HEXAL injisoidaan affisioituneeseen niveleen
kerran viikossa 3-5 kertaa. Useita nivelid voidaan hoitaa
samanaikaisesti. Nivelsairauden vaikeusasteesta riippuen
3-5 intra-artikulaarisen injektion hoitojakson myo&nteiset
vaikutukset saattavat kestaa jopa kuusi kuukautta. Hoito-
kuuri voidaan uusia tarpeen mukaan. Jos niveleen kertyy
nestettd, nestemaéaraa on syyta védhentéda ennen injektiota.
Hyaluron HEXAL-hoito voidaan aloittaa kaksi tai kolme
paivaa sen jalkeen. Kuten kaikkien niveliin kohdistuvien
invasiivisten toimenpiteiden yhteydessé potilaan on syyta
valttaa rasitusta tai pitkaan (yli tunnin) kestavia kuormitta-
via harrastuksia kuten holkkaa tai tennisté 48 tuntia intra-
artikulaarisen injektion jalkeen.
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Esitaytety Rediieguron HEXALL sk e Bisathjaiafkopinta
ovat steriileja niin kauan kuin pussi on avaamaton. Ota
esitaytetty ruisku pois pussista, poista Luer Lok-suojus
ruiskusta, kiinnita sopiva neula (esim. 19 tai 21 G) ja var-
mista se kdantamalla sitd hieman. Poista ilmakupla ruis-
kusta ennen injektiota. Injisoi koko maaréd Hyaluron
HEXALia hoidettavaan niveleen.

Ominaisuudet ja vaikutustapa

Hyaluron kulkeutuu kaikkiin kudoksiin, mutta suuria pitoi-
suuksia todetaan nivelnesteessd, lasiaisessa ja ihossa.
Hyaluronaanin viskoelastiseksi tekemé&a nivelnestetté 16y-
tyy kaikista nivelistd, erityisesti suurista kuormitetuista
nivelista, missa sen voiteleva ja iskuja vaimentavat ominai-
suudet varmistavat normaalin liilkkuvuuden ja kivottomuu-
den.

Degeneratiivisissa nivelsairauksissa kuten osteoartriitissa
nivelnesteen viskoelastisuus on huomattavasti alentunut,
jolloin sen voiteleva ja iskuja vaimentava teho on heiken-
tynyt. Lisddmalla tallaiseen nivelnesteeseen intra-artiku-
laarisesti korkeasti puhdistettua hyaluronaania voidaan
joitakin osteoartriitin oireita lievittd&. Kivun lievitys ja pa-
rantunut nivelten liilkkuvuus saattavat kestaa useita kuu-
kausia 3-5 injektion intra-artikulaarisen hoitokuurin jal-
keen.

Havittamisohjeet
Ruisku, neula ja kayttdméaton valmiste on kayton jélkeen
havitettéva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Valmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Yksi esitaytetty 20 mg/2 mi:n ruisku Hyaluron HEXALia
steriilissé pakkauksessa. Suodatinsteriloitu. Sekundaari-
steriloitu etyleenioksidilla.

Vain laakarin kayttoon

Valmistaja:
Lifecore Biomedical, LLC

3515 Lyman Boulevard
USA-Chaska, MN 55318

Valtuutettu edustaja:
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

D-83607 Holzkirchen

Puh.: +49 8024 908 0

Fax: +49 8024 908 1290
Séhkoposti: medwiss@hexal.com

Markkinoija Suomessa:
Sandoz

Metsanneidonkuja 10

02130 Espoo
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GebruikEadHwijzing tellt von Gebravchs.info [y

Hyaluron HEXAL®

Natriumhyaluronaat 1%

Visco-elastische oplossing voor injectie in de
gewrichtsholte

Hyaluron HEXAL is een steriele, niet-pyrogene oplossing
van 1% natriumhyaluronaat met een hoog moleculairge-
wicht voor eenmalig gebruik. Het natriumhyaluronaat in
Hyaluron HEXAL is een uiterst zuiver extract van een bac-
teriéle fermentatie (Streptococcus pyogenes).

Samenstelling

1 ml isotone oplossing voor injectie bevat 10 mg natrium-
hyaluronaat, natriumchloride, monobasisch natriumfosfaat,
dibasisch natriumfosfaat en water voor injectie.

Indicaties

Hyaluron HEXAL is geindiceerd bij pijn en verminderde
mobiliteit als gevolg van degeneratieve en traumatische
veranderingen in de synoviale gewrichten zoals de knie.

Contra-indicaties

Hyaluron HEXAL mag niet worden toegediend aan patiénten
met een bekende overgevoeligheid (allergie) voor natrium-
hyaluronaat, hyaluronzuur bevattende preparaten of voor
één van de overige bestanddelen.

Hyaluron HEXAL mag niet worden toegediend aan patiénten
met infecties of huidziekten in het gebied rond de injectie-
plaats.

Hyaluron HEXAL mag niet worden toegediend aan patiénten
als het synoviale gewricht ernstig ontstoken of geinfec-
teerd is.

Hyaluron HEXAL mag niet worden toegediend wanneer het
vervangen van gewrichten niet haalbaar of niet mogelijk is.

Hyaluron HEXAL mag niet worden toegediend in een gewricht
dat endoprothetische vervanging heeft ondergaan.

Voorzorgen
Voorzichtigheid is geboden bij patiénten met een bekende
overgevoeligheid voor geneesmiddelen.

De algemene voorzorgen voor intra-articulaire injectie die-
nen in acht genomen te worden. Zoals bij elke invasieve
gewrichtsbehandeling is er een zeldzame mogelijkheid op
een infectie.

Niet gelijktijdig gebruiken met quaternaire ammoniumzou-
ten-bevattende desinfectantia voor de injectieplaats.

Hyaluron HEXAL mag niet intravasculair worden geinjec-
teerd, aangezien dit systemische bijwerkingen kan veroor-
zaken.

Hyaluron HEXAL mag niet extra-articulair of peri-articulair
worden geinjecteerd.

Hyaluron HEXAL dient voorzichtig gebruikt te worden bij
patiénten met een aantoonbare lymfatische of veneuze
stasis in het been.

De effectiviteit van een enkelvoudige behandelcyclus van
minder dan 3 injecties Hyaluron HEXAL is niet vastgesteld.

De veiligheid en werkzaamheid van Hyaluron HEXAL is
niet vastgesteld bij gelijktijdig gebruik met andere genees-
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Gebruik Hjaltvary rEXAL it 2rrdesbsrgelude spuit of
de steriele verpakking geopend of beschadigd is. Bewaren
in de oorspronkelijke verpakking bij kamertemperatuur
2-25 °C. Niet in de vriezer bewaren!

Wanneer het product in de koelkast wordt bewaard, laat het
product dan voor gebruik op kamertemperatuur komen.

Wanneer het product meerdere malen wordt gebruikt, dan
kan de werkzaamheid en steriliteit van het product niet
worden gegarandeerd. Herhaaldelijk gebruik kan leiden tot
schade aan de patiént en/of infectie. Dit product is bedoeld
voor eenmalig gebruik, wat betekent dat dit medisch hulp-
middel alleen bedoeld voor eenmalig gebruik bij een pa-
tiént.

Niet meer gebruiken na de vervaldatum die vermeld staat
op de verpakking en het etiket.

Buiten bereik van kinderen houden!

Gebruik bij specifieke patiéntenpopulaties

Er zijn geen klinische gegevens beschikbaar over het ge-
bruik van Hyaluron HEXAL bij patiénten met inflammatoire
gewrichtsziekten zoals reumatoide artritis of de ziekte van
Bechterew. In deze gevallen wordt een behandeling met
Hyaluron HEXAL niet aanbevolen.

Patiénten met een auto-immuunziekte of een bindweefse-
laandoening kunnen gevoeliger zijn voor bijwerkingen ten
opzichte van de gehele populatie.

Pediatrie: De veiligheid en werkzaamheid van Hyaluron
HEXAL bij kinderen zijn niet aangetoond.

Zwangerschap: De veiligheid en werkzaamheid van Hya-
luron HEXAL bij zwangere vrouwen zijn niet vastgesteld.

Borstvoeding: Het is onbekend of Hyaluron HEXAL in de
moedermelk wordt uitgescheiden. De veiligheid en werk-
zaamheid van Hyaluron HEXAL bij vrouwen die borstvoe-
ding geven zijn niet vastgesteld.

Bijwerkingen

Tijdens of na de injectie van Hyaluron HEXAL kunnen af
en toe rondom het behandelde gewricht bijwerkingen in-
clusief, maar niet beperkt tot pijn, een warm gevoel, rood-
heid en zwellingen ontstaan - mogelijk gepaard gaande
met vochtophoping (helder tot troebel geelachtig vocht)
die met een punctie verwijderd moet worden. Deze bij-
werkingen treden vaker op bij patiénten die al een vocht-
ophoping in het gewricht hebben, en het kan nodig zijn de
behandeling te staken.

In zeldzame gevallen zijn plaatselijke en algemene over-
gevoeligheidsreacties mogelijk, zoals koorts, rillingen,
angst, oedeem, huidreacties, dyspneu, palpitaties en bloed-
drukdaling - in geisoleerde gevallen ook ernstige anafylac-
tische reacties. In deze gevallen dient de behandeling met
Hyaluron HEXAL onmiddellijk gestaakt te worden. De nodige
symptomatische urgentiebehandeling dient gestart te
worden.

Interactie met andere geneesmiddelen

Tot op heden is er geen informatie beschikbaar over de
compatibiliteit en werkzaamheid van Hyaluron HEXAL met
andere oplossingen voor intra-articulair gebruik. Gedurende
de eerste dagen van de behandeling kan de patiént baat
hebben bij een gelijktijdig gebruik van een oraal analgeticum
of anti-inflammatoir geneesmiddel.
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Hyaluron HEXAL mag alleen door een arts worden toege-
diend, en alleen onder strikte aseptische omstandigheden.
Het middel dient eenmaal per week in het zieke gewricht
te worden geinjecteerd met in totaal 3-5 injecties. Er kun-
nen meerdere gewrichten tegelijk behandeld worden. Af-
hankelijk van de ernst van de gewrichtsziekte kan het gun-
stige effect van een behandelcyclus van drie tot vijf
intra-articulaire injecties wel zes maanden aanhouden. Zo
nodig mag de behandelingscyclus worden herhaald. Bij
vochtophoping in het gewricht wordt aanbevolen de vocht-
ophoping te verminderen voordat de injectie wordt gege-
ven. Twee of drie dagen daarna kan met de behandeling
met Hyaluron HEXAL worden begonnen. Net als bij ande-
re invasieve ingrepen in een gewricht wordt de patiént
aangeraden binnen 48 uur na de intra-articulaire injectie
geen inspannende activiteiten en geen langdurige (bijvoor-
beeld meer dan 1 uur) activiteiten, waarbij het gewicht van
belang is, zoals joggen of tennissen uit te oefenen.

De inhoud en het buitenoppervlak van de Hyaluron HEXAL
voorgevulde spuit zijn steriel zolang de verpakking intact
is. Neem de voorgevulde spuit uit de verpakking, verwijder
de Luer Lok dop van de spuit, breng een geschikte naald
aan (bijvoorbeeld 19 of 21 G) en zet deze met een draai-
beweging vast. Verwijder de luchtbel uit de spuit voordat
de injectie wordt gegeven. Injecteer de gehele inhoud
Hyaluron HEXAL in het te behandelen gewricht.

Eigenschappen en werkingsmechanisme
Hyaluronzuur wordt in alle weefsels van het lichaam aan-
getroffen, met hoge concentraties in de synoviale vloeis-
tof, het glasachtig lichaam en de huid. De synoviale vloei-
stof, die viscoelastisch is door de aanwezigheid van
hyaluronzuur, komt in alle synoviale gewrichten voor, voor-
al in de grote, gewichtdragende gewrichten, waar hij zorgt
voor normale, pijnloze bewegingen dankzij zijn smerende
en schokdempende eigenschappen.

Bij degeneratieve gewrichtsziekten zoals osteoartrose, is
de viscoelasticiteit van de synoviale vloeistof aanzienlijk
verminderd, zodat de smerende en schokdempende
werking zijn verlaagd. Door aanvulling van deze synoviale
vloeistof met intra-articulaire injecties met uiterst zuiver
hyaluronzuur kunnen een aantal symptomen van osteoar-
trose verzacht worden. De verminderde pijn en de verbe-
terde mobiliteit van het gewricht kunnen na een behandel-
cyclus van drie tot vijf intra-articulaire injecties diverse
maanden aanhouden.

Instructies voor verwijdering

Na gebruik moeten de spuit, de naald en eventueel onge-
bruikt materiaal weggegooid worden in overeenstemming
met de regelgeving in het betreffende land.

Presentatievorm en verpakkingsgroottes

Een voorgevulde spuit met 20 mg/2 ml Hyaluron HEXAL
in een steriele verpakking. Het filter is gesteriliseerd. Na-
gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Alleen door een arts toe te dienen

Geproduceerd door: c €

Lifecore Biomedical, LLC
3515 Lyman Boulevard
USA-Chaska, MN 55318

Geautoriseerde vertegenwoordiger:
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

D-83607 Holzkirchen

Telefoon: +49 8024 908 0

Fax: +49 8024 908 1290

e-mail: medwiss@hexal.com
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Hyaluron HEXAL®

S6l sodowa kwasu hialuronowego 1%
Wiskoelastyczny roztwér do wstrzykiwan dostawowych

Hyaluron HEXAL jest jatowym, niepirogennym, 1% rozt-
worem hialuronianu sodu o wysokiej masie czasteczko-
wej, przeznaczonym do jednorazowego uzycia. Hialuro-
nian sodu zawarty w preparacie Hyaluron HEXAL jest
wysokooczyszczonym produktem fermentacji bakteryjnej
(Streptococcus pyogenes).

Sktad

1 ml izotonicznego roztworu do wstrzykiwan zawiera
10 mg hialuronianu sodu, chlorek sodu, wodorofosforan
(V) disodu, diwodorofosforan (V) sodu oraz wode do
wstrzykiwan.

Wskazania

Hyaluron HEXAL jest wskazany w boélach i w ograniczonej
ruchomosci stawow, spowodowanych zmianami zwyrod-
nieniowymi i pourazowymi w stawach zawierajacych bto-
ne maziowa, np. w kolanie.

Przeciwwskazania

Preparatu Hyaluron HEXAL nie stosowac¢ u pacjentéw ze
znang nadwrazliwos$cia (alergig) na hialuronian sodu, pre-
paraty hialuronianowe lub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw leku.

Preparatu Hyaluron HEXAL nie stosowac u pacjentéw z
zakazeniami lub chorobami skéry wystepujacymi w miejscu
wstrzykniecia.

Preparatu Hyaluron HEXAL nie stosowaé, jezeli staw
objety jest powaznym stanem zapalnym lub infekcja.

Preparatu Hyaluron HEXAL nie stosowac w przypadkach,
gdy wymiana stawu jest niemozliwa lub niewskazana.

Preparatu Hyaluron HEXAL nie wolno stosowac do stawu
po przebytym zabiegu endoprotezowania.

Srodki ostroznosci
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentéw ze znang nad-
wrazliwoscia na leki.

Nalezy zachowac¢ ogdlne $rodki ostroznosci dla wstrzykniec
dostawowych. Jak przy kazdej inwazyjnej metodzie leczenia
stawoéw, w rzadkich przypadkach mozliwe jest zakazenie.

Nie stosowac¢ jednoczesnie srodkéw miejscowo od-
kazajacych, zawierajgcych czwartorzedowe sole amonowe.

Nie wstrzykiwac preparatu Hyaluron HEXAL donaczyniowo,
gdyz moze to spowodowaé niepozadane dziatania uktadowe.

Nie stosowac preparatu Hyaluron HEXAL do wstrzyknie¢
pozastawowych lub okotostawowo.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ przy stosowaniu preparatu
Hyaluron HEXAL u pacjentéw z zastojem chtonnym lub
zylnym w koriczynach dolnych.

Skutecznos$¢ pojedynczego cyklu leczenia sktadajacego
sie z mniej niz trzech wstrzyknieé¢ preparatu Hyaluron
HEXAL nie zostata ustalona.

Nie ustalono bezpieczenstwa i dziatania produktu Hyaluron
HEXAL stosowanego jednoczesnie z innymi produktami
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Nie stesoWad peparaatyHiiren AEXMY G iafputko-
strzykawka lub jatowe opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu
w temperaturze pokojowej (2-25°C). Nie zamrazac!

Jesli produkt przechowywany jest w lodéwce, powinien
przed zastosowaniem uzyskac temperature pokojowa.

Jesli produkt stosowany jest powtdrnie, nie mozna zag-
warantowac jego funkcjonalnosci i jatowosci. Ponowne
uzycie moze spowodowac uraz pacjenta i (lub) zakazenie.
Produkt ten oznakowany jest ,,do jednorazowego uzytku®,
€O oznacza, ze przeznaczony jest wylacznie do jednora-
zowego podania jednemu pacjentowi.

Nie stosowac po uptywie daty waznosci podanej na opa-
kowaniu i etykietach.

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci!

Stosowanie leku u okreslonych grup pacjentow
Brak danych klinicznych na temat stosowania preparatu
Hyaluron HEXAL u pacjentéw z zapalnymi chorobami sta-
wow, jak reumatoidalne zapalenie stawéw czy choroba
Bechterewa (zesztywniajace zapalenie stawoéw
kregostupa, ZZSK). W tych przypadkach nie zaleca sie
stosowania preparatu.

Sktonnos$¢ do wystepowania reakcji niepozadanych u
pacjentéw z chorobami autoimmunologicznymi lub zabu-
rzeniami tkanki tacznej moze by¢ wieksza niz w populacji
ogolnej.

Dzieci: nie wykazano bezpieczenstwa i skutecznosci
dziatania preparatu Hyaluron HEXAL u dzieci.

Ciaza: nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci
dziatania preparatu Hyaluron HEXAL u kobiet w cigzy.

Laktacja: Nie wiadomo, czy preparat Hyaluron HEXAL
przenika do mleka kobiecego. Nie okreslono bezpie-
czenstwa i skutecznosci dziatania preparatu u kobiet w
okresie karmienia piersia.

Dziatania niepozadane

W trakcie lub po zakoriczeniu wstrzyknigcia preparatu
Hyaluron HEXAL, w okolicy leczonego stawu moze
wystapi¢ bdl, uczucie goraca, zaczerwienienie i obrzek,
czasem z wysiekiem wymagajacym punkcji (z przejrzysta
lub metno-zéttawa wydzieling). Takie przypadki czesciej
wystepuja u pacjentéw z istniejacym wysigkiem stawo-
wym i moga wymagac przerwania leczenia.

W rzadkich przypadkach mozliwe jest wystgpienie miej-
scowych i uogdlnionych reakcji nadwrazliwosci, jak
goraczka, dreszcze, uczucie leku, obrzek, reakcje skoérne,
dusznosé, kofatanie serca i spadek ci$nienia tetniczego
krwi, a sporadycznie réwniez powazne reakcje anafilak-
tyczne. Nalezy wéwczas natychmiast przerwac leczenie
preparatem Hyaluron HEXAL i wdrozy¢ doraznie niezbedne
postepowanie objawowe dla nagtych przypadkow.

Interakcje z innymi lekami

Dotychczas brak informacji na temat zgodnosci i sku-
tecznosci preparatu Hyaluron HEXAL z innymi roztworami
stosowanymi do wstrzykiwan dostawowych. Jednoczes-
ne stosowanie doustnych lekéw przeciwbolowych lub
przeciwzapalnych podczas kilku pierwszych dni leczenia
moze przyniesé pacjentowi ulge.

Dawkowanie i sposéb podawania

Preparat Hyaluron HEXAL powinien by¢ podawany
wytacznie przez lekarza. Nalezy Scisle stosowaé technike
jatowego podawania leku. Hyaluron HEXAL nalezy wstrzy-

kiwac¢ do zajeteg‘o stawu jeden raz w tygodniu, podatﬁc
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tacznie 85 arifdikojin 9epindeiEs i icialselyd kfika sta-
wow. W zaleznosci od zaawansowania choroby stawu,
korzystne dziatanie cyklu leczenia obejmujacego
3-5 wstrzyknie¢ dostawowych utrzymuije sie przez co naj-
mniej 6 miesiecy. W razie potrzeby cykl leczenia mozna
powtdrzyé. W razie wystapienia wysieku w stawie zaleca
sie jego zmniejszenie (odprowadzenie ptynu) przed wyko-
naniem iniekcji, a podawanie preparatu Hyaluron HEXAL
mozna rozpoczaé po dwaéch lub trzech dniach. Podobnie
jak przy innych inwazyjnych zabiegach na stawach zaleca
sie, aby w ciggu 48 godzin po wykonaniu wstrzykniecia
pacjent unikat forsownego czy dtugotrwatego (powyzej 1
godziny), obciazajacego wysitku, jak np. jogging lub gra w
tenisa.

Zawartosc i zewnetrzna powierzchnia amputko-strzykawki
Hyaluron HEXAL pozostana sterylne do momentu otwarcia
(ztamania) opakowania. Wyja¢ amputko-strzykawke z
opakowania, usuna¢ kapturek z koncowki Luer Lok,
natozy¢ odpowiednig igte (np. 19 lub 21 G) i zablokowac ja
lekko obracajac. Przed wykonaniem wstrzykniecia usunac
ze strzykawki pecherzyki powietrza. Wstrzyknac¢ do leczo-
nego stawu cata objetos¢ preparatu Hyaluron HEXAL.

Charakterystyka i sposob dziatania

Hialuronian wystepuje we wszystkich tkankach organizmu,
a w duzym stezeniu w mazi stawowej, ciele szklistym i
skorze. Ptyn maziowy, lepkosprezysty dzieki obecnosci
hialuronianu, znajduje sie we wszystkich stawach mazio-
wych, zwtaszcza w duzych, obcigzonych stawach, ktérym
zapewnia prawidtowe, bezbolesne poruszanie dzigki swo-
im amortyzujgcym i zmniejszajacym tarcie wtasciwosciom.

W zwyrodnieniowych chorobach stawodw, takich jak zapa-
lenie kosci i stawdw, lepkos¢ i sprezystosé ptynu mazio-
wego jest znacznie zmniejszona, co ostabia jego wia-
Sciwosci smarujace i amortyzujace. Uzupetnienie mazi
stawowej dostawowym podaniem preparatu zawierajgce-
go hialuronan o wysokim stopniu czysto$ci moze zta-
godzi¢ niektére objawy zapalenia stawéw i kosci. Zmniej-
szenie boélu i poprawa ruchomosci w stawie moze
utrzymywac sie przez wiele miesiecy po zakoriczeniu cyk-
lu leczenia obejmujacego 3-5 wstrzykniec.

Usuwanie zuzytych materiatéw
Po podaniu leku strzykawki, iglty i niezuzyte materiaty na-
lezy utylizowac zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

Zawartos¢ opakowania
Jedna amputko-strzykawka (2 ml) zawiera 20 mg prepa-
ratu Hyaluron HEXAL w jatowym opakowaniu. Zawarto$é
wyjatowiona przez ultrafiltracje. Dodatkowo wyjatowiona
zewnetrznie tlenkiem etylenu.

Do podawania wytacznie przez lekarza.
Lifecore Biomedical, LLC

3515 Lyman Boulevard
USA-Chaska, MN 55318

Wyprodukowano przez: ( €

Autoryzowany przedstawiciel:
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

D-83607 Holzkirchen

tel.: +49 8024 908 0

fax: +49 8024 908 1290

e-mail: medwiss@hexal.com

Dystrybucja w Polsce:
Lek S.A.

Podlipie str. 16

95-010 Strykéw

tel.: +48 42 710 61 00

‘if(fuf\i‘i%lé%uwg% 1\99 %L%?l'nucht.info September 2015



zur Verfiigung gestellt von Gebrauchs.info

LOT

(DE) Chargenbezeichnung
(GB) Batch number
(DK) Batchnummer
(NO) Batch nr.

(SE) Batchnummer
(2) Cislo $arze
(Sk) Cislo $arze
(F)  Er&numero
(NL) Chargenr.
(PL) Numer serii

DE) Verwendbar bis
GB) Use by

DK) Udlgbsdato
NO) Utlepsdato

SE) Utgangsdatum
C2) Pouzitelné do
SK) Pouzitelné do
Fl)  Kayt. viim.

NL) Houdbaar tot
PL) Data waznosci

25°C

2°C

o
o

Temperaturbegrenzung
Temperature Limitation
Temperaturbegraensning
) Temperaturgrense
Temperaturgrénser
Teplotni omezeni
Teplotny limit
Lampétilarajoitus

) Bewaarconditie:

PL) Ograniczenie temperatury

I 0 ®ZT 0O
T2 NDOoZw

TIPS B =T3S
&

(DE) Bei 2-25 °C lagern. Nicht einfrieren.
(GB) Store at 2-25 °C. Do not freeze.
(

DK) Opbevares ved 2-25 °C. Ma ikke fryses.
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(o) OSISVARRU S Beake i YaRFRRETRLL nfe
(SE) Forvaras vid 2-25 °C. Far gj frysas.
(C2) Skladujte pfi 2-25°C. Nezmrazuijte.

Uchovavajte pri teplote 2-25 °C. Neuchovavajte v
mraznicke.

(F) Sailyta 2-25 °C:een lampétilassa. Ei saa jaatya.
(NL) Bewaren tussen 2 en 25°C. Niet in de vriezer bewaren.
(PL) Przechowywac w temperaturze 2-25°C. Nie zamrazac.

DE) Nur einmal verwenden!

GB) For single use only!

DK) Engangsanvendelse!

NO) Kun til engangsbruk!

SE) Endast for engéngsbruk!

CZ) Pouze na jedno pouziti!

SK) Iba na jedno pouzitie!

Fl)  Vain kertakayttéon!

NL) Uitsluitend voor eenmalig gebruik!
PL) Do jednorazowego uzytku!

(DE) Gebrauchsanweisung beachten!
(GB) Refer to instruction leaflet!
(DK) Se brugsanvisningen!
(NO) Les bruksanvisningen!
(SE) Se bruksanvisning!
€2 Ctéte pribalovy letak!
(sK) Citajte prilozeny letak!

(F) Katso kayttdohjeet!

(NL) De gebruiksaanwijzing zorgvuldig doorlezen!
(PL) Postepowac wedtug instrukcji uzycial

| STERILE | A | sOLUTION |

Steril durch aseptische Herstellung und Sterilfiltration

(CB) (Losung)
Sterile by aseptic processing and sterile filtration (so-
@GB) .
lution)
(OK) Steril ved aseptisk behandling og sterilfiltrering
(oplesning)
(NO) Steril ved aseptisk behandling og sterilfiltrering
(oppl@sning)
B Sterilt genom aseptisk behandling och sterilfiltrering
(I16sning)
Sterilni diky aseptickému zpracovani a sterilizacni filtraci
(o74]
(roztok)

Sterilné vd’aka aseptickému spracovaniu a sterili-

©K) 2a&nej filtracii (roztok)
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(FD)

(NL)

(PL)

Sﬁerlloﬁ""ge&%af‘hl St ctefn ﬁgf thlfl ‘o°datuk-
sella (liuos)

Steriel door aseptische bereiding en steriele filtratie
(oplossing)

Wyjatowiono procesami sterylizujgcymi i ultrafiltracja
(roztwor)

| STERILE | EO | PACKAGING |

Nachsterilisiert mit Ethylenoxid (Verpackung)
Secondarily sterilized by ethylene oxide (packaging)
Sekundeer steriliseret ved brug af ethylenoxid (embal-
lage)

Sekundeersterilisert med etylenoksid (emballasje)
Sekundérsteriliserad med etylenoxid (férpackning)
Sekundarné sterilizovano ethylenoxidem (obal)
Sekundarne sterilizované etylénoxidom (obal)
Sekundaaristeriloitu etyleenioksidilla (pakkaus)
Nagesteriliseerd met ethyleenoxide (verpakking)

Dodatkowo wyjatowiona zewnetrznie tlenkiem etylenu
(opakowanie)

Hersteller
Manufacturer
Fremstiller
Tilvirker
Tillverkare
Vyrobce
Vyrobca
Valmistaja
Fabrikant
Wytwérca

Bevollmachtigter

Authorized Representative
Autoriseret repraesentant
Autorisert Representant
Auktoriserad representant
Autorizovany zastupce
Splnomocneny zastupca
Valtuutettu edustaja
Geautoriseerde vertegenwoordiger
Autoryzowany przedstawiciel
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