Hyalubrix D

Hyaluronic acid sodium salt solution for intra-articular injection
Pre-filled syringe

Product description

HYALUBRIX is a sterile viscoelastic solution manufactured with hyaluronic acid
sodium salt, obtained by bacterial fermentation from a fraction of high molecular
weight.

Hyaluronic acid, a polysaccharide of the glycosaminoglycan family, is naturally
present in many human tissues such as cartilage and synovial fluid; it is
continuously secreted into the joint space and represents a major component

of the synovial fluid, to which it provides its characteristic viscosity and elasticity.
Such properties are fundamental for the lubricating and shock absorbing functions
exerted by the fluid in normal joints to protect cartilage and soft tissues against
mechanical injuries.

In traumatic and degenerative joint disorders, an insufficient amount of hyaluronic
acid and a loss of viscosity occur in synovial fluid, resulting in an impairment of joint
function and in a painful symptomatology. Extensive data in the literature indicate
that intra-articular administration of hyaluronic acid is capable to restore the visco-
elastic properties of the synovial fluid.

HYALUBRIX is a treatment for temporary synovial fluid replacement in patients
affected by degenerative or mechanical arthropathy, which causes an alteration

of the functional performances of the synovial liquid. Intra-articular injection

of HYALUBRIX at weekly intervals reduces pain symptoms and improves joint
functionality in patients affected by degenerative or mechanical arthropathy up to
six months.

Composition

Principal component: Hyaluronic acid sodium salt 1,5%

Other components: Sodium chloride, Disodium hydrogen phosphate
dodecahydrate, Sodium dihydrogen phosphate dihydrate, Water for injection.

Indications

HYALUBRIX is indicated for the treatment of pain and the improvement of joint
functionality in patients affected by degenerative or mechanical arthropathy of the
knee, hip, shoulder, ankle and trapeziometacarpal joint.

The product is indicated in the treatment of persistent pain after initial failure of
analgesics or in case of failure or intolerance to non-steroidal anti-inflammatory drugs.

Intended use
HYALUBRIX is a temporary synovial fluid replacement to be administered by
articular injection.

Dosage and Administration

HYALUBRIX is intended for intra-articular injection only.

Product administration should be performed exclusively by licensed physicians (e.g.
orthopaedic surgeon, rheumatologist, physiatrist, radiologist, sports doctors, etc.).
Injection must be strictly intra-articular. Intra-articular injection has to be
performed according to the usual standard technique, using precise, anatomical
localization. In the hip, shoulder and other less easily accessible joints, ultrasound
guidance or radioscopic guidance is recommended.

Inject HYALUBRIX using a suitable sterile needle (for example 18 or 20 G), in the
affected joint at weekly intervals for 3 weeks.

Subsequent cycles may be performed if necessary, even if no systematic collection
of clinical data is available.

Clinical data show the effectiveness of HYALUBRIX up to 6 months, however

if clinically requested the administration cycle can be repeated starting from

3 months after the first treatment set.

All the rules regarding the asepsis and the injection technique shall be followed.
Remove any joint effusion, if present, before the administration.

Contraindications

Do not administer to patients with ascertained individual hypersensitivity to the
product components.

Do not administered in cases of infections or skin diseases in the area of the
injection site.

Do not administered to patients with active synovitis.

Use in specific populations

The safety and efficacy of HYALUBRIX in pregnant women, lactating women
who are breast feeding, or in subjects less than 18 years of age have not been
established and therefore its use is contraindicated in these patient populations

Warnings and Precautions

Do not use in case of package damage.

Do not use the product after the expiry date reported on the package. The expiry
date refers to the product kept in its original package at a temperature not
exceeding 25°C.

The syringe is for single use, that means it should be used once only for a single
patient. Inject the contents in one joint only.

For the first 24 hours after injection, the patient is allowed to continue all routine
activities of daily living but it is recommended not to overuse the treated joint.
The assembled syringe must be discarded immediately after use, regardless of
whether or not the solution has been completely administered.

If this product is reprocessed and/or reused, Fidia Farmaceutici cannot guarantee
performance, functionality, material structure, or cleanliness or sterility of the product.
Reuse could lead to illness, infection and/or serious injury to the patient or user.
After use, dispose according to applicable national practice.

Keep out of reach of children.

Undesirable effects

Local pain, swelling, heat and redness may occur sporadically at the injection site.
Such symptoms are generally mild and transient. Following intra-articular injection,
application of an ice pack onto the treated joint for five to ten minutes will reduce
the incidence of these events.

Local or systemic allergic reactions may occur in subjects with hypersensitivity to
the product components.

More marked inflammatory reactions, sometimes with sodium pyrophosphate
crystals, have been occasionally reported in association with intra-articular
injections of hyaluronate.

As for any intra-articular treatment, septic arthritis may rarely occur when general
precautions for injections are not observed or the site of injection is not aseptic.

Interactions

Do not use concomitantly with disinfectants containing quaternary ammonium
salts, because hyaluronic acid can precipitate in their presence.

In order to prevent any possible interactions, avoid the contemporary
administration of HYALUBRIX with other intra-articular products.

Storage
Store at a temperature not exceeding 25° C.

How supplied
Box containing one pre-filled syringe with 30 mg/2 ml solution of hyaluronic acid
sodium salt.
The syringe, sterilised using steam, is pre-assembled with a backstop and is sealed
in a blister.
Available packaging:
- Box containing 1 pre-filled syringe sealed in a blister
- Box containing 3 pre-filled syringes, each sealed in a blister.
- Box containing 50 pre-filled syringes (for healthcare facilities only)
- Box containing 100 pre-filled syringes (for healthcare facilities only)
Needles are not included in the package.
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Hyalubrix >

Losung mit dem Natriumsalz der Hyaluronsaure zur intraartikuldaren Anwendung
Fertigspritze

Produktbeschreibung

HYALUBRIX ist eine sterile, viskoelastische Losung mit dem Natriumsalz der
Hyaluronsaure, die durch bakterielle Fermentation aus einer hochmolekularen
Fraktion gewonnen wird.

Hyaluronsaure ist ein kdrpereigenes Polysaccharid der Glykosaminoglykan-Familie,
das in Knorpel und Gelenkfliissigkeit vorkommt. Sie wird standig in das Gelenk
abgegeben und ist einer der Hauptbestandteile der Gelenkflussigkeit, der es die
charakteristische Viskositat und Elastizitét verleiht. Diese Eigenschaften sind fiir die
die Schmier- und StoBdampfungsfunktion der Flussigkeit in gesunden Gelenken
zum Schutz des Knorpels und der Weichgewebe vor mechanischen Verletzungen
von entscheidender Bedeutung.

Bei traumatischen und degenerativen Gelenkveranderungen kommt es zu einem
Mangel an Hyaluronsdure und einem Verlust der Viskositét in der Gelenkfliissigketit,
was wiederum zur Beeintrachtigung der Gelenkfunktion und schmerzhaften
Symptomen fiihrt. Zahlreiche Daten in der Literatur belegen, dass durch die
intraartikuldre Injektion von Hyaluronséure die viskoelastischen Eigenschaften der
Gelenkflissigkeit wiederhergestellt werden kénnen.

HYALUBRIX dient bei Patienten mit einer degenerativen oder mechanischen
Gelenkerkrankung, die eine Veranderung der Funktionseigenschaften der
Gelenkflissigkeit bewirkt, dem temporéren Ersatz der Gelenkflussigkeit. Die
intraartikuldre Injektion von HYALUBRIX in wochentlichen Absténden bewirkt bei
Patienten mit degenerativen oder mechanischen Gelenkveranderungen bis zu
sechs Monate lang eine Schmerzlinderung und Verbesserung der Gelenkfunktion.

Zusammensetzung

Hauptbestandteil: Natriumsalz der Hyaluronséure 1,5 %

Weitere Bestandteile: Natriumchlorid, Dinatriumhydrogenphosphat-Dodecahydrat,
Natrium-dihydrogenphosphat-Dihydrat, Wasser fir Injektionszwecke.

Anwendungsgebiete
HYALUBRIX ist fiir die Behandlung von Schmerzen und die Verbesserung
der Gelenkfunktion bei Pati%t‘en mit degenerativen oder mﬁhﬁnisch

Gelenkveranderungen vofi emwpammg

Daumensattelgelenk indiziert.

n
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Das Produkt ist zur Behandlung von anhaltenden Schmerzen nach erstmaligem
Versagen von Schmerzmitteln oder dem Versagen bzw. der Unvertrdglichkeit von
nichtsteroidalen Antirheumatika indiziert.

Verwendungszweck
HYALUBRIX ist ein temporarer Gelenkfliissigkeitsersatz und muss intraartikular
injiziert werden.

Dosierung und Art der Anwendung

HYALUBRIX ist ausschlieBlich zur intraartikuldren Injektion vorgesehen.

Das Produkt darf nur von approbierten Arzten angewendet werden (z. B.
Orthopdaden, Rheumatologen, Fachérzten fiir physikalische und rehabilitative
Medizin, Radiologen, Sportmedizinern, usw.).

Die Injektion muss streng intraartikuldr erfolgen. Die intraartikulare Injektion

muss nach der Ublichen Standardtechnik unter Beachtung der anatomischen
Gegebenheiten erfolgen. Bei der Hiifte, der Schulter und anderen weniger gut
zugénglichen Gelenken wird eine sonographische oder radioisotopische Kontrolle
empfohlen.

HYALUBRIX in wochentlichen Abstanden Uber drei Wochen mit einer geeigneten
sterilen Kandile (z. B. 18 oder 20 G) in das betroffene Gelenk injizieren.

Falls erforderlich kann die Behandlung wiederholt werden. Hierzu liegen allerdings
keine systematisch erhobenen Daten vor.

Klinische Daten belegen die Wirksamkeit von HYALUBRIX (iber bis zu sechs Monate.
Falls klinisch erforderlich kann die Behandlung ab drei Monate nach dem ersten
Behandlungszyklus wiederholt werden.

Es sind sdmtliche Regeln der aseptischen Arbeitsweise und Injektionstechnik zu
beachten.

Vor der Anwendung ist ein etwaiger Gelenkerguss zu entfernen.

Kontraindikationen

Nicht an Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen einen der
Produktbestandteile verabreichen.

Nicht bei vorliegenden Infektionen oder Hauterkrankungen im Bereich der
Injektionsstelle verabreichen.

Nicht bei Patienten mit florider Synovitis verabreichen.

Anwendung bei bestimmten Patientengruppen

Die Sicherheit und Wirksamkeit von HYALUBRIX bei schwangeren oder stillenden
Frauen oder Patienten im Alter von unter 18 Jahren wurde nicht untersucht. Daher
ist die Anwendung bei diesen Patientengruppen kontraindiziert.

Warnhinweise und VorsichtsmaB8nahmen

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden.

Nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfalldatum das Produkt nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum gilt fiir das in der Originalverpackung bei einer
Temperatur von nicht tiber 25 °C gelagerte Produkt.

Die Spritze ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt, d. h. nur fiir eine Injektion
bei einem Patienten. Den Spritzeninhalt nur in ein Gelenk injizieren.

In den ersten 24 Stunden nach der Injektion kdnnen die Patienten samtlichen
Alltagsaktivitaten nachgehen. Es wird jedoch empfohlen, das behandelte Gelenk
nicht zu tberlasten.

Die vorbereitete Spritze ist unabhéngig davon, ob die gesamte Losung verabreicht
wurde, unmittelbar nach jedem Gebrauch zu entsorgen.

Bei Aufbereitung und/oder Wiederverwendung dieses Produkts kann Fidia
Farmaceutici die Wirksamkeit, Funktionalitat, Materialstruktur, Reinheit oder Sterilitat
des Produkts nicht mehr garantieren. Eine Wiederverwendung kann zur Erkrankung,
Infektion und/oder zu schweren Verletzungen des Patienten oder Anwenders fiihren.
Nach dem Gebrauch ist das Produkt entsprechend den nationalen Bestimmungen
zu entsorgen.

Fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Nebenwirkungen

An der Injektionsstelle kann es gelegentlich zu lokalen Schmerzen, Schwellungen,
einem Warmegefiihl und einer Rotung kommen. Derartige Symptome sind im
Allgemeinen schwach ausgepréagt und klingen wieder ab. Nach der intraartikuldren
Injektion kann die Auflage eines Eisbeutels auf das behandelte Gelenk fiir fiinf bis
zehn Minuten die Haufigkeit dieser Symptome reduzieren.

Bei Menschen mit einer Uberempfindlichkeit gegen die Produktbestandteile
konnen lokale oder systemische allergische Reaktionen auftreten.

Gelegentlich wurden in Verbindung mit intraartikuldren Injektionen von Hyaluronat
stdrkere Entzlindungsreaktionen (gelegentlich mit Natriumpyrophosphat-
Kristallen) berichtet.

Wie bei jeder intraartikuldren Behandlung kann es in seltenen Féllen zu einer
septischen Arthritis kommen, wenn die allgemeinen VorsichtsmalBnahmen fiir
Injektionen nicht eingehalten werden oder die Injektionsstelle nicht keimfrei ist.

Wechselwirkungen

Das Produkt darf nicht zusammen mit Desinfektionsmitteln verwendet werden,
die quartdre Ammoniumsalze enthalten, weil Hyaluronsaure in ihrer Gegenwart
ausfallen kann.

Um mégliche Wechselwirkungen zu vermeiden, sollte die gleichzeitige
Anwendung von HYALUBRIX mit anderen intraartikulér zu verabreichenden
Produkten vermieden werden.

Lagerung
Bei einer Temperatur von nicht tiber 25 °C lagern.

Darreichungsformen
Schachtel mit einer Fertigspritze mit einer Ldsung von 30 mg/2 ml Natriumsalz der
Hyaluronsdure.
Die hitzesterilisierte Spritze besitzt eine Schutzvorrichtung und ist luftdicht in einer
Blisterpackung verpackt.
Verfligbare PackungsgroBen:
- Schachtel mit einer Fertigspritze in einer Blisterpackung
- Schachtel mit drei Fertigspritzen, jeweils in einer Blisterpackung.
- Schachtel mit 50 Fertigspritzen (nur fiir Einrichtungen des Gesundheitswesens)
- Schachtel mit 100 Fertigspritzen (nur fur Einrichtungen des Gesundheitswesens)
Die Packung enthalt keine Kanlen.
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Hyalubrix:

Hialuronato de sodio solucion para inyeccion intraarticular
Jeringa precargada
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Descripcion del producto

HYALUBRIX es una solucion viscoeldstica estéril fabricada con hialuronato de
sodio, obtenida por fermentacion bacteriana a partir de una fraccién de alto peso
molecular.

El acido hialurénico, un polisacérido de la familia de los glucosaminoglicanos,

esta presente de forma natural en muchos tejidos humanos, como el cartilago y

el liquido sinovial; se secreta continuamente en el espacio articular y representa
un componente mayoritario del liquido sinovial, al que aporta su viscosidad y
elasticidad caracteristicas. Estas propiedades son fundamentales para las funciones
de lubricacion y absorcién de impactos que ejerce el liquido en las articulaciones
normales para proteger el cartilago y los tejidos blandos contra las lesiones mecanicas.
En los trastornos articulares traumaticos y degenerativos, se produce una cantidad
insuficiente de acido hialurénico y una pérdida de viscosidad en el liquido sinovial,
lo que da lugar a un deterioro de la funcién articular y a una sintomatologia
dolorosa. Numerosos datos en la literatura indican que la administracion
intraarticular de acido hialurénico es capaz de restaurar las propiedades
viscoelasticas del liquido sinovial.

HYALUBRIX es un tratamiento para la sustitucion temporal del liquido sinovial en
pacientes afectados por una artropatia degenerativa 0 mecanica, que provoca
una alteracion de las prestaciones funcionales del liquido sinovial. La inyeccién
intraarticular de HYALUBRIX a intervalos semanales reduce los sintomas de

dolor y mejora la funcionalidad articular en pacientes afectados por artropatia
degenerativa 0 mecanica hasta seis meses.

Composicion

Componente principal: Hialuronato de sodio 1,5%

Otros componentes: cloruro de sodio, disodio hidrégenofosfato dodecahidrato,
sodio hidrégenofosfato dihidrato, agua para inyeccion.

Indicaciones

HYALUBRIX esta indicado para el tratamiento del dolor y la mejora de la
funcionalidad articular en pacientes afectados por artropatias degenerativas o
mecanicas de rodilla, cadera, hombro, tobillo y articulacién trapeciometacarpiana.
El producto esté indicado en el tratamiento del dolor persistente cuando no

haya respuesta a los analgésicos o en caso de resistencia o intolerancia a los
antiinflamatorios no esteroideos.

Uso previsto
HYALUBRIX es un sustituto temporal del liquido sinovial que se administra por
inyeccion intraarticular.

Posologia y Administracion

HYALUBRIX esté4 destinado Unicamente para inyeccion intraarticular.

La administracion del producto debe ser realizada exclusivamente por médicos
especializados (por ejemplo, cirujano ortopédico, reumatdlogo, radidlogo fisiatra,
médicos deportivos, etc.).

La inyeccion debe ser estrictamente intraarticular. La inyeccion intraarticular
debe realizarse seguin la practica esténdar habitual, utilizando una localizacion
precisa y anatémica. En la cadera, se recomienda guia ecogréfica o radioscopica.
Inyectar HYALUBRIX con una aguja estéril adecuada (por ejemplo 18020 G), en la
articulacion afectada a intervalos semanales durante 3 semanas.

Pueden realizarse ciclos posteriores si es necesario, aunque no se disponga de una
recopilacion sistematica de datos clinicos.

Los datos clinicos demuestran la eficacia de HYALUBRIX hasta los 6 meses, sin
embargo, si se solicita clinicamente, el ciclo de administracion puede repetirse a
partir de los 3 meses después de la primera serie de tratamiento.

Deben seguirse todas las normas relativas a la asepsia y a la técnica de inyeccion.
Eliminar cualquier derrame articular, si esta presente, antes de la administracion.

I'a pacientes con hipersensibilidad individual comprobada a los

componentes del producto.

No administrar en casos de infecciones o enfermedades de la piel en la zona del
lugar de inyeccién.

No administrar a pacientes con sinovitis activa.

Uso en poblaciones especiales

No se ha establecido la seguridad y eficacia de HYALUBRIX en mujeres
embarazadas, en periodo de lactancia o en sujetos menores de 18 afios, por lo que
su uso esta contraindicado en estos pacientes.

Advertencias y Precauciones

No utilizar si el envase esta dafnado.

No utilice el producto después de la fecha de caducidad indicada en el envase.

La fecha de caducidad se refiere al producto conservado en su envase original a
una temperatura no superior a 25° C.

La jeringa es de un solo uso, lo que significa que debe utilizarse una sola vez para
un solo paciente. Inyectar el contenido en una sola articulacion.

Durante las primeras 24 horas después de la inyeccion, el paciente puede continuar
con todas las actividades rutinarias de la vida diaria, pero se recomienda no utilizar
en exceso la articulacion tratada.

La jeringa ensamblada debe desecharse inmediatamente después de su uso,
independientemente de que la solucién se haya administrado completamente o no.
Si este producto es reprocesado y/o reutilizado, Fidia Farmaceutici no puede
garantizar el rendimiento, la funcionalidad, la estructura del material o la limpieza
o esterilidad del producto. La reutilizacion podria provocar enfermedades,
infecciones y/o lesiones graves al paciente o usuario.

Después de su uso, eliminar el producto de acuerdo con la préactica nacional
aplicable.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Efectos adversos

Pueden aparecer de forma esporadica dolor local, hinchazén, calory
enrojecimiento en el lugar de la inyeccion. Estos sintomas suelen ser leves y
transitorios. Tras la inyeccion intraarticular, la aplicacién de una bolsa de hielo en
la articulacién tratada durante cinco o diez minutos reducird la incidencia de estos
eventos.

Pueden producirse reacciones alérgicas locales o sistémicas en sujetos con
hipersensibilidad a los componentes del producto.

Ocasionalmente se han notificado reacciones inflamatorias mas pronunciadas,

a veces con cristales de pirofosfato de sodio, en asociacion con inyecciones
intraarticulares de hialuronato.

Aligual que con cualquier tratamiento intraarticular, raramente puede producirse
artritis séptica cuando no se observan las precauciones generales para las
inyecciones o el lugar de la inyeccion no es aséptico.

Interacciones

No utilizar simultaneamente con desinfectantes que contengan sales de amonio
cuaternario, ya que el &cido hialurénico puede precipitar en su presencia.

Para prevenir posibles interacciones, evitar la administracién simulténea de
HYALUBRIX con otros productos intraarticulares.

Conservacion
Conservar a una temperatura no superior a 25°C.

Presentaciones
El envase contiene una jeringa precargada con 30 mg/2 ml de solucién de
Hialuronato de sodio. La jeringa, esterilizada mediante vapor, esta preensamblada
con un tope y sellada en un blister.
Envases disponibles:
- (Cada envase contiene 1 jeringa precargada sellada en un blister
- Cada envase contiene 3 jeringas precargadas, cada una sellada en un blister
- (Cada envase contiene 50 jeringas precargadas (envase clinico)
- Cada envase contiene 100 jeringas precargadas (envase clinico)
Las agujas no estan incluidas en el envase.
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Hyalubrix:

Sodna sul kyseliny hyaluronové v roztoku pro intraartikularni aplikaci
Predplnéna injekcni stiikacka

[ CS

Popis produktu

HYALUBRIX je sterilni viskoelasticky roztok vyrobeny s pouzitim sodné soli

kyseliny hyaluronové ziskané bakterialni fermentaci z frakce o vysoké molekularni
hmotnosti.

Kyselina hyaluronova, polysacharid patfici mezi glykosaminoglykany, se pfirozené
vyskytuje v mnoha lidskych tkanich, jako je chrupavka a synoviélni tekutina.
Pribézné je vylucovana do kloubniho prostoru a predstavuje hlavni slozku
synovidlni tekutiny, které propUjcuje jeji charakteristickou viskozitu a elasticitu.
Tyto vlastnosti jsou zasadni pro jeji lubrikacni a tlumivé funkce, které v normalnich
kloubech pIni synoviélni tekutina na ochranu chrupavky a mékkych tkéni pred
mechanickym poskozenim.

U traumatickych a degenerativnich kloubnich poruch dochazi v synovidlni tekutiné
k poklesu obsahu kyseliny hyaluronové a ztraté viskozity, coz mé za nasledek
naruseni funkce kloub( a bolestivou symptomatologii. Rozsahlé Udaje z odborné
literatury naznacuji, ze intraartikuldrni podavani kyseliny hyaluronové méze
obnovit viskoelastické vlastnosti synovialni tekutiny.

HYALUBRIX nabizi lé¢bu v podobé docasné nahrady synovialni tekutiny u pacient
postizenych degenerativni nebo mechanickou artropatii, ktera pozménuje funkeni
vlastnosti synovidlni tekutiny. Intraartikularni injekce pripravku HYALUBRIX

snizuje bolestivé pfiznaky a zlepsuje funkénost kloubti u pacientl postizenych
degenerativni nebo mechanickou artropatii po dobu az 6 mésict.

Slozeni

Hlavni slozka: sodna stl kyseliny hyaluronové 1,5 %

Dalsi slozky: chlorid sodny, dodekahydrat hydrogenfosforecnanu sodného, dihydrat
dihydrogenfosforecnanu sodného, voda pro injekce.

Indikace

HYALUBRIX je indikovan k 1é¢bé bolesti a zlepseni funkce kloubti u pacientt
postizenych degenerativni nebo mechanickou artropatii kolena, kycle, ramena,
kotniku a trapeziometakarpélniho kloubu.

Pripravek je indikovan k 1é¢bé pretrvévajici bolesti po pocatecnim selhani analgetik
nebo v pfipadé selhani ¢i intolerance nesteroidnich protizanétlivych lékd.

Urcené pouziti

HYALUBRIX je docasna nahrada synovialni tekutiny podévana artikularni injekci.
Davkovani a zpiisob podani

HYALUBRIX je urcen pouze pro intraartikularni injekce.

Pripravek musi podavat vyhradné aprobovani lékafi (napf. ortopedicky chirurg,
revmatolog, fyziatr, radiolog, sportovni [ékaf apod.).

Injekéni podani musi byt vyhradné intraartikuldrni. Intraartikularni injekce musi

byt podéavany obvyklou standardni technikou po precizni anatomické lokalizaci.

V oblasti kycle, ramene a dalSich méné snadno pfistupnych kloubt se doporucuje
pouzit navadéni pomoci ultrazvuku nebo radioskopie.

Podévejte piipravek HYALUBRIX pomoci vhodné sterilni jehly (napfiklad 18 nebo 20
G) do postizeného kloubu v tydennich intervalech po dobu 3 tydndi.

V pfipadé potfeby |ze provést pokracovaci cykly, i kdyz nejsou k dispozici
systematicky shromazdované klinické udaje.

Klinické Udaje ukazuiji i¢innost piipravku HYALUBRIX az 6 mésic(, avsak pokud je
to klinicky pozadovano, Ize cyklus podévani opakovat nejdfive 3 mésice po prvnim
cyklu lécby.

Je tfeba dodrzovat viechna pravidla tykajici se udrzeni asepse a techniky injekénich
aplikaci pfipravkd.

Pred podanim pfipravku odstrante veskeré pripadné kloubni vypotky.

Kontraindikace

Nepodavejte pacienttim se zjisténou individualni precitlivélosti na slozky pfipravku.
Neaplikujte v pfipadé infekci nebo koznich onemocnéni v oblasti vpichu.

Nesmi se podavat pacientim s aktivni synovitidou.

Pouziti u zvlastnich skupin pacienti

Bezpecnost a ucinnost piipravku HYALUBRIX u téhotnych Zen, kojicich zen nebo

u osob mladsich 18 let nebyla stanovena, a proto je jeho pouziti u pacientt z téchto
skupin populace kontraindikovéno.

Upozornéni a opatieni

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.

Pripravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

Doba pouzitelnosti uvedena na obalu pfipravku plati v pfipadé, ze je pfipravek
uchovavan v ptvodnim obalu pfi teplotach nepresahuijicich +25 °C.

Injekéeni stiikacka je urcena k jednordzovému poutziti, to znamend, ze by méla

byt pouzita pouze jednou u jednoho pacienta. Injikujte obsah pouze do jednoho
kloubu.

Prvnich 24 hodin po injekci je pacientovi umoznéno pokracovat ve vech béznych
¢innostech kazdodenniho Zivota, ale nedoporucuje se nadmérné zatézovat
osetieny kloub.

Sestavena strikacka musi byt zlikvidovana ihned po pouziti bez ohledu na to, zda
byl roztok zcela podan.

Pokud byl prosttedek vydezinfikovan, pfip. pouzit opakované, spole¢nost Fidia
Farmaceutici nemtize zarucit jeho tcinnost, funkénost, strukturu materialu, cistotu
a sterilitu.

Opétovné pouziti muze vést k onemocnéni, infekci, pripadné vaznému zranéni
pacienta nebo uZivatele.

Po poutziti zlikvidujte v souladu s pfislusnymi postupy platnymi ve vasi zemi.
Uchovévejte mimo dosah déti.

Nezadouci ucinky

V misté vpichu se mtize sporadicky vyskytnout lokalni bolest, otok, pocit tepla

a zarudnuti. Tyto pFiznaky jsou obvykle mirné a pfechodné. Cetnost vyskytu
takovychto piihod po intraartikulérni injekci snizi pfilozeni ledového obkladu na
osetieny kloub na dobu péti az deseti minut.

U osob s precitlivélosti na slozky pfipravku se mohou objevit mistni nebo
systémové alergické reakce.

V souvislosti s intraartikularnimi injekcemi hyaluronatu byly obcas hlaseny

XU(NJeny

33000894/C

Hyalubrix:

vyraznéjsi zanétlivé reakce, nékdy s krystaly pyrofosfore¢nanu sodného.

Jako u jakékoli intraartikuldrni 1é¢by se miize vzacné vyskytnout septicka artritida,
pokud nejsou dodrzovana obecna preventivni opatfeni pro injekce nebo misto
injekce nenf aseptické.

Interakce

Nepouzivejte soucasné s dezinfekénimi prostiedky obsahujicimi kvartérni
amonioVvé soli, protoze v jejich piitomnosti se mize kyselina hyaluronova srazet.
Aby se zabranilo moznym interakcim, vyhnéte se soucasnému podavani pfipravku
HYALUBRIX s jinymi intraartikuldrnimi pfipravky.

Uchovavani
Skladuijte pfi teploté nepiesahujici +25 °C.

Zpusob dodani

Krabicka obsahujici jednu predpInénou injekéni stiikacku s 30 mg/2 ml roztoku
sodné soli kyseliny hyaluronové.

Injekeni strikacka sterilizovand parou je pfedem sestavena s uzavérem zpétného
chodu a je uzaviena v blistru.

Dostupné baleni:

- Krabicka obsahujici 1 predplnénou injekéni stiikacku uzavienou v blistru

- Krabicka obsahuijici 3 predpInéné injekéni stfikacky uzaviené v blistru

- Krabice obsahujici 50 pfedplnénych injekénich stiikacek (pouze pro zdravotnicka zafizeni)
- Krabice obsahuijici 100 predpInénych injekénich stikacek (pouze pro

zdravotnicka zafizeni)
c € 0459

Jehly nejsou soucasti baleni.

Vlyrobce: FIDIA Farmaceutici S.p.A.
Via Ponte della Fabbrica 3/A
35031 Abano Terme (PD) Itélie

Datum nejnovéjsi revize textu ndvodu k pouZziti: biezen 2021

Hyalubrix: &

Losung mit dem Natriumsalz der Hyaluronséaure zur intraartikularen Anwendung
Fertigspritze

Opis produktu

HYALUBRIX je sterilny, viskdzno-elasticky roztok vyrobeny so sodnou solou kyseliny
hyalurénovej, ziskany bakterialnou fermentéciou frakcie s vysokou molekulovou
hmotnostou.

Kyselina hyalurénova, polysacharid z triedy glykosaminoglykanov, sa prirodzene
nachadza v mnohych fudskych tkanivach, ako sd chrupavka a synovialna tekutina,
pricom sa kontinuéine vylu¢uje do vnutroklbového priestoru, kde tvori hlavnu
zlozku synoviélnej tekutiny, ktorej poskytuje charakteristicku viskozitu a elasticitu.
Viskozita a elasticita st zakladné vlastnosti pre lubrikdciu a absorpciu narazov, ktoré
vykonava synovidlna tekutina v zdravom kibe, aby ochranila chrupavku a méakké
tkaniva pred mechanickym poskodenim. )

Pri traumatickych a degenerativnych zmenach klbov sa v synovidlnej tekutine
nenachadza dostatocné mnozstvo kyseliny hyalurénovej, ¢im sa zniZi jej viskozita

s naslednym oslabenim funkcie klbu a bolestivou symptomatolégiou. Rozsiahle
Udaje v odborne;j literature ukazuiju, Ze intraartikularne podanie kyseliny
hyalurénovej moze obnovit viskdzno-elastické vlastnosti synovialnej tekutiny.
HYALUBRIX je lie¢ba s do¢asnou nahradou synovialnej tekutiny u pacientov
postihnutych degenerativnou alebo mechanickou artropatiou, ktora sposobuje
zlepsenie funkcnosti synovidlnej tekutiny. Intraartikularna injekcia lieku HYALUBRIX
v tyzdiovych intervaloch znizuje az pocas Siestich mesiacov symptomy bolesti
azlepsuje funkénost kibov u pacientov postihnutych degenerativnou alebo
mechanickou artropatiou.

Zlozenie

Hlavna zlozka: Sodné sol kyseliny hyalurénovej 1,5 %

Dalsie zlozky: chlorid sodny, dodekahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného,
dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného, voda do injekcie.

Indikécie )
HYALUBRIX je indikovany na liecbu bolesti a na zlepsenie funkcnosti kibu

u pacientov postihnutych degenerativnou alebo mechanickou artropatiou kolena,
bedra, ramena, ¢lenka a trapeziometakarpalneho kibu.

Tento vyrobok je urceny na liecbu pretrvavajlcej bolesti po Gvodnom zlyhani analgetik
alebo v pripade zlyhania ¢i intolerancie nesteroidnych protizapalovych liekov.

Urcené pouzitie
HYALUBRIX je docasné nahrada synovialnej tekutiny podavana intraartikularnou injekciou.

Dévkovanie a podavanie

HYALUBRIX je urceny len na intraartikuldrne injekéné podanie.

Liek mdze podat vyhradne Specialista (napr. ortopéd, reumatolég, radiolég,
Sportovy lekér a pod.). i

Injekcia sa musi podat vylu¢ne vnutroklbovo. Intraartikuldrna injekcia sa musi
podat v stlade so zvycajnym $tandardnym postupom s presnou anatomickou
lokalizaciou. Pri podani do bedra, ramena a dalsich menej dostupnych klbov sa
odporuca pouzit navadzanie ultrazvukom alebo radioskopiou.

Vpichnite HYALUBRIX pomocou vhodnej sterilnej ihly (napriklad velkost 18 alebo
20) do postihnutého klbu v tyzdihovych intervaloch pocas 3 tyzdov.

V pripade potreby mézu nasledovat dalsie cykly, hoci nie je k dispozicii ziadny
systematicky stbor klinickych tdajov.

Klinické data udavaju ucinnost lieku HYALUBRIX az 6 mesiacov, aviak ak je to
klinicky potrebné, cyklus podavania sa moze opakovat po 3 mesiacoch po prvej sérii liecby.
Je nutné dodrziavat vietky zésady aseptickej aplikacie a techniky injekéného podania.
Pred podanim odstrante pripadnu kibovd efdziu.

Kontraindikacie

Nepodavajte pacientom so zistenou individuélnou precitlivenostou na zlozky tohto
vyrobku.

Nepodavajte v pripade pritomnosti infekcie alebo kozného ochorenia v oblasti
predpokladaného vpichu.

Nepodavajte pacientom s aktivnou synovitidou.

Poutzitie u Specifickej populacie

Bezpecnost a ucinnost lieku HYALUBRIX u tehotnych Zien, dojciacich Zien alebo

u pacientov pod 18 rokov nebola stanovena, preto je jeho pouzitie u tychto skupin
kontraindikované.

Upozornenia a bezpe¢nostné opatrenia

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.

Nepouzivajte po datume exspirécie uvedenom na obale. Ddtum exspirécie sa
vztahuje na liek uchovévany v pévodnom baleni pri teplote do 25° C.

Injekéna striekacka je urcend na jednorazové pouzitie, mé sa teda pouzit iba raz pre
jedného pacienta. Vpichnite obsah len do jedného klbu.

Prvych 24 hodin po podani injekcie méZze pacient vykonavat vietky bezné aktivity,
ale neodporuca sa postihnuty kib pretazovat.

Celd pouzita striekacka sa po pouZiti musi okamzite znehodnotit bez ohladu na to,
¢i bol podany cely jej obsah.

Ak sa tento produkt znovu spracuje a/alebo znovu poutzije, Fidia Farmaceutici
neruci za Ucinnost, funkénost, zlozenie materidlu, Cistotu i sterilitu produktu.
Opétovné pouzitie mdze pacientovi alebo pouzivatelovi sposobit ochorenie,
infekciu a/alebo vazne poranenie.

Po pouziti zlikvidujte v sulade s platnymi miestnymi predpismi.

Uchovavajte mimo dosahu deti.

Neziaduce Gcinky

Lokélna bolest, opuch, pocit tepla a s¢ervenanie sa mozu sporadicky objavit

v mieste vpichu. Takéto symptomy st vacSinou mierne a prechodné. PriloZenie
chladivého obkladu na postihnuty kib na pét az desat minut po podani
intraartikularnej injekcie znizi vyskyt tychto symptémov.

U ludi's precitlivenostou na zlozky tohto produktu sa mézu vyskytnut lokélne alebo
systémové alergické reakcie.



Prilezitostne boli v stvislosti s vnutroklbovym podanim hyaluronétu hlasené
vyraznejsie zapalové reakcie, niekedy s krystalikmi pyrofosforecnanu sodného.

Tak ako pri kazdej vnutroklbovej liecbe sa v zriedkavych pripadoch méze vyskytnut
septicka artritida, ak sa nedodrzia vseobecné bezpecnostné zasady podévania
injekcii alebo miesto vpichu nie je aseptické.

Interakcie

Nepouzivajte sticasne dezinfekéné prostriedky obsahujuice kvartérne aménne soli,
pretoze kyselina hyalurénova sa v ich pritomnosti méze zrazit.

Aby ste predisli moznym interakcidam, nepodavajte HYALUBRIX sucasne s inymi
intraartikuldrnymi produktmi.

Skladovanie
Skladuijte pri teplote do 25° C.

Ako sa dodava
Skatulka obsahuije jednu naplnent injekénu striekacku s 30 mg/2 ml roztoku sodne;j
soli kyseliny hyalurénovej.

Striekacka, sterilizovand parou, sa dodava s uzaverom spéatného chodu a je uzavreta
do blistra.

Dostupné balenia:

- Skatulka s T naplnenou injekénou striekackou uzavretou v blistri

- Skatulka s 3 napInenymi injekénymi striekackami, kazda uzavreta v blistri

- Skatulka s 50 naplnenymi injekénymi striekackami (iba pre zdravotnicke zariadenia)
- Skatulka so 100 naplnenymi injekénymi striekackami (iba pre zdravotnicke zariadenia)

Ihly nie st stcastou balenia.
Vyrobca FIDIA Farmaceutici S.p.A. C E
0459

Via Ponte della Fabbrica 3/A
35031 Abano Terme (PD) Taliansko

Datum poslednej revizie ndvodu na pouzitie: marec 2021

Hyalubrix ©

Roztwor soli sodowej kwasu hialuronowego do wstrzykiwan dostawowych
Amputkostrzykawka

Opis produktu

HYALUBRIX jest jatowym, wiskoelastycznym roztworem soli sodowej kwasu
hialuronowego, otrzymywanym w wyniku fermentacji bakteryjnej z frakgji o duzej
masie czasteczkowej.

Kwas hialuronowy, polisacharyd z rodziny glikozaminoglikandw, jest naturalnie
obecny w wielu ludzkich tkankach, takich jak chrzastka i maz stawowa, jest

stale wydzielany do szpary stawowej i stanowi gtéwny sktadnik mazi stawowej,
ktorej nadaje charakterystyczng lepkosc i elastycznosc. Wiasciwosci te maja
zasadnicze znaczenie dla funkcji smarujacych i amortyzujacych, jakie petni maz
w prawidtowych stawach, chroniac chrzastke i tkanki miekkie przed urazami
mechanicznymi.

W urazowych i zwyrodnieniowych chorobach stawéw w mazi stawowej dochodzi
do niedoboru kwasu hialuronowego i utraty jej lepkosci, co prowadzi do
uposledzenia funkgji stawéw i objawdw bdlowych. Obszerne dane literaturowe
wskazuja, ze dostawowe podawanie kwasu hialuronowego moze przywréci¢
wihasciwosci lepkosprezyste mazi stawowe;j.

HYALUBRIX jest preparatem przeznaczonym do czasowego zastapienia mazi
stawowej u pacjentdw dotknietych zwyrodnieniowa lub mechaniczna artropatia,
ktora powoduje zmiane czynnos$ciowych wiasciwoéci mazi stawowej. Dostawowe
wstrzykiwanie preparatu HYALUBRIX w odstepach tygodniowych zmniejsza objawy
bolowe i poprawia funkcjonalnos¢ stawdw u pacjentéw dotknietych artropatia
zwyrodnieniowa lub mechaniczna w okresie do szesciu miesiecy.

Skiad

Sktadnik gtéwny: s6l sodowa kwasu hialuronowego 1,5%.

Inne skfadniki: sodu chlorek, disodu wodorofosforan dwunastowodny, sodu
diwodorofosforan dwuwodny, woda do wstrzykiwan.

Wskazania

HYALUBRIX jest wskazany w leczeniu bélu i poprawie funkcjonalnosci stawow
u pacjentéw dotknietych zwyrodnieniowa lub mechaniczna artropatia stawu
kolanowego, biodrowego, barkowego, skokowego i trapezowo-$rédrecznego.
Produkt jest wskazany w leczeniu uporczywego bélu po poczatkowym
niepowodzeniu stosowania lekdw przeciwbdlowych lub w przypadku
niepowodzenia badz nietolerancji niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych.

Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem
HYALUBRIX jest preparatem czasowo zastepujacym maz stawowg do podawania
we wstrzyknieciu dostawowym.

Dawkowanie i sposob podawania

Preparat HYALUBRIX jest przeznaczony wytacznie do wstrzykiwan dostawowych.
Podawanie preparatu powinno by¢ wykonywane wytacznie przez uprawnionych
lekarzy (np. ortopede, reumatologa, lekarza rehabilitacji medycznej, radiologa,
lekarza medycyny sportowej itp.).

Wstrzykniecie musi by¢ wytacznie dostawowe. Wstrzykniecie dostawowe musi

by¢ wykonane zgodnie z powszechnie stosowang, standardowa technika, z
zastosowaniem precyzyjnej, anatomicznej lokalizacji. W stawie biodrowym,
barkowym i innych mniej dostepnych stawach zalecane jest prowadzenie zabiegu
pod kontrola ultrasonograficzna lub radioskopowa.

Wstrzykiwac preparat HYALUBRIX przy uzyciu odpowiedniej, jatowej igty (np. 18 lub
20 G) do chorego stawu w odstepach tygodniowych przez 3 tygodnie.

W razie potrzeby mozna wykonywac kolejne cykle, nawet jesli nie jest dostepne
systematyczne gromadzenie danych klinicznych.

Dane kliniczne wskazuja na skuteczno$¢ preparatu HYALUBRIX do 6 miesiecy, jesli
jednak jest to wymagane klinicznie, cykl podawania mozna powtérzy¢ po uptywie
3 miesiecy od pierwszego cyklu.

Nalezy przestrzegac wszystkich zasad dotyczacych jatowosci i techniki wstrzykiwania.
Przed podaniem preparatu nalezy usung¢ ewentualny wysiek w stawie.

Przeciwwskazania

Nie podawac pacjentom ze stwierdzong indywidualng nadwrazliwoscig na
sktadniki preparatu.

Nie podawac w przypadku zakazen lub choréb skéry w okolicy miejsca wstrzykniecia.
Nie podawac pacjentom z aktywnym zapaleniem btony maziowej stawdw.

Stosowanie przez okreslone populacje

Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania preparatu HYALUBRIX u
kobiet w cigzy, kobiet karmigcych lub u oséb w wieku ponizej 18 lat, dlatego jego
stosowanie jest przeciwwskazane w tych populacjach pacjentéw.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nie stosowac w przypadku uszkodzenia opakowania.

Nie stosowac produktu po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu. Termin waznosci odnosi sie do produktu przechowywanego w
oryginalnym opakowaniu, w temperaturze nieprzekraczajacej 25 °C.

Strzykawka jest jednorazowego uzytku, co oznacza, ze powinna by¢ uzyta tylko raz
dla jednego pacjenta. Zawartos¢ wstrzykiwac tylko w jeden staw.

Przez pierwsze 24 godziny po wstrzyknieciu pacjent moze kontynuowac wszystkie
rutynowe czynnosci zycia codziennego, ale zaleca sig, aby nie obciaza¢ leczonego
stawu.

Ztozong strzykawke nalezy wyrzuci¢ natychmiast po uzyciu, niezaleznie od tego,
czy roztwdr zostat podany w catosci, czy nie.

Jedli preparat zostanie ponownie przetworzony i/lub uzyty, Fidia Farmaceutici nie
moze zagwarantowac wydajnosci, funkcjonalnosci, struktury materiatu, czystosci
lub jatowosci produktu. Ponowne uzycie moze prowadzi¢ do choroby, infekgji i/lub
powaznych obrazen pacjenta lub uzytkownika.

Po uzyciu utylizowac zgodnie z obowigzujaca praktyka krajowa.

Chroni¢ przed dzie¢mi.

Dziatania niepozadane
W miejscu wstrzyknleua sp
uczucie ciepfa i zaczerW|enlen|e Obj

Po wstrzyknieciu dostawowym przytozenie oktadu z lodu na leczony staw na pie¢
do dziesieciu minut zmniejszy czestos¢ wystepowania tych objawow.

U o0s6b z nadwrazliwoscia na sktadniki produktu moga wystapi¢ miejscowe lub
ogdlnoustrojowe reakcje alergiczne.

W zwiazku z dostawowymi wstrzyknigciami hialuronianu zgtaszano niekiedy
bardziej nasilone reakcje zapalne, czasami w powigzaniu z tworzeniem sie
krysztatéw pirofosforanu sodu.

Jak w przypadku kazdego leczenia dostawowego, rzadko moze wystapic septyczne
zapalenie stawdw, jezeli nie s3 przestrzegane ogéine srodki ostroznosci przy
wstrzyknieciach lub miejsce wstrzykniecia nie jest aseptyczne.

Interakcje

Nie nalezy stosowac jednoczesnie ze srodkami dezynfekcyjnymi zawierajacymi
czwartorzedowe sole amonowe, poniewaz kwas hialuronowy moze sie wytracaé w
ich obecnosci.

W celu unikniecia ewentualnych interakcji nalezy unikac¢ jednoczesnego podawania
preparatu HYALUBRIX z innymi produktami dostawowymi.

Przechowywanie
Przechowywac w temperaturze nie wyzszej niz 25 °C.

Sposob dostarczania
Pudetko zawierajace jedna amputkostrzykawke z 30 mg/2 ml roztworu soli sodowej
kwasu hialuronowego.
Strzykawka, sterylizowana para wodna, jest wstepnie potaczona z blokada cofania
ttoka i zamknieta w blistrze.
Dostepne opakowania:
- pudetko zawierajace 1 amputkostrzykawke zamknieta w blistrze,
- pudetko zawierajace 3 amputkostrzykawki, kazda zamknieta w blistrze,
- pudetko zawierajace 50 amputkostrzykawek (tylko dla placéwek stuzby zdrowia),
- pudetko zawierajace 100 amputkostrzykawek (tylko dla placowek stuzby zdrowia).
Igty nie sg dotaczone do opakowania.

C€...

Producent: FIDIA Farmaceutici S.p.A.
Via Ponte della Fabbrica 3/A
35031 Abano Terme (PD) Wtochy

Data ostatniej aktualizacji instrukgji stosowania: marzec 2021 r.

Hyalubrix ©

Raztopina natrijeve soli hialuronske kisline za intraartikularno injiciranje
Napolnjena injekcijska brizga

Opis izdelka

HYALUBRIX je sterilna, viskoelasti¢na raztopina natrijeve soli hialuronske kisline,
pridobljena z bakterijsko fermentacijo frakcije z visoko molekulsko maso.
Hialuronska kislina, polisaharid iz druzine glikozaminoglikanov, je naravno prisotna
v mnogih ¢loveskih tkivih, na primer v hrustancu in sinovialni tekocini; stalno se
izloca v sklepni prostor in predstavlja pomembno sestavino sinovialne tekocine, in
ji daje znacilno viskoznost in elasti¢nost. Ti lastnosti sta bistveni za funkciji mazanja
in absorbcije udarcev, ki jih ta tekocina opravlja v normalnih sklepih, s ¢imer varuje
hrustanec in mehka tkiva pred mehanskimi poskodbami.

Pri travmatskih poskodbah sklepov in degenerativnih sklepnih boleznih
pomanjkanje hialuronske kisline in zmanjsana viskoznost sinovialne tekocine
povzrocita okvaro sklepne funkcije in bolecinske simptome. Obsezni podatki

v literaturi kazejo, da lahko intraartikularno dajanje hialuronske kisline obnovi
viskoelasti¢ne lastnosti sinovialne tekocine.

HYALUBRIX se uporablja kot zacasni nadomestek sinovialne tekocine pri bolnikih z
degenerativno ali mehansko artropatijo, ki povzroca spremembo funkcionalnega
delovanja sinovialne tekocine. Intraartikularno injiciranje izdelka HYALUBRIX v
tedenskih presledkih zmanjsa bolecinske simptome in izboljsa sklepno funkcijo pri
bolnikih z degenerativno ali mehansko artropatijo vse do 6 mesecev po aplikaciji.

Sestava

Glavna sestavina:

Natrijeva sol hialuronske kisline 1,5 %

Druge sestavine:

Natrijev klorid, dinatrijev hidrogenfosfat dodekahidrat, natrijev dihidrogenfosfat
dihidrat, voda za injekcije.

Indikacije

HYALUBRIX se uporablja za zdravljenje bolecine in izboljsanje funkcionalnosti
sklepov pri bolnikih z degenerativno ali mehansko artropatijo kolena, kolka,
ramena, gleznja in trapeziometakarpalnega sklepa.

Izdelek se uporablja za zdravljenje persistentne (neprestane) bolecine v primeru
neuspesne terapije z analgetiki ali nesteroidnimi protibolecinskimi zdravili ali pri
intoleranci za nesteroidna protibolecinska zdravila.

Predvideni namen uporabe
HYALUBRIX je za¢asno nadomestilo sinovialne tekocine, ki se injicira
intraartikularno.

Odmerjanje in nacin uporabe

HYALUBRIX je namenjen izklju¢no za intraartikularno injiciranje.

Izdelek sme uporabljati le usposobljen zdravnik (npr. specialist ortopedske kirurgije,
revmatolog, fiziater, radiolog, $portni zdravnik, ipd.).

Injiciranje mora biti izklju¢no intraartikularno. Pri intraartikularnem injiciranju je
treba upostevati standardne tehnike injiciranja, ki omogocajo natan¢no anatomsko
lokalizacijo. Pri uporabi izdelka za kolk, ramo in druge teZje dostopne sklepe se
priporoca, da injiciranje izvedete s pomocjo ultrazvoka ali radioskopsko.

Pritrdite primerno sterilno iglo (na primer 18 G ali 20 G) na brizgo in injicirajte
HYALUBRIX v prizadet sklep v tedenskih presledkih tri tedne.

Ce je potrebno, se zdravljenje v tedenskih presledkih lahko ponovi, ¢etudi ni na
voljo sistematicnih klini¢nih podatkov.

Klini¢ni podatki kazejo, da je izdelek HYALUBRIX ucinkovit vse do 6 mesecev. Po
preteku tega obdobyja se lahko izdelek ponovno uporabi 3 mesece po prvem
zdravljenju, v kolikor je to klinicno potrebno.

Strogo je treba upostevati vsa pravila glede asepse in pravilne tehnike injiciranja.
Pred injiciranjem odstranite morebitni izliv v sklep.

Kontraindikacije

Izdelka ne uporabljajte pri bolnikih z dokazano preobcutljivostjo na sestavine tega
izdelka.

Ne uporabljajte v primerih infekcij ali koznih bolezni v predelu mesta injiciranja.
Ne uporabljajte pri bolnikih z aktivnim sinovitisom.

Uporaba pri posebnih populacijah

Varnost in ucinkovitost izdelka HYALUBRIX pri nosecnicah, dojecih materah in
osebah, mlajsih od 18 let, nista bili dokazani. Zato je uporaba izdelka pri teh
populacijah bolnikov kontraindicirana.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Izdelka ne uporabite, Ce je ovojnina poskodovana.

Izdelka ne uporabljajte po preteku roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini.
Rok uporabnosti izdelka velja za izdelek, hranjen v originalni ovojnini pri
temperaturi do 25 °C.

Brizga je namenjena za enkratno uporabo, kar pomeni, da je namenjena za
uporabo samo enkrat in samo za enega bolnika. Vsebino injicirajte v en sam

sklep. Bolnik lahko nadaljuje z dnevno aktivnostjo 24 ur po injiciranju, vendar je
priporocljivo, da zdravljenega sklepa ne preobremenjuje.

Injekcijsko brizgo zavrzite takoj po uporabi, ne glede na to, ali je bila raztopina
porabljena v celoti ali ne.

Ce izdelek predelate in/ali ga ponovno uporabite, druzba Fidia Farmaceutici ne
more jamciti za ucinek, funkcionalnost, sestavo ali Cistost oziroma sterilnost izdelka.
Ponovna uporaba lahko pripelje do bolezni, infekcije in/ali resne poskodbe bolnika
ali uporabnika.

Po uporabi zavrzite v skladu z veljavnim nacionalnim predpisom.

Shranjujte nedosegljivo otrokom.

Nezeleni dogodki

Na mestu injiciranja se lahko v posameznih primerih pojavijo lokalna bolecina,
oteklina in rdecica. Taki simptomi so na splosno blagi in prehodni, njihov pojav pa
lahko omilimo s 5-10 minutno uporabo mrzlega obkladka na mestu injiciranja.

Pri posameznikih, preobcutljivih na sestavine izdelka, se lahko pojavijo lokalne ali
sistemske alergijske reakcije.

V povezavi z intraartikularnimi injekcijami hialuronske kisline obcasno porocajo o
izrazitejsih vnetnih reakcijah, vcasih s kristali natrijevega profosfata.

Podobno kot pri katerem koli intraartikularnem zdravljenju lahko nastane septi¢ni
artritis, vendar je ob upostevanju splo3nih asepti¢nih postopkov za injekcije redek.

Interakcije

Ne uporabljajte tega izdelka socasno z dezinfekcijskimi sredstvi, ki vsebujejo
kvartarne amonijeve soli, ker se hialuronska kislina v njihovi prisotnosti lahko
obarja.

Da bi preprecili morebitne interakcije, izdelka HYALUBRIX ne uporabljajte socasno z
drugimi izdelki za intraartikularno uporabo.

Shranjevanje
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Pakiranje

Skatla z eno napolnjeno brizgo vsebuje 30 mg/2 ml raztopine natrijeve soli
hialuronske kisline. Brizga, sterilizirana s paro, in opremljena z varnostnim
mehanizmom v pretisnem omotu.

Na voljo v pakiranjih:

- $katlaz 1 napolnjeno brizgo v pretisnem omotu,

- $katla s 3 napolnjenimi brizgami, v locenih pretisnih omotih,

- Skatla s 50 napolnjenimi brizgami (le za zdravstvene ustanove),

- Skatla s 100 napolnjenimi brizgami (le za zdravstvene ustanove).

Igle niso prilozene.
Proizvajalec: c €
Fidia Farmaceutici S.p.A. 0459
Via Ponte della Fabbrica 3/A
35031 Abano Terme (Padova) Italija
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Hyalubrix: D

Otopina natrijeva hijaluronata za primjenu u zglob

Napunjena strcaljka

Opis proizvoda

HYALUBRIX je sterilna, viskoelasti¢na otopina natrijeva hijaluronata dobivena
bakterijskom fermentacijom iz frakcije visoke molekularne mase.

Hijaluronska kiselina, polisaharid iz obitelji glikozaminglikana, prirodno se nalazi
u ljudskim tkivima kao $to su hrskavica i sinovijalna tekucina. Stalno se izlucuje u
zglobnu 3upljinu i glavni je sastojak sinovijalne tekucine kojoj daje karakteristi¢ni
viskozitet i elasti¢nost. Ta su svojstva od temeljne vaznosti jer tekucina obavlja
funkciju lubrifikacije i amortizacije u normalnim zglobovima, ¢ime titi hrskavicu i
meka tkiva od mehanickih ostecenja.

Kod traumatskih i degenerativnih bolesti zglobova smanjuje se koli¢ina
hijaluronske kiseline, a sinovijalna tekucina gubi viskozitet, $to ugrozava funkciju
zglobova i uzrokuje bol. Brojni podaci dostupni u literaturi ukazuju na to da
intraartikularno ubrizgavanje hijaluronske kiseline moze povratiti viskoelasti¢na
svojstva sinovijalne tekucine.

HYALUBRIX je privremena zamjena za sinovijalnu tekucinu u bolesnika s
degenerativnom ili mehanic¢kom artropatijom, koja uzrokuje promjenu
funkcionalnosti sinovijalne tekucine. Tjedno intraartikularno ubrizgavanje
HYALUBRIXA smanjuje bol i poboljsava funkciju zglobova u bolesnika s
degenerativnom ili mehanickom artropatijom u trajanju do 6 mjeseci.

Sastav

Glavni sastojak: natrijev hijaluronat 1,5 %

Ostali sastojci: natrijev klorid, dinatrijev hidrogenfosfat dodekahidrat, natrijev
dihidrogenfosfat dihidrat, voda za injekcije.

Indikacije

HYALUBRIX je indiciran za terapiju boli i poboljsanje funkcije zglobova u bolesnika
s degenerativnom ili mehanickom artropatijom koljena, kuka, ramena, gleznja i
trapeziometakarpalnog zgloba.

Proizvod je indiciran za terapiju stalne boli nakon neuspjele pocetne terapije
analgeticima ili u slu¢aju neuspjele terapije nesteroidnim protuupalnim lijekovima
iliintolerancije na te lijekove.

Namjena
HYALUBRIX je priviemena zamjena za sinovijalnu tekucinu koja se primjenjuje u zglob.

Doziranje i nacin primjene

HYALUBRIX je namijenjen iskljucivo za intraartikularnu primjenu.

Proizvod trebaju primjenjivati iskljucivo ovlasteni lije¢nici (npr. ortoped,
reumatolog, fizijatar, radiolog, lijecnik sportske medicine itd.).

Proizvod se ubrizgava iskljucivo intraartikularno. Intraartikularno ubrizgavanje
primjenjuje se uobicajenom standardnom tehnikom nakon precizne anatomske
lokalizacije. Za primjenu u kuk, rame i druge zglobove kojima je teze pristupiti
preporucuje se ubrizgavanje pod ultrazvu¢nim ili radioskopskim nadzorom.
HYALUBRIX ubrizgavajte s pomocu prikladne sterilne igle (npr. 18 Gili 20 G) u
zahvaceni zglob jednom tjedno tijekom tri tjedna.

Po potrebi se mogu primijeniti i dodatni ciklusi, no 0 tome nema sustavnih klinickih podataka.
Klini¢ki podaci pokazuju da je HYALUBRIX djelotvoran do 6 mjeseci, no ako je to
klinicki nuzno, ciklus se moze ponoviti tri mjeseca nakon prvog.

Treba se pridrzavati svih pravila koja se odnose na asepticne uvjete i tehnike ubrizgavanja.
U slucaju izljeva u zglobu, prije ubrizgavanja proizvoda potrebno je sanirati izljev.

Kontraindikacije

Ne primijeniti u bolesnika s poznatom preosjetljivos¢u na bilo koji sastojak
proizvoda te u slucaju koznih infekcija ili bolesti u podru¢ju ubrizgavanja.
Ne primijeniti u bolesnika s aktivnim sinovitisom.

Posebne skupine
Sigurnost i djelotvornost HYALUBRIXA nisu ispitivane u trudnica, dojilja ili osoba
mladih od 18 godina pa je kontraindiciran u toj populaciji.

Upozorenja i mjere opreza

Ne upotrebljavati ako je pakiranje oste¢eno.

Proizvod ne upotrebljavati nakon isteka roka valjanosti otisnutog na pakiranju. Rok
valjanosti odnosi se na proizvod pohranjen u originalnom pakiranju na temperaturi
ispod 25 °C.

Strcaljka je namijenjena za jednokratnu primjenu, smije se upotrijebiti samo
jednom i samo na jednom bolesniku. Sadrzaj ubrizgajte samo u jedan zglob.
Tijekom 24 sata nakon ubrizgavanja bolesnik moze obavljati sve svakodnevne
aktivnosti, ali se ne preporucuje prekomjerno opteretiti tretirani zglob.

Strcaljku s iglom treba baciti odmah nakon upotrebe, neovisno o tome je i
iskoristen cijeli sadrzaj.

Ako se proizvod preradi i/ili ponovo upotrijebi, Fidia Farmaceutici ne moze jamiti
za ucinak, funkcionalnost, strukturu materijala, ¢istocu ili sterilnost proizvoda.
Ponovna upotreba moze uzrokovati bolest, infekciju i/ili ozbiljnu ozljedu bolesnika
ili korisnika.

Nakon primjene zbrinuti sukladno nacionalnim propisima za zbrinjavanje otpada.
Cuvajte izvan dohvata djece.

Nuspojave

Na mjestu uboda mogu se sporadi¢no javiti lokalne reakcije kao $to su bol, otok,
toplina i crvenilo. Ti su simptomi naj¢es¢e blagi i prolazni. Primjenom leda na
tretirani zglob pet do deset minuta nakon intraartikularnog ubrizgavanja smanjuje
se ucestalost tih simptoma.

Mogu se javiti lokalne ili sistemske alergijske reakcije kod osoba s preosjetljivoscu
na neke od sastojaka proizvoda.

Znacajnije upalne reakcije, ponekad uz pojavu kristala natrijeva pirofosfata,
povremeno su zabiljezene pri intraartikularnom ubrizgavanju hijaluronata.

Kao i kod svake intraartikularne primjene, rijetko se moze javiti septicki artritis ako se ne
postuju opce mjere opreza za ubrizgavanje ili ako mjesto ubrizgavanja nije asepti¢no.

Interakcije

Ne koristiti u kombinaciji s dezinficijensima koji sadrze kvartarne amonijeve soli jer
se hijaluronska kiselina moze istaloZiti u njihovoj prisutnosti.

Izbjegavati istoviemenu primjenu HYALUBRIXA i drugih proizvoda koji se
ubrizgavaju u zglob kako bi se sprijecile moguce interakcije.

Cuvanje
Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

Pakiranje

Kutija s T prethodno napunjenom $trcaljkom otopine od 30 mg/2 ml natrijeva hijaluronata.
Strcaljka je sterilizirana parom te dolazi s ve¢ pri¢vri¢enim sigurnosnim
mehanizmom. Upakirana je u blister.

Dostupna pakiranja:

- Kutija s 1 prethodno napunjenom strcaljkom u blisteru

- Kutija s 3 prethodno napunjene $trcaljke u blisteru

- Kutija sa 50 prethodno napunjenih strcaljki (samo za zdravstvene ustanove)

- Kutija sa 100 prethodno napunjenih strcaljki (samo za zdravstvene ustanove)

Igle nisu ukljucene u pakiranje.
Proizvodac: FIDIA Farmaceutici S.p.A. c €
0459
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Datum zadnje izmjene uputa za upotrebu: ozujak 2021.

Hyalubrix: ©

Rastvor natrijumove soli hijaluronske kiseline za intraartikularnu injekciju
Unapred napunjen Spric

Opis proizvoda

HYALUBRIX je sterilan viskoelasti¢an rastvor proizvoden od natrijumove soli
hijaluronske kiseline, dobijene bakterijskom fermentacijom iz frakcije velike
molekularne teZine.

Hijaluronska kiselina, polisaharid iz porodice glikozaminoglikana se prirodno nalazi
umnogim ljudskim tkivima, kao $to su hrskavica i sinovijalna te¢nost; stalno se

luci u zglobni prostor i predstavlja glavnu komponentu sinovijalne te¢nosti kojoj
daje karakteristicnu viskoznost i elasti¢nost. Takva svojstva su klju¢na za funkcije
podmazivanje i apsorpcionog soka koje obavlja tecnost u normalnim zglobovima
da bi zastitila hrskavicu i meka tkiva protiv mehanickih povreda.

Kod traumatskih i degenerativnih poremecaja zglobova, dolazi do nedovoljne
kolicine hijaluronske kiseline i gubitka viskoznosti u sinovijalnoj te¢nosti, $to za
rezultat ima o$tecenje funkcije zgloba i bolnu simptomatologiju. Velika koli¢ina
podataka u literaturi ukazuje na to da intraartikularna primena hijaluronske kiseline
moze da obnovi viskoelasti¢na svojstva sinovijalne te¢nosti.

HYALUBRIX predstavlja priviemenu zamenu sinovijalne te¢nosti kod pacijenata

sa degenerativnom ili mehanickom artropatijom koja prouzrokuje promenu
funkcionalnih performansi sinovijalne te¢nosti. Intraartikularna injekcija HYALUBRIX u
nedeljnim intervalima smanjuje bol i poboljsava funkcionalnost zgloba kod pacijenata
sa degenerativnom ili mehanickom artropatijom u periodu do $est meseci.

Sastav

Glavna komponenta: Natrijumova so hijaluronske kiseline 1,5%

Ostale komponente: Natrijum hlorid, dinatrijum hidorgen fosfat dodekahidrat,
natrijum dihidrogen fosfat dihidrat, voda za injekciju.

Indikacije

HYALUBRIX je indikovan za terapiju bola i poboljsanje funkcionalnosti zgloba kod
pacijenata sa degenerativnom ili mehanickom artropatijom kolena, kuka, ramena,
ruénog zgloba i trapeziometakarpalnog zgloba.

Ovaj proizvod je indikovan za terapiju upornog bola nakon prvobitnog neuspeha
lecenja analgeticima ili u slucaju netolerancije nesteroidnih anti-inflamatornih lekova.

Indikovana primena
HYALUBRIX predstavlja priviemenu zamenu sinovijalne tecnosti i primenjuje se kao
injekcija koja se daje u zglob.

Doziranje i primena

HYALUBRIX je namenjen za upotrebu samo kao intraartikularna injekcija.

Proizvod treba da primenjuju iskljucivo licencirani lekari (npr. ortopedski hirurg,
reumatolog, fizijatar, radiolog, sportski doktori, itd.).

Injekcija se strogo mora dati u zglob. Intraartikularna injekcija se daje u skladu sa
standardnom tehnikom, uz preciznu, anatomsku lokalizaciju. Kod kuka, ramena i na

drugim zglobovima kojima se ne pristupa tako lako, preporucuje se ultrazvucno ili
radioskopsko vodenje.

Ubrizgajte HYALUBRIX, koristeci sterilnu iglu (na primer 18 ili 20 G), u oboleli zglob u
nedeljnim intervalima od 3 nedelje.

Mogu se obaviti i naknadni ciklusi, ukoliko je to neophodno, ¢ak i ako ne postoji
sistematsko prikupljanje klinickih podataka.

Klinicki podaci pokazuju efikasnost HYALUBRIX do 6 meseci, medutim, ukoliko se
klinicki zahteva, ciklus primene ovog proizvoda se moZe ponoviti 3 meseca nakon
prvog seta terapije.

Treba postovati sva pravila u vezi sa asepsom i tehnikama ubrizgavanja proizvoda.
Pre primene ovog proizvoda, uklonite svaku efiziju zgloba ukoliko postoji.

Kontraindikacije

Nemojte primenjivati na pacijentima kod kojih nije sa sigurnos¢u potvrdeno da
nisu preosetljivi na komponente proizvoda.

Nemojte primenjivati u slucaju infekcije ili koznih bolesti na mestu davanja injekcije.
Nemojte primenjivati na pacijentima sa aktivnim sinovitisom.

Primena na posebnim populacijama

Bezbednost i efikasnost HYALUBRIX kod trudnica, dojilja ili pacijenata mladih
od 18 godina nije utvrdena i zato je primena ovog leka kontraindikovana za ove
populacije pacijenata.

Upozorenja i mere opreza

Nemoijte koristiti ovaj proizvod ukoliko je pakovanje osteceno.

Nemojte koristiti ovaj proizvod nakon datuma isteka upotrebe navedenog

na pakovanju. Datum isteka upotrebe se odnosi na proizvod koji se cuva u
originalnom pakovanju, na temperaturi koja ne prelazi 25°C.

Spric je namenjen samo za jednokratnu upotrebu, $to znaci da ga treba koristiti
samo jednom i na samo jednom pacijentu. Ubrizgajte sadrzaj samo u jedan zglob.
U prva 24 casa nakon injekcije, pacijentu je dozvoljeno da nastavi sa rutinskim
aktivnostima svakodnevnog Zivota, ali se preporucuje da tretirani zglob ne koristi previse.
Sklopljeni $pric se mora baciti odmah nakon upotrebe, bez obzira da li je rastvor u potpunosti dat.
Ukoliko se ovaj proizvod ponovo obraduje i/ili koristi, Fidia Farmaceutici ne moze
da garantuje njegovu performansu, funkcionalnost, strukturu materijala, Cistocu ili
sterilnost. Ponovna upotreba moze dovesti do bolesti, infekcije i/ili teskih povreda
pacijenta ili korisnika.

Nakon upotrebe odloziti u otpad u skladu sa vaze¢om nacionalnom praksom.
Drzati van domasaja dece.

Nezeljena dejstva

Lokalni bol, oticanje, toplota i crvenilo mogu nastati sporadi¢no na mestu primene
injekcije. Ti simptomi su obi¢no blagi i prolazni. Nakon intraartikularne injekcije,
stavljanje pakovanja leda samo na tretirani zglob tokom pet do deset minuta
smanjice ucestalost takvih pojava.

Lokalne ili sistemske alergijske reakcije mogu nastati kod pacijenata koji su
preosetljivi na komponente ovog proizvoda.

Znacajnije upalne reakcije koje ponekad nastaju zbog kristala natrijum fosfata su
povremeno prijavljivane u vezi sa instrartikularnim injekcijama hijaluronata.

Kao i kod svake intraartikularne primene, retko moze doci do septi¢nog artritisa
kada se ne postuju opste mere opreza prilikom davanja injekcije ili kada mesto na
koje se daje injekcija nije asepti¢no.

Interakcije

Nemojte primenjivati istovremeno sa dezinfekcionim sredstvima koji sadrze kvaternerne
amonijum soli posto hijaluronska kiselina moZe imati precipitate u njihovom prisustvu.
Da biste sprecili sve moguce interakcije, izbegavajte da sa HYALUBRIX istvoremeno
primenjujete druge intraartikularne proizvode.

Cuvanje
Cuvati na temperaturi do 25°C.

Kako se dostavlja

Kutija sadrzi jedan unapred napunjeni Spric sa 30 mg/2ml rastvora natrijumove soli

hijaluronske kiseline.

Spric, sterilisan parom, je opremljen sa sigurnosnim mehanizmom i hermeticki

zatvoren u blister pakovanju.

RaspoloZiva pakovanija:

- Kutija koja sadrzi 1 unapred napunjeni $pric hermeticki zatvoren u blister pakovanju.

- Kutija koja sadrzi 3 unapred napunjena Sprica, od kojih je svaki hermeticki zatvoren u
blister pakovanju.

- Kutija koja sadrzi 50 unapred napunjenih Spriceva (samo za zdravstvene ustanove).

- Kutija koja sadrzi 100 unapred napunjenih $priceva (samo za zdravstvene ustanove).

Igle nisu sadrzane u pakovanju.
Proizvoda¢ FIDIA Farmaceutici S.p.A. c €
0459

Via Ponte della Fabbrica 3/A
35031 Abano Terme (PD) Italija

Datum poslednije revizije ovog Uputstva za upotrebu: Mart 2021

Ovlasceni predstavnik proizvodaca u Republici Srbiji:
Oktal Pharma d.o.0. Beograd, Viline vode BB, Beograd
Broj reSenja o registraciji medicinskog sredstva:
515-02-05484-21-004 od 11.04.2022.
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Procitajte Uputstvo za upotrebu

2 Use by

Verwendbar bis
Fecha de caducidad
Datum pouzitelnosti
Spotrebujte do
Data przydatnosci do uzycia
Uporabno do
Upotrijebiti do
Rok upotrebe

LOT Batch code
Fertigungslosnummer, Charge
Lote
Kéd Sarze
Kod sarze
Kod partii
Stevilka serije
Serijski broj
Broj serije

Do not reuse

Nicht wiederverwenden
No reutilizar

Nepouzivejte opakované
Nepouzivat opakovane

Nie uzywac ponownie

Za enkratno uporabo

Nije za visekratnu primjenu
Nemojte ponovo koristiti

Sterilised using steam

Hitzesterilisiert

Esterilizado con vapor de agua o calor seco
Sterilizovéno pérou

Sterilizované parou

Sterylizowane przy uzyciu pary wodnej
Sterilizirano s paro

Sterilizirano parom

Sterilisano parom

Temperature upper limit
Temperaturbegrenzung

Limite superior de temperatura
Horni teplotni limit

Horny limit teploty

Gérna granica temperatury
Zgornja omejitev temperature
Temperaturno ogranicenje
Gornja temperaturna granica

Do not use if package is damaged

Bei beschddigter Verpackung nicht verwenden
No utilizar si el envase esta dafiado
Nepouzivejte, je-li obal poskozeny

Nepoutzite, ak bol obal poskodeny

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
Ne uporabite, ¢e je embalaza poskodovana

Ne koristiti ako je pakiranje oste¢eno

Nemoijte koristiti ukoliko je pakovanje osteceno

Manufacturer
Hersteller
Fabricante
Vyrobce
Vyrobca
Producent
Proizvajalec
Proizvodac
Proizvodac

c € CE Mark and Notified Body number
oas9  CE-Kennzeichnung und Nummer der benannten Stelle

Marcado CE y nimero de organismo notificado
Znacka CE s identifikacnim Cislem oznameného subjektu
CE znacka a ¢islo notifikatného organu
Znak CE i numer jednostki notyfikowanej
Oznaka CE in $tevilka priglasenega organa
Oznaka CE i broj nadleznog tijela
CE oznaka i broj Notifikovanog tela
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