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Gebrauchsinformation

Hyaluron HEXAL®

Hyaluronsaure, Natriumsalz 1 %

Viskoelastische Losung zur Injektion in den Gelenkspalt

Hyaluron HEXAL® ist eine sterile, nicht-pyrogene, 1 %ige Lésung von
Hyaluronsdure, Natriumsalz mit hohem Molekulargewicht zum Einmal-
gebrauch. Bei der in Hyaluron HEXAL® enthaltenen Hyaluronséure
handelt es sich um einen durch bakterielle Fermentation gewonne-
nen hochgereinigten Extrakt.

Zusammensetzung

1 ml isotonische Injektionslésung enthdlt 10 mg Hyaluronséure,
Natriumsalz, Natriumchlorid, Natriumdihydrogenphosphat, Natrium-
monohydrogenphosphat sowie Wasser flr Injektionszwecke.

Anwendungsgebiete

Hyaluron HEXAL® ist angezeigt bei Schmerzen und eingeschrénkter
Mobilitét aufgrund von degenerativen und traumatischen Ver-
dnderungen in Synovialgelenken, beispielsweise im Kniegelenk.

Gegenanzeigen .
Hyaluron HEXAL® darf nicht an Patienten mit bekannter Uberemp-
findlichkeit (Allergie) gegenuber Hyaluronséure, Natriumsalz,
Hyaluronséurepréparaten oder einem der sonstigen Bestandteile
verabreicht werden.

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

Hyaluron HEXAL® ist bei schwerer Entzindung oder Infektion des
Synovialgelenks kontraindiziert.

Hyaluron HEXAL® darf nicht angewendet werden, wenn ein Gelenk-
ersafz nicht durchflhrbar oder angebracht ist.

VorsichtsmaBnahmen
Bei der Anwendung an Patienten mit bekannter Arzneimittel-
Uberempfindlichkeit ist besondere Vorsicht geboten.

Die bei infraartikuldrer Injektion allgemein geltenden VorsichtsmaB-
nahmen sind zu beachten. Wie bei allen invasiven Gelenkbe-
handlungen kann es in seltenen Fdllen zu einer Infektion kommen.

Hyaluron HEXAL® darf wegen méglicher systemischer Neben-
wirkungen nicht infravaskuldr injiziert werden.

Hyaluron HEXAL® darf nicht extraartikuldr injiziert werden.

Bei Hinweisen auf lymphatische oder vendse Stauungsbeschwerden
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.

Hyaluron HEXAL® nicht anwenden, wenn die Fertigspritze oder die
sterile Verpackung gedffnet wurde beziehungsweise beschdadigt ist.
In der Originalverpackung bei Raumtemperatur (2-25 °C) lagemn.
Nicht einfrieren!

Nach Ablauf des auf der Schachtel sowie auf den Etiketten ange-
gebenen Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Fir Kinder unzugdnglich aufbewahren!

Anwendung bei spezifischen Patientengruppen

Uber die Anwendung von Hyaluron HEXAL® bei Patienten mit entziind-
lichen Gelenkerkrankungen wie z. B. rheumatoider Arthritis oder
Morbus Bechterew stehen keine klinischen Daten zur Verfligung. In sol-
chen Fdllen wird eine Behandlung mit Hyaluron HEXAL® nicht emp-
fohlen.

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

Schwangerschaft: Die Sicherheit und Wirksamkeit einer Anwendung
von Hyaluron HEXAL® bei schwangeren Frauen wurden nicht nach-
gewiesen.

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

Nebenwirkungen

Wahrend oder nach der Injektion von Hyaluron HEXAL® kénnen
gelegentlich u.a. Schmerzen, Hitzegefihl, Rétungen und
Schwellungen - eventuell mit punktionswirdigem Erguss (klar bis



gelblich trib) - im Bereich des behandelten Gelenks aufireten.
Diese Ereignisse treten hdufiger bei Patienten mit bereits bestehen-
dem Gelenkserguss auf und kénnen den Abbruch der Behandlung
erforderlich machen.

In seltenen Fdllen sind értliche und allgemeine Uberempfindlichkeits-
reaktionen wie Fieber, Schuttelfrost, Angst, Odeme, Hautreaktionen,
Atemnot, Herzjagen und Blutdruckabfall - in Einzelféllen auch ana-
phylaktische Reaktionen schwer wiegender Art - moglich. In diesen
Fdllen ist Hyaluron HEXAL® sofort abzusetzen; die notwendigen symp-
tomatischen NotfallmaBnahmen sind einzuleiten.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Uber die Kompadtibilitdt und Wirksamkeit einer gleichzeitigen An-
wendung von Hyaluron HEXAL® mit anderen Lésungen zur intraartiku-
I@ren Anwendung stehen bisher keine Informationen zur Verfigung.
Wahrend der ersten Behandlungstage kann der Patient von der
gleichzeitigen oralen Anwendung eines schmerzstilenden oder ent-
zundungshemmenden Arzneimittels profitieren.

Dosierung und Ari der Anwendung

Hyaluron HEXAL® ist nur zur Anwendung durch einen Arzt bestimmt.
Die Verabreichung muss unter streng aseptischen Bedingungen
erfolgen. Hyaluron HEXAL® insgesamt 3-5-mal in wochentlichen
Abstanden in das betroffene Gelenk injizieren. Es kdbnnen mehrere
Gelenke gleichzeitig behandelt werden. Der positive Effekt eines aus
3-5 intraartikuldren Injektionen bestehenden Behandlungszyklus
kann je nach Schweregrad der Gelenkerkrankung bis zu 6 Monate
anhalten. Falls erforderlich, kann der Behandlungszyklus wiederholt
werden. Bei Vorliegen eines Gelenkergusses wird empfohlen, den
Erguss vor der Injektion zu reduzieren. 2-3 Tage danach kann die Be-
handlung mit Hyaluron HEXAL® begonnen werden. Wie bei allen
invasiven Gelenkbehandlungen solite der Patient Uber einen
Zeitraum von 48 Stunden nach der intraartikuléren Injektion auf
anstrengende Tdtigkeiten oder Iéingere (d.h. Iadnger als eine Stunde
andauernde) belastende AktivitGten wie Jogging oder Tennis ver-
zichten.

Der Inhalt und die duBere Oberfldche der Hyaluron HEXAL®
Fertigspritze sind steril, solange der Beutel ungedffnet und unbe-
schadigt ist. Fertigsprize aus dem Beutel nehmen, Luer Lok®-
Verschlusskappe von der Spritze nehmen, passende Kantle anbrin-
gen (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 behandelnde Gelenk injizieren.

Eigenschaften und Wirkungsweise

Hyaluronsdure ist in allen Korpergeweben zu finden, wobei in der
Synovialflissigkeit, im Glaskérper sowie in der Haut hohe
Konzentrationen vorliegen. Die Synovialflissigkeit, die sich durch ihren
Gehalt an Hyaluronsdure viskoelastisch verhdlt, kommt in allen
Synovialgelenken vor, insbesondere in den groBen gewichttragenden
Gelenken, wo sie wegen ihrer Schmier- und Pufferfunktionen einen
normalen, schmerzfreien Bewegungsablauf ermdéglicht.

Bei degenerativen Gelenkerkrankungen wie der Osteoarthrose ist die
Viskoelastizitdt der Synovialfilissigkeit erheblich herabgesetzt, wodurch
ihre Schmier- und Pufferfunktionen beeiniréichtigt werden. Manche
Symptome der Osteoarthrose lassen sich durch eine Supplementierung
der Synovidlflissigkeit mittels infraartikulGrer Injektionen von hochgerei-
nigter Hyaluronsaure lindem. Nach einem aus 3-5 infraartikuldren
Injektionen bestehenden Behandlungszyklus kénnen Schmerzmin-
derung und verbesserte Mobilitdt des Gelenks Uber mehrere Monate
anhalten.

Hinweise fiir die Entsorgung

Spritze, Kanule und alle nicht verwendeten Materialien sind nach der
Anwendung entsprechend den landesspezifischen Richtlinien zu ent-
sorgen.

Darreichungsform und Packungsgré8en
Eine Hyaluron HEXAL® Fertigspritze zu 20 mg/2 ml in einem Sterilbeutel.
Sterilfilriert. Nachsterilisiert mit Wasserstoffperoxid-Dampf.

Nur von einem Arzt anzuwenden c €

Hersteller:  Lif Bi dical, LLC
3515 Lyman Blvd. 0123
USA-Chaska, MN 55318

Bevoll-

machtigter: HEXAL AG
Industriestr. 25
D-83607 Holzkirchen
Telefon: +49 8024 908 0
Telefax: +49 8024 908 1290
E-Mail: medwiss@hexal.com



Instructions For Use

Hyaluron HEXAL®  Ja¥s

Sodium hyaluronate 1 %

Vi lasti lution 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 hyaluro-
nate in Hyaluron HEXAL® is a highly purified extract of a bacterial fer-
mentation.

Composition

1 ml isotonic solution for injection contains 10 mg sodium hyaluro-
nate, sodium chloride, monobasic sodium phosphate, 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 hypersen-
sitivity (allergy) to sodium hyaluronate, hyaluronan preparations or to
one of the other constituents.

Do not administer Hyaluron HEXAL® to patients with cases of infec-
tions 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.

Precautions
Caution should be exercised in patients with known hypersensitivity
o drugs.

General precautions for intra-articular injections should be ob-
served. As with any invasive joint procedure there is the rare possibi-
lity of infection.

Do not inject Hyaluron HEXAL® infravascularly as it may cause ad-
verse systemic events.

Do not inject Hyaluron HEXAL® extra-articularly.

Hyaluron HEXAL® should be used with caution in patients with evi-
dence 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.

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

Do not freeze!

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 arthri-
tis or Bechterew's disease. Treatment with Hyaluron HEXAL® is not
recommended in these cases.

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 freatment 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 anaphy-
lactic reactions - are possible. In these cases Hyaluron HEXAL® is to
be discontinued immediately; the necessary symptomatic emer-
gency measures are to be initiated.

Interactions with other products

No information on the compatibility and effectiveness of Hyaluron
HEXAL® with other solutions for infra-articular use is available o date.
The concomitant use of an oral analgesic or anti-inflammatory drug
during the first few days of freatment 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 injec-
tions. 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 infra-arficular 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 injec-
tion. 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.

The contents and outer surface of the Hyaluron HEXAL® pre-filled syr-
inge are sterile as long as the pouch remains unbroken. Take the pre-
filed syringe out of the pouch, remove the Luer Lok® cap from the
syringe, attach a suitable needle (for example 19 or 21 G) and se-
cure 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, painless movement due to its lubri-
cating and shock-absorbing properties.

In degenerative joint disorders such as osteoarthritis, the viscoelasti-
city of the synovial fluid is markedly reduced thereby decreasing its
lubricating and shock-absorbing functions. Supplementing this syn-
ovial fluid with intra-articular injections of highly purified hyaluronan
can ameliorate 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 injec-
tions.

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-filed syringe of 20 mg/2 ml Hyaluron HEXAL® in a sterile
pack. Filter sterilized. Secondarily sterilized by hydrogen peroxide
vapour.

To be used only by a physician c €

Manufactured

by: Lifecore Biomedical, LLC 0123
3515 Lyman Bivd.
USA-Chaska, MN 55318

Authorized

Representative: HEXAL AG
Industriestr. 25
D-83607 Holzkirchen
Phone: +49 8024 908 0
Telefax: +49 8024 908 1290
E-mail: medwiss@hexal.com



Anvendelsesvejledning

Hyaluron HEXAL®

Natriumhyaluronat 1 %

Viskoelastisk oplgsning til injektion i ledhule

Hyaluron HEXAL® er en steril, pyrogenfri, 1 % oplgsning af natrium-
hyaluronat med hgj molekyleveegt til engangsanvendelse.
Natriumhyaluronatet i Hyaluron HEXAL® er en hgjrenset ekstrakt af
en bakteriel fermentering.

Sammenscaetning

1 ml isotonisk oplgsning indeholder 10 mg natriumhyaluronat,
natriumchlorid, natriumdihydrogenphosphat, dinatriumphosphat
og vand il injektionsvceske.

Indikationer

Hyaluron HEXALi er indikeret mod smerter samt begrcensninger af
bevcegelse pd grund af degenererede og fraumatiske cendrin-
ger i synovialled som for eksempel knceled.

Kontraindikationer

Hyaluron HEXAL® md ikke anvendes fil patienter med kendt over-
falsomhed (allergi) overfor natriumhyaluronat, hyaluronsyreproe-
parater eller et af de gvrige indholdsstoffer, der findes i oplgsningen.

Hyaluron HEXAL® md ikke anvendes til patienter med infektioner
eller hudsygdomme pd injektionsstedet.

Hyaluron HEXAL® md ikke anvendes il patienter, hvis synovialledet
er alvorligt hcevet eller betcendt.

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

Forsigtighedsregler
Der skal udvises forsigtighed hos patienter med kendt medicin-
overfglsomhed.

Der skal iveerkscettes de generelle forsigtighedsregler, der er rele-
vante for injektioner i led. Som det gcelder for enhver invasiv led-
procedure, er der en sjcelden risiko for infektion.

Hyaluron HEXAL® md ikke injiceres i bloddrer, da det kan fremkal-
de systemiske bivirkninger.

Hyaluron HEXAL® md ikke injiceres uden for led.

Hyaluron HEXAL® bgr anvendes med forsigtighed hos patienter
med pdvist lymfe- eller venestase i benet.

Effektiviteten af en enkelt behandlingsserie pd mindre end 3 injek-
tioner af Hyaluron HEXAL® er ikke fastlagt.

Anvend ikke Hyaluron HEXAL®, hvis den fyldte sprgijte eller sterile
emballage er dbnet eller beskadiget. Opbevar produktet i den
originale emballage ved stuetemperatur 2-25 °C.

Ma ikke nedfryses!

Anvend ikke produktet efter den udigbsdato, som er anfgrt pd
cesken eller etiketterne.

Opbevares utilgcengeligt for bagrn!

Anvendelse til specifikke patientgrupper

Der findes ingen klinisk dokumentation vedrgrende anvendelsen
af Hyaluron HEXAL® til patienter med betcendelsestilstande i led
som f. eks. reumatisk ledbetaendelse eller Bechterews sygdom.
Behandling med Hyaluron HEXAL® anbefales ikke i disse tilfcelde.

Bgrn: Sikkerheden og effektiviteten af Hyaluron HEXAL® er ikke
pAvist hos bgrm.

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

Amning: Det vides ikke, om Hyaluron HEXAL® udskilles i moder-
mcelken hos mennesker. Sikkerheden og effektiviteten af Hyaluron
HEXAL® er ikke pdvist hos ammende kvinder.

Bivirkninger

Under og efter injektion med Hyaluron HEXAL® kan der undertiden
optraede bivirkninger, herunder men ikke begraenset til smerter,
varmefglelse, rgdme og hcevelse - eventuelt med effusion, der
kroever punktering (klar til uklar gullig) - i omrddet omkring det
behandlede led. Disse haendelser forekommer mere almindeligt
hos patienter, der allerede lider af ledeffusion, og kan ggre det
ngdvendigt at afbryde behandlingen.

I sjceldne filfcelde er lokale og generelle overfaglsomhedsreaktioner
som f. eks. feber, kuldegysninger, angst, gdem, hudreaktioner,



dyspng, palpitation og fald i blodtryk - i isolerede tilfcelde ogsd
sveere anafylaktiske reaktioner - mulige. | disse ftilfcelde skal
Hyaluron HEXAL® omgdende seponeres, de ngdvendige sympto-
matiske fagrstehjcelpsforanstaltninger skal indledes.

Interaktioner med andre laegemidler

Der foreligger fil dato ingen information om foreneligheden og
effektiviteten af Hyaluron HEXAL® med anvendelse af andre led-
injicerede oplgsninger. | de fagrste behandlingsdage kan patien-
ten have fordel af samtidig anvendelse af oralt indgivne smerte-
stillende eller betcendelseshindrende stoffer.

Dosering og administration

Hyaluron HEXAL” ber kun administreres af en laege. Streng asep-
tisk odmlnlstrchonsteknlk skal fglges. Injlcer Hyaluron HEXAL® i det
pdvirkede led én gang om ugen med i alt mellem 3 og 5 injek-
tioner. Flere led kan behandles samtidigt. Afhcengig af ledska-
dens omfang kan de gunstige effekter af en serie pd 3 til 5 injek-
tioner i ledet vedvare i op il 6 maneder. Behandlingsserier kan
gentages efter behov. Hvis der er tale om ledeffusion, anbefales
det atf reducere effusionen inden injektion. Behandlingen med
Hyaluron HEXAL® kan igangscettes fo fil re dage senere. Som det
geelder for enhver invasiv ledprocedure, anbefales det, at
patienten undgdr anstrengende aktiviteter eller langvarige (dvs.
mere end 1 time), vcegtbcerende aktiviteter som f. eks. jogging
eller tennis i 48 timer efter injektionen i ledet.

Indholdet og yderfladen af den fyldte sprgjte Hyaluron HEXAL®
forbliver steril, s& lcenge posen ikke er dbnet. Tag den fyldte sprgj-
te ud af posen, fiern Luer Lok® hcetten fra sprgjten, pdsaet en pas-
sende kanyle (f. eks. 19 eller 21G) og I&s den pd plads ved at
dreje en smule. Fierne eventuelle luftbobler i sprgjten inden injek-
tion. Injicér hele volumenet af Hyaluron HEXAL® ind i det behand-
lede led.

Egenskaber og virkeméde

Hyoluronsyre findes overalt i kroppens vaev med hgje koncentra-
fioner i ledvaesken, glaslegemet og huden. Ledvcesken, som er
viskoelastisk pd grund af tilstedevcerelsen af hyaluronsyre, findes
i alle synovialled, specielt i de store, veegtbcerende led, hvor de
smgrende og stgdabsorberende egenskaber sikrer normal, smer-
tefri bevaegelse.

| degenererede led, som det ses ved f. eks. slidgigt, er ledvces-
kens viskoelastiske egenskaber stcerkt reducerede, hvilket igen
nedscetter de smgrende og stadabsorberende egenskaber. Hvis
denne ledvaeske suppleres med led-injektioner af meget ren hya-
luronsyre, kan det lindre nogen af slidgigtens symptomer. En smer-
teleftelse samt forbedring af led-fleksibiliteten kan vedvare i flere
mdneder efter en behandlingsserie pd fre til fem injektioner i
ledet.

Instruktioner for boriskaffelse

Efter injektion skal sprgjten, kanylen og evt. materiale, som ikke
anvendes, bortskaffes i overensstemmelse med reglerne i det
pdgceldende land.

Preesentation og emballagestsrrelse

En fyldt sprgjte Hyaluron HEXAL®, indeholdende 20 mg/2 ml, pak-
ket i steril emballage. Filtersteriliseret. Sekundcer sterilisering med
hydrogenperoxiddamp.

Mé kun administreres af en leege c €

Fremstiller: Lifecore Biomedical, LLC 0123
3515 Lyman Bivd.
USA-Chaska, MN 55318

Autoriseret

Repraesentant: HEXAL AG
Industriestr. 25
D-83607 Holzkirchen
Telefon: +49 8024 908 0
Fax: +49 8024 908 1290
e-mail: medwiss@hexal.com



Bruksanvisning

Hyaluron HEXAL®

Natriumhyaluronat 1 %

Viskoelastisk Igsning til injeksjon i leddhulen

Hyaluron HEXAL® er en steril, ikke-pyrogen 1% opplgsning av natri-
umhyaluronat med hgy molekylvekt, til engangsbruk. Natrium-
hyaluronatet i Hyaluron HEXAL® er et h@yt renset ekstrakt fremstilt
ved bakteriell fermentering.

Sammensetning

1 ml isoton opplgsning inneholder 10 mg natriumhyaluronat,
natriumklorid, monobasisk natriumfosfat, dibasisk natriumfosfat,
og vann fil injeksjon.

Indikasjoner

Hyaluron HEXAL® indikeres for smerte og bevegelseshemming
fordrsaket av degenerative og fraumatiske forandringer i synovi-
alledd som f. eks. kneet.

Kontraindikasjoner

Hyaluron HEXAL® skal ikke administreres til pasienter med kjent
overfglsomhet (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 injeksjonsomr&det.

Hyaluron HEXAL® skal ikke administreres til pasienter hvis synovial-
leddet er alvorlig betent eller infisert.

Hyaluron HEXAL® skal ikke administreres i tilfeller hvor ledderstat-
ning ikke er mulig eller hensiktsmessig.

Forsiktighetsregler
Det skal utvises forsiktighet hos pasienter med kjent overfglsomhet

overfor legemidler.

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

Hyaluron HEXAL® skal ikke injiseres intravaskulcert da det kan fordr-
sake negative systemiske hendelser.

Hyaluron HEXAL® skal ikke injiseres ekstra-artikulcert.

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

Effektiviteten av en enkelt behandlingssyklus bestdende av min-
dre enn 3 injeksjoner med Hyaluron HEXAL® er ikke fastsltt.

Hyaluron HEXAL® skal ikke brukes hvis den fylte injeksjonssprayten
eller den sterile emballasjen er dpnet eller skadet. Oppbevares i
den opprinnelige emballasjen i romtemperatur (2-25 °C).

Ma ikke fryses!

Skal ikke brukes etter utigpsdatoen som er vist pd emballasje og
efikett.

Oppbevares utilgjengelig for barn!

Bruk i spesielle pasientpopulasjoner

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

Barn: Sikkerhet og effektivitet av Hyaluron HEXAL® er ikke demon-
strert hos barn.

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

Amming: Det er ikke kjient om Hyaluron HEXAL® skilles ut i bryst-
melk. Sikkerheten og effektiviteten av Hyaluron HEXAL® er ikke
fastsl@tt hos ammende kvinner.

Bivirkninger

Under og etter injeksjon med Hyaluron HEXAL® kan det forekomme
bivirkninger som f. eks. (men ikke begrenset til) varmefalelse, rad-
het og hevelse - eventuelt med effusjon (klar til grumset gulaktig)
som krever punksjon - i omrddet rundt leddet som behandles.
Slike hendelser skjer oftere hos pasienter som allerede har effus-
jon i ledd, og kan ngdvendiggjgre at behandlingen stanses.



| sjeldne filfeller er det mulighet for at det kan forekomme lokale
og generelle overfglsomhetsreaksjoner som f. eks. feber, frysnin-
ger, engstelse, gdem, hudreaksjoner, dyspné, palpitasjon og
nedsatt blodirykk - i isolerte tilfeller ogs& alvorlige anafylaktiske
reaksjoner. | slike filfeller skal behandling med Hyaluron HEXAL®
gyebelikelig stanses og de ngdvendige symptomatiske ngdtiltak
iverksettes.

Interaksjon med andre produkter

Til dags dato finnes det ingen informasjon om kompaitibilitet og
effektivitet av Hyaluron HEXAL® med andre opplgsninger il intra-
artikulcer bruk. Samtidig bruk av orale analgetika eller antiinflam-
matoriske midler i de fgrste behandlingsdagene kan vcere Hil
gagn for pasienten.

Dosering og administrasjon

Hyaluron HEXAL® skal kun administreres av lege. Strenge aseptiske
forholdsregler skal faglges. Injiser Hyaluron HEXAL® inn i det skade-
de leddet en gang i uken, til sammen 3 til 5 injeksjoner. Flere ledd
kan behandles samtidig. Den fordelaktige effekten av en
behandlingssyklus pd tre til fem intraartikulcere injeksjoner kan
vare i opptil seks mdneder, avhengig av hvor alvorlig leddsyk-
dommen er. Behandlingssyklusen kan gjentas om ngdvendig. | il-
felle av effusjon i leddet anbefales det & redusere effusjonen far
injeksjon. Behandling med Hyaluron HEXAL® kan startes 2 eller 3
dager senere. Som med all invasiv leddbehandling anbefales
det at pasienten unngdr alle anstrengende aktiviteter eller lang-
varige (dvs. over 1 time) vektbcerende aktiviteter som f. eks. jog-
ging eller tennis innen 48 timer etter intraartikulcer injeksjon.

Innholdet og den ytre overflaten av den ferdig fylte Hyaluron
HEXAL® injeksjonssprayten er sterile sd lenge posen er hel. Ta den
ferdig fylte injeksjonssprayten ut av posen, fiern Luer Lok® hetten
fra sprayten, sett pd en passende kanyle (f. eks. 19 eller 21 G) og
fest ved & vri den lett. Fjern luftboblen fra sprayten fer injeksjon.
Injiser hele volumet av Hyaluron HEXAL® inn i det leddet som skal
behandles.

Egenskaper og virkemate

Hyaluronan finnes i alt kroppsvev, med hgye konsentrasjoner i syn-
ovialvaeske, vitreus vaeske og hud. Synovialvceske, som er visko-
elastisk p& grunn av tilstedevcerelsen av hyaluronan, finnes i alle
synovialledd, scerlig i de store, vektbcerende leddene, hvor det
sgrger for normal, smertefri bevegelse p& grunn av sine smgren-
de og stgtdempende egenskaper.

| degenerative leddsykdommer som f. eks. osteoartritt er viskosite-
ten i synovialveesken fydelig redusert, og vaeskens smgrende og
statdempende funksjoner saledes nedsatt. Supplering av synovi-
alveesken med infraartikulcere injeksjoner av sterkt renset hyaluro-
nan kan forbedre noen av symptomene ved osteoartritt. Mindre
smerter og bedre bevegelighet i leddet kan vare i flere mdneder
etter en behandlingssyklus med 3 il 5 intraartikulcere injeksjoner.

Instrukser for kasting
Etter applikasjon skal sprgyten, kanylen og alt ubruki materiale
kastes i overensstemmelse med regelverket i de land det gjelder.

Presentasjon og pakningsstgrrelse

En ferdig fylt injeksjonssprayte med 20 mg/2 ml Hyaluron HEXAL® i
steril pakning. Filtersterilisert. Sekundcersterilisert i damp fra hydro-
genperoksyd.

Skal kun administreres av lege c €

Tilvirker: Lifecore Biomedical, LLC 0123
3515 Lyman Blvd.
USA-Chaska, MN 55318

Autorisert
Representant: HEXAL AG
Industriestr. 25
D-83607 Holzkirchen
TIif.: +49 8024 908 0
Faks: +49 8024 908 1290
e-post: medwiss@hexal.com



Bruksanvisning

Visk isk 16sning fér injektion i ledhal

Hyaluron HEXAL® dr en steril, icke-feberframkallande, 1% I6sning av
natriumhyaluronat med hég molekylvikt for engdngsbruk. Na-
friumhyaluronatet i Hyaluron HEXAL® dr eft héggradigt renat extrakt av
bakteriejésning.

Sammansatining

1 ml isoton 16sning for injekfion innehdller 10 mg natriumhyaluronat,
natriumklorid, monobasiskt natriumfosfat, dibasiskt natriumfosfat och
vatten for injektion.

Indikationer

Hyaluron HEXAL® dr indikerat for smarta och begrdnsad rorlighet till
folid av degenerativa och fraumatiska férdndringar i leder sGsom
kndleden.

Kontraindikationer

Administrera inte Hyaluron HEXAL® till patienter med kand Gverkans-
Ilghet (allergi) mot natnumhyaluronat hyaluranpreparat eller mot
nagot av de évriga innehdlisémnena.

Administrera inte Hyaluron HEXAL® {ill patienter med infektion eller
hudsjukdom i omrédet runt injektionsstéllet.

Administrera inte Hyaluron HEXAL® till patienter om leden &r svért
inflammerad eller infekterad.

Administrera inte Hyaluron HEXAL® ddr ledplastik inte &r utfdrbar eller
lamplig.

Fo ighetsmétt
Férsiktighet skall iakttas avseende patienter med kénd éverkdnslig-
het mot IGkemedel.

Allmdnna forsiktighetsmdtt avseende intraartikuldra injektioner skall
observeras. S&som vid annan invasiv ledbehandling kan infektion
uppstd i sdllsynta fall.

Injicera inte Hyaluron HEXAL® infravaskuldrt eftersom defta kan ge
upphov fill systemiska biverkningar.

Injicera inte Hyaluron HEXAL® extraartikuldrt.

Hyaluron HEXAL® skall anvéndas med forsiktighet fill patienter som
uppvisar tecken pd lymfatisk eller vends stas i benet.

Effektiviteten av en behandlingscykel med farre &n tre injektioner
Hyaluron HEXAL® har inte faststallts.

Anvdnd inte Hyaluron HEXAL® om den forfyllda sprutan eller sterila for-
packningen har brutits eller ér skadad. Forvara i originalférpackning
vid rumstemperatur 2-25 °C.

Fér ej frysas!

Anvand inte Hyaluron HEXAL® efter utgdngsdatumet som anges p&
kartongen och etiketterna.

Férvaras utom syn- och réckhdll fér barn!

Anvandning inom specifika patientgrupper

Kliniska uppgifter saknas om anvéndning av Hyaluron HEXAL® fill
patienter med inflammatorisk ledsjukdom s&som reumatoid artrit
och Bechterews sjukdom. Behandling med Hyaluron HEXAL® rekom-
menderas inte i dessa fall.

Barn: Sdkerheten och effektiviteten hos Hyaluron HEXAL® har inte
pQvisats hos barn.

Graviditet: Sdkerheten och effektiviteten hos Hyaluron HEXAL® har
inte pdvisats hos gravida kvinnor.

Amning: Det &r inte ként om Hyaluron HEXAL® utséndras i moders-
mjolk. Sdkerheten och effektiviteten hos Hyaluron HEXAL® har ddrfor
inte pdvisats hos kvinnor under amningsperioden.

Biverkningar

Under eller efter injektionen av Hyaluron HEXAL® kan i vissa fall biverk-
ningar uppstd som omfattar men inte ar begréansade fill smdrta, var-
mekdnsla, rodnad och svulinad - eventuellt med utgjutning (Kiar till
grumligt gulaktig) som kréver punktion - i omrddet runt den behand-
lade leden. Dessa biverkningar intréffar oftare hos patienter som
redan har ledutgjutning och kan kréva att behandlingen saits ut.



| sallsynta fall kan lokala och allmdnna overkonsllghetsreakhoner
sé@som feber, kéldrysningar, dngest, édem, hudreaktioner, dyspne
palpitationer och blodtrycksfall intréffa - och i enstaka fall dven
sv@ra anafylaktiska reaktioner. | dessa fall skall Hyaluron HEXAL®
omedelbart séttas ut och nédvéndiga symptomatiska nédatgdrder
inledas.

Interaktioner med andra Idkemedel

Det finns hittills inga uppgifter om kompatibiliteten och effektiviteten
hos Hyaluron HEXAL® vid anvéndning tillsammans med andra intra-
artikuléra 16sningar. Samtidig anvéndning av oralt analgetikum eller
inflammationshdmmande Iadkemedel under de férsta behandlings-
dagarna kan vara till hjélp f6r patienten.

Dosering och administreringssétt

Hyaluron HEXAL® far endast administreras av Idkare. Stréing aseptisk
teknik muste fillémpas. Injicera Hyaluron HEXAL® i den drabbade
leden en gdng i veckan i totalt 3-5 veckor. Flera leder kan behand-
las samtidigt. Beroende pd den aktuella ledsjukdomens svdrighets-
grad kan effekten av en behandlingscykel om tre fill fem intraarti-
kuldra injektioner kvarstd i upp till sex manader. Behandlingscykeln
kan upprepas vid behov. | fall av utgjutning av ledvdétska dr det bdst
aft reducera utgjutningen fére injektionen. Behandling med
Hyaluron HEXAL® kan inledas tv& eller tre dagar senare. Liksom vid
andra ingrepp i leder skall patienten uppmanas att undvika
anstrdngande aktivitet och begransa viktbdrande aktivitet sGsom
joggning eller tennis till hégst en timme de tvé forsta dygnen efter
den intraartikuléra injektionen.

Innehdllet och utsidan p& den férfylida sprutan &r sterila sd Idnge
fodralet inte dppnas. Ta ut den forfyllda sprutan ur fodralet, ta av
Luer Lok®-kapsylen pd sprutan, koppla in en Iamplig ndl (till exempel
19 eller 21 G) och fést den genom att viida den ndgot. Avidgsna
luftoubblan i sprutan fére injektionen. Injicera hela mdngden
Hyaluron HEXAL® i den behandlade leden.

Egenskaper och verkningsmekanism

Hyaluronat finns i alla kroppsvavnader med héga koncentrationer i
ledvdtskan, glaskroppen och huden. Ledvdtskan, som dr trogflytande
pd grund av ndrvaro av hyaluronat, finns i alla leder och i synnerhet
i de stora viktbdrande ledemna, dér den sdkerstdller normal, smdrifri
1érelse genom att fungera som smérjmedel och démpa stdtar.

Vid degenerativa ledbesvéar sdsom osteoartrit ar ledvétskans visko-
elasticitet markant nedsatt vilket minskar dess smérjande och stot-
ddmpande funktion. Nér héggradigt renat hyaluronat tillsétts till led-
vatskan genom infraartikuléra injektioner kan en del av symptomen
pd& osteoartrit mildras. Minskad smdrta och férbdtirad ledrérlighet
kan kvarstd i flera manader efter en behandlingscykel om tre till fem
intraartikuléra injektioner.

Anvisningar om destruktion
Efter applicering skall spruta, ndl och eventuellt oanvént material
destrueras enligt gdllande regler.

Edrpackningstyp och innehall
En forfylld spruta om 20 mg/2 ml Hyaluron HEXAL® i steril forpackning.
Filtersteriliserad. Sekunddr sterilisering med véteperoxiddnga.

Endast for anvandning av lakare c €

Tillverkare: Lifecore Biomedical, LLC 0123
3515 Lyman Bivd.
USA-Chaska, MN 55318

Auktoriserad

Representant: HEXAL AG
Industriestr. 25
D-83607 Holzkirchen
Telefon: +49 8024 908 0
Fax: +49 8024 908 1290
e-post: medwiss@hexal.com

Marknadsfé-

rare i Finland: Sandoz Oy Ab
Skogsjungfrugrénden 10
02130 Esbo



Informace pro pouziti, étété pozorné!

Hyaluron HEXAL®

Natrii hyaluronas 1%

Viskézné-elasticky roztok k injekéni aplikaci do dutiny kloubni

Hyaluron HEXAL® je jednorazovy, sterilni, nepyrogenni 1% roztok
natrium-hyaluronatu o vysoké molekulové hmotnosti. Natrium-hyalu-
ronat v pripravku Hyaluron HEXAL® je velmi Cisty vytazek z bakterial-
ni fermentace.

Slozeni

1 ml izotonického injekéniho roztoku obsahuje 10 mg natrium-hyalu-
ronatu, surovy chlorid sodny, dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydro-
genfosfore¢nan sodny a vodu na injekci.

Indikace

Hyaluron HEXAL® je doporucovan pii bolestech a omezené pohybli-
vosti v disledku degenerativnich a traumatickych zmén v synovidlnich
kloubech, jako je napt. kolenni kloub.

Kontraindikace

Hyaluron HEXAL® nepodavejte pacientim, u nichz je znama precitlivé-
lost (alergie) na natrium-hyaluronat, pfipravky obsahuijici hyaluronany
nebo jinou z obsazenych slozek.

Hyaluron HEXAL® nepodavejte pacientim, ktefi trpi infekci nebo koz-
nim onemocnénim v oblasti aplikace injekce.

Hyaluron HEXAL® nepodavejte pacientiim, jejichZz synovialni kloub je
silné zanicen nebo infikovan.

Nepodavejte Hyaluron Hexal® u pfipadd, kdy neni proveditelna ¢i vhod-
na kloubni nahrada.

Upozornéni
Obezretné postupujte u pacientl precitlivélych na léky.

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

Hyaluron HEXAL® neaplikujte intravaskularmé, nebot by mohlo vyvolat
nepfiznivé systémové reakce.

Hyaluron HEXAL® neaplikujte mimokloubné.

U pacientu s prokazanym lymfatickym nebo Zilnim méstnanim v noze
postupuijte pfi pouzivani pfipravku Hyaluron HEXAL® obezietné.

Uginnost lédebného cyklu, ktery by obsahoval méné nez 3 injekce pii-
pravku Hyaluron HEXAL®, nebyla prokazana.

Hyaluron HEXAL® nepouzivejte, jestlize naplnéna injekéni stfikacka
nebo sterilni balicek byly otevieny nebo poskozeny. Uchovavejte v
plvodnim obalu pfi pokojové teploté 2 az 25 °C.

NEZMRAZUJTE!

Nepouzivejte po uplynuti data uvedeného na krabicce a etiketach.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti!

Zvlastni skupiny pacientd

Neexistuji klinické testy o pouziti pfipravku Hyaluron HEXAL® u
pacientl se zanétlivymi onemocnénimi kloubd, jako jsou napfiklad
revmaticka artritida nebo Bechtérevova nemoc. Lécba pfipravkem
Hyaluron HEXAL® se v téchto pfipadech nedoporucuje.

Déti:
Bezpecnost a ucinnost piipravku Hyaluron HEXAL® nebyla u déti pro-
kézana.

Téhotenstvi: X
Bezpecnost a ucinnost pfipravku Hyaluron HEXAL® nebyla u téhot-
nych Zen zjiSténa.

Kojeni:

Neni znamo, zda Hyaluron HEXAL® piestupuje do matefského miéka.
Bezpecnost a ucinnost pripravku Hyaluron HEXAL® nebyla u kojicich
Zen prokazana.

Nezadouci tGéinky

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 Zlutave
kalny) vyzaduijici punkci. K témto pfipadim dochazi ¢astéji u pacien-
tu, ktefi kloubnimi vypotky jiz trpi, coz mize mit za nasledek nutnost
preruseni lécby.



Vzacné se mohou vyskytnout lokalni nebo celkové alergické reakce,
jako jsou horecka, zimnice, otoky, kozZni reakce, dusnost, tzkost, pal-
pitace a pokles krevniho tlaku - vyjimec¢né také silné anafylaktické
reakce. V téchto pripadech je nutné aplikaci pfipravku Hyaluron
HEXAL® okamzité prerusit a zapoéit s nezbytnou symptomatickou
akutni lécbou.

Interakce s jinymi pfipravky

Dosud nejsou k dispozici zadné informace o kompatibilité a ucinnosti
pripravku Hyaluron HEXAL® s jinymi pfipravky urcenymi k nitrokloub-
nimu pouziti. Sou¢asné pouziti oralnich analgetik nebo protizanétli-
vych léciv béhem nékolika prvnich dni Iéby muZe pacientovi pomoci
prekonat obtize.

Davkovani a aplikace

Hyaluron HEXAL® muze aplikovat pouze lékaf. Pfitom musi byt
dodrzen pfisne asepticky postup aplikace. Hyaluron HEXAL® aplikujte
injekéné do postizeného kloubu jednou tydné, celkova davka ¢ini 3 - 5
injekci. Je mozné soubézné Iécit vice kloubl. Podle stupné kloubniho
onemocnéni mohou pfiznivé Gcinky lécebného cyklu o 3 - 5 nitro-
kloubnich injekcich pUsobit alespori 6 mésicl. Lécebny cyklus Ize
podle potfeby opakovat. V pfipadé kloubniho vypotku doporucujeme
pred aplikaci injekce vypotek zmensit. Lécba pfipravkem Hyaluron
HEXAL® pak mize byt zapo&ata po dvou az tfech dnech. Stejné jako
u jinych invazivnich kloubnich procedur doporucujeme, aby se pacient
vyvaroval jakékoli namahavé cinnosti nebo delsi (j. vice nez 1 hod.)
zatéZové Cinnosti jako jogging nebo tenis, a to po dobu 48 hodin po
aplikaci nitrokloubni injekce.

Obsah a vnéjsi povrch stfikacky naplnéné pripravkem Hyaluron
HEXAL® jsou sterilni, pokud pouzdro neni poruseno. Naplnénou stfi-
kacku vyjméte z pouzdra, ze stfikacky odstrafite uzavér Luer Lok®,
nasadte vhodnou jehlu (napf. 19 nebo 21 G) a zajistéte ji jemnym oto-
Cenim. Pfed vstfiknutim injekce odstraite ze strikacky vzduchovou
bublinu. Cely objem pfipravku Hyaluron HEXAL® vstiiknéte do oSetio-
vaného kloubu.

harakteristika a mechanismus ucink
Hyaluronan se vyskytuje ve vSech télesnych tkanich, s vyssi koncen-
traci v synovidlni tekuting, sklivci a pokozZce. Synovidlni tekutina, ktera
mé diky pfitomnosti hyaluronanu viskézné-elastické vlastnosti, se
nachazi ve vSech synovidlnich kloubech, zejména ve velkych nosnych
kloubech, kde vzhledem ke svym lubrikacnim vlastnostem a schopno-
sti tlumit narazy zajistuje normalni, bezbolestny pohyb.

Pfi degenerativnich poruchach kloubu, jako je osteoartritida, jsou zna-
&né snizeny viskozné-elastické vlastnosti synovialni tekutiny, a tedy i
jeji funkce lubrikacni a tlumeni narazi. Doplfiovani této synovidini
tekutiny nitrokloubnimi injekcemi velmi Eistého hyaluronanu muze
zmirnit nékteré pfiznaky osteoartritidy. Snizeni bolesti a zlepSeni
pohyblivosti kloubti miZe trvat nékolik mésict po Ié¢ebném cyklu o 3
az 5 nitrokloubnich injekcich.

Pokyny k likvidaci
Po aplikaci musi byt stfikacka, jehla a veskery nepouzity material zlik-
vidovan v souladu s pfedpisy pfislusného statu.

Popis a velikost baleni

Jedna naplnéna stfikacka s obsahem 20 mg/2,0 ml pfipravku Hyalu-
ron HEXAL® ve sterilnim baleni. Sterilizovano filtraci. Sekundarné ste-
rilizovano v parach peroxidu vodiku.

Pripravek muze podavat jen lékai c €

Vyrabi: Lifecore Biomedical, LLC 0123
3515 Lyman Blvd.
USA-Chaska, MN 55318

Autorizovany
zastupce: HEXAL AG
Industriestr. 25
D-83607 Holzkirchen
tel.: +49 8024 908 0
fax: +49 8024 908 1290
e-mail: medwiss@hexal.com
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Navod na pouzitie

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 vysoko cisteny vytazok z bakteridlnej
fermentacie.

Zlozenie

1 ml izotonického injekéného roztoku obsahuje 10 mg hyaluronatu
sodného, chlorid sodny, dihydrogénfosfore¢nan sodny, hydrogénfos-
fore¢nan sodny a vodu na injekciu.

Indikacie

Hyaluron HEXAL® je indikovany pri bolestiach a obmedzenej pohybli-
vosti v dosledku degenerativnych a traumatickych zmien v synovial-
nych klboch, ako je napr. koleno.

Kontraindikacie

Hyaluron HEXAL® nepodéavaijte pacientom so znamou precitlivenostou
(alergiou) na hyaluronat sodny, preparaty obsahujtice kyselinu hyalu-
rénovu alebo na ind zlozku.

Hyaluron HEXAL® nepodavaijte pacientom, ktori trpia infekciou alebo
koznymi ochoreniami v mieste podania injekcie.

Hyaluron HEXAL® nepodavaijte pacientom, ktori maju silno zapaleny
alebo infikovany synovialny kib.

Nepodavaijte Hyaluron HEXAL®, pokial nie je mozné alebo vhodné
pouzit klbovt protézu.

Specialne upozornenia

Pozornost sa méa venovat' pacientom so znamou precitlivenostou na
lie€ivo.

Dodrziavajte vSeobecné opatrenia pri aplikacii intraartikularnych injek-
cii. Tak ako pri inych invazivnych postupoch lieéby kibov existuje zried-
kava moznost infekcie.

Neaplikujte Hyaluron HEXAL® intravaskularne, pretoZze méze vyvolat
nezelané systémové udalosti.

Neaplikujte Hyaluron HEXAL® extraartikularne.

Hyaluron HEXAL® sa ma s opatrnostou pouzivat u pacientov s dokaza-
nymi lymfatickymi alebo Zilovymi stdzami v nohe.

Nedokézala sa ucinnost jedného liecebného cyklu s menej nez
3 injekciami Hyaluronu HEXAL®.

Nepouzivajte Hyaluron HEXAL®, ak je otvorena alebo poskodena
naplnena injekéna striekacka alebo sterilny obal. Skladujte v original-
nom obale pri izbovej teplote 2-25 °C.

Neuchovavajte v mraznicke!

Nepouzivajte po datume exspiracie uvedenom na $katulke a Stitkoch.
Uschovavajte mimo dosahu deti!

Pouzitie v Specifickych skupinach pacientov

Nie st k dispozicii klinické udaje o pouziti Hyaluronu HEXAL®
u pacientov so zapalovymi ochoreniami klbov, ako su reumaticka artri-
tida alebo Bechterevova choroba. V' tychto pripadoch sa lie¢ba Hyalu-
ronom HEXAL® neodporuca.

Deti: Bezpecnost' a tcinnost’ Hyaluronu HEXAL® u deti sa nedokaza-
la.

Gravidita: Bezpe¢nost a G¢innost Hyaluronu HEXAL® u tehotnych Zien
sa nedokazala.

Laktacia: Nie je zname, & sa Hyaluron HEXAL® vylu¢uje do maters-
kého mlieka. Bezpe¢nost's Gginnost” Hyaluronu HEXAL® u dojéiacich
Zien sa nedokazala.

Neziaduce ucinky

Pocas alebo po podani Hyaluronu HEXAL® sa v mieste oSetrovaného
klbu mézu prileZitostne prejavit neziaduce Ucinky, ako su bolesti,
navaly horicCavy, s€ervenenie a opuch - pripadne s vypotkom (Eirym
az Zltkastym) vyzadujucim si punkciu. Tieto pripady su Castejsie
u pacientov s uz existujucimi klbovymi vypotkami, o si méze vyzado-
vat' vysadenie liecby.

V zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnut lokalne alebo celkové
alergické reakcie, ako su horucka, triaska, anxiozita, opuch, kozné
reakcie, dychavicnost, palpitacia a pokles krvného tlaku - v izolova-
nych pripadoch su tiez mozné zavazné anafylaktické reakcie. V tych-
to pripadoch sa Hyaluron HEXAL® ma okamzite vysadit; musia sa pri-
jat nevyhnutné symptomatické bezpecnostné opatrenia.



Liekové a iné interakcie

Dosial nie su k disgozic" Ziadne informéacie o kompatibilite a ucinnosti
Hyaluronu HEXAL® s inymi roztokmi uréenymi na intraartikularne pou-
Zitie. Pre pacienta moze byt uZitocné subezné uzivanie peroralnych
analgetik alebo antiflogistik po¢as niekolkych dni na zaciatku liecby.

Davkovanie a spésob podavania

Hyaluron HEXAL® ma podavat' iba lekar. Musia sa dodrzat' prisne
aseptické techniky podania. Hyaluron HEXAL® aplikujte injekéne do
postihnutého klbu 1x tyzdenne s celkovou dévkou 3-5 injekcii. Subez-
ne mozno liecit viacero kibov. V zavislosti od stupia kibového ocho-
renia mézu prospesné ucinky liecebného cyklu 3-5 intraartikularnych
injekcii posobit az 6 mesiacov. Liecebny cyklus mozno podla potreby
opakovat. V pripade kllbového vypotku sa odporuca é)red podanim
injekcie odstranit' vypotok. Liecbu Hyaluronom HEXAL® mozno zacat'
po dvoch az troch dnoch. Tak ako pri inych invazivnych postupoch lie¢-
by kibov sa odporti¢a, aby sa pacient vyvaroval akejkolvek namaha-
vej Cinnosti alebo dlh$ej (t. j. vySe 1 hodiny) zataZovej aktivite, ako je
jogging alebo tenis, a to po¢as 48 hodin po podani intraartikularnej
injekcie.

Obsah a vonkaj$i povrch napinenej injekénej striekacky Hyaluron
HEXAL® su sterilné, pokial vak nie je poruseny. Naplnenu injekénu
striekacku vyberte z vaku, z injek¢nej striekacky odstrarite vie¢ko Luer
Lok®, nasadte vhodnu ihlu (napr. 19 alebo 21 G) a zaistite jemnym
pootocenim. Pred podanim injekcie odstrarite z injekénej striekacky
vzduchovu bublinu. Cely objem Hyaluronu HEXAL® injekéne podajte
do osetrovaného klbu.

Charakteristika a spésob pésobenia

Hyalurénan sa nachadza vo vSetkych telesnych tkanivach s vysokymi
koncentraciami v synovialnej tekutine, sklovci a kozi. Synovialna teku-
tina, ktora ma vdaka pritomnosti hyalurénanu viskézovo-elasticke
vlastnosti, sa nachadza vo vSetkych synovialnych klboch, najmé vo
velkych nosnych kiboch, kde vzhladom na svoje lubrika&né viastnosti
a schopnosti timit' narazy zaistuje normalny, bezbolestny pohyb.

Pri degenerativnych poruchach klbov, ako je osteoartritida, si znacéne
znizené visk6zovo-elastické vlastnosti synovialnej tekutiny, a teda i jej
lubrikacna funkcia a funkcia timenia narazov. Doplfiovanie tejto syno-
vidlnej tekutiny intraartrialnymi injekciami vysoko Cistého hyalurénanu
moze zlepSovat niektoré priznaky osteoartritidy. Zmensenie bolesti a
ZlepSenie pohyblivosti klbov mézu trvat nieko'ko mesiacov po lieceb-
nom cykle 3 az 5 intraartikularnych injekcii.

Pokyny na likvidaciu
Po aplikacii sa injekéna striekacka, ihla a vSetok nepouzity material
maju zneskodnit' v stlade s miestnymi poziadavkami.

Druh obalu a obsah balenia

Jedna naplnena injekéna striekacka s obsahom 20 mg/2 ml Hyaluron
HEXAL® v sterilnom obale. Sterilizované filtraciou. Sekundarne sterili-
zované v parach peroxidu vodika.

Iba na pouzitie lekarom c €

Vyrobca: Lifecore Biomedical, LLC 0123
3515 Lyman Blvd.
USA-Chaska, MN 55318

Splnomocneny
zastupca: HEXAL AG
Industriestr. 25
D-83607 Holzkirchen
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



Kayitéohjeet

Hyaluron HEXAL®

Natriumhyaluronaatti 1%

Viskoelasti injekti te intra-artikulaari kayttodn

Hyaluron HEXAL® on kertakdyttoon tarkoitettu steriili, ei-pyrogeeni-
nen, molekyylipainoltaan suuri 1% natriumhyaluronaattiliuos.
Hyaluron HEXAL®in sisGltdmad natriumhyaluronaatti on erittéin puhdas
bakteerien kéymistuote.

Koostumus

1 ml isofonista injektioliuosta sisaltéié 10 mg natriumhyaluronaattia,
natriumkloridia, yksiemdksisté natriumfosfaattia, kaksiemdksisté natri-
umfosfaattia ja injektioihin kdytettévad vettd.

Kayitéaiheet

Hyaluron HEXAL ia kdytetddn degenerdtiivisistd ja traumaperdisistd
muutoksista johtuvan kivun lievitykseen ja likkuvuuden parantami-
seen polvinivelessa.

Vasta-aiheet

Hyaluron HEXAL®ia ei saa annostella potilaille, joiden tiedetddn ole-
van vyliherkkié (allergisia) natriumhyaluronadtille, hyaluronaanival-
misteille tai jollekin muulle cineosalle.

Hyaluron HEXAL“ia ei saa annostella potilaille, joilla on tulehdus tai
ihosairaus injektiokohdassa.

Hyaluron HEXAL"ia ei saa annostella potilaille, joilla nivelessd on vai-
kea inflammaatio tai infektio.

Hyaluron HEXAL ia ei saa annostella potilaille, joille ei voida asentaa
tekoniveltd tai sen asentaminen ei ole tarkoituksenmukaista.

Varotoimet

Varovaisuutta tulee noudattaa potilailla, joilla tiedetddn olevan I&a-
keyliherkkyytta.

Intra-artikulaarisiin injektioihin sovellettavia yleisiG varotoimia tulee
noudattaa. Kaikkien infra-artikulaaristen invasiivisten toimenpiteiden
tavoin harvinainen infektioriski on olemassa tassékin tapauksessa.

Hyaluron HEXAL ia ei saa injisoida intravaskulaarisesti, koska se saat-
taa aiheuttaa systeemisié haittavaikutuksia.

Hyaluron HEXAL"ia ei saa injisoida ekstra-artikulaarisesti.

Hyaluron HEXAL®ia tulee kdyttdd varoen potilailla, joilla jalassa on
viitteitd lymfaattisesta tai laskimostaasista.

Alle kolmen Hyaluron HEXAL®-injektion kertakuurin tehoa ei ole selvi-
tetty.

Hyaluron HEXAL"ia ei saa kdyttad, jos esitdytetty ruisku tai steriili pak-
kaus on avattu tai vaurioitunut. Sdilytettava alkuperdispakkauksessa
huoneenldmmdssd 2-25 °C.

Ei saa jaatyd!

Valmistetta ei saa kayttad pakkauksessa ja etiketeissé olevan viimei-
sen kdyttopdivamadaran jalkeen.

Sdilytettévd pois lasten ulottuvilta!

Hyaluron HEXAL®in kaytostéa potilailla, joilla on inflammatorisia nivel-
sairauksia kuten nivelreuma tai Bechterewin sairaus, ei ole Kliinistd
kokemusta. Hyaluron HEXAL®-hoito ei ndissG tapauksissa ole suositel-
tavaa.

Lapsipotilaat: Hyaluron HEXAL®in turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole
osoitettu lapsilla.

Raskaus: Hyaluron HEXAL®in turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole osoi-
tettu raskaana olevilla naisilla.

Imetys: Hyaluron HEXAL®in erittymisestéi didinmaitoon ei ole tietoa.
Hyaluron HEXAL®in turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole osoitettu imet-
tavillé naisilla.

Sivuvaikutukset

Hyaluron HEXAL®-injektion aikana tai sen jdlkeen saattaa joskus esi-
inty& sivuvaikutuksina mm. kipua, kuumotusta, punoitusta ja turvotu-
sta, johon mahdollisesti liittyy punktiota vaativaa nestekertymad (kirk-
kaan ja sumean kellertGvan vdililté), saattaa joskus esiintyd hoidet-
tavan nivelen ympdristdssa. Tata esiintyy yleisemmin potilailla, joilla
nivelissé on ennestddn nestettd, ja se saattaa vaatia hoidon
keskeyttémista.

Harvoissa tapauksissa saattaa esiintyd paikallisia ja yleisia yliherk-
kyysreaktioita kuten kuumetta, vilunvdristyksid, ahdistuneisuutta, tur-
votusta, ihoreaktioita, dyspneaq, syddmentykytystd ja verenpai-
neen laskua - yksittdistapauksissa jopa vaikeita anafylaktisia reak-
tioita. Talldin Hyaluron HEXAL®-hoito on keskeytettdva vdlittdmdsti ja
aloitettava tarvittava oireenmukainen ensiapuhoito.



Yhteisvaikutukset muiden valmisteiden kanssa

Hyaluron HEXAL®in yhteensopivuudesta ja tehokkuudesta muiden
intra-artikulaariseen kayttéon tarkoitettujen liuosten kanssa ei ole tie-
toa. Oraalisen kipulddkkeen tai tulehduskipulGdkkeen samanaikai-
nen nauttiminen hoidon ensimmdisiné pdivind saattaa olla hyddyk-
si potilaalle.

Annostus ja antotapa

Vain 16dkdri saa annostella Hyaluron HEXAL®ia. Annostelussa tulee
noudattaa hyvad aseptista injektiotekniikkaa. Hyaluron HEXAL® inji-
soidaan dffisioituneeseen niveleen kerran viikossa 3-5 kertaa. Useita
niveli& voidaan hoitaa samanaikaisesti. Nivelsairauden vaikeusa-
steesta riippuen 3-5 intra-artikulaarisen injektion hoitojakson myoén-
teiset vaikutukset saattavat kestad jopa kuusi kuukautta. Hoitokuuri
voidaan uusia tarpeen mukaan. Jos niveleen kertyy nesteftd, neste-
mddrdd on syytd vahentad ennen injektiota. Hyaluron HEXAL®-hoito
voidaan aloittaa kaksi tai kolme pdivad sen jdlkeen. Kuten kaikkien
nivelin kohdistuvien invasiivisten toimenpiteiden yhteydessa poti-
laan on syytd valtad rasitusta tai pitkadn (yli tunnin) kestavia kuor-
mittavia harrastuksia kuten hdlkkéa tai tennisté 48 tuntia intra-artiku-
laarisen injektion jGlkeen.

EsitGytetyn Hyaluron HEXAL®-ruiskun sis@lto ja ulkopinta ovat steriileja
niin kauan kuin pussi on avaamaton. Ota esitdytetty ruisku pois pus-
sista, poista Luer Lok®-suojus ruiskusta, kiinnité sopiva neula (esim. 19
tai 21 G) ja varmista se kadntdmdalia sitd hieman. Poista ilmakupla
ruiskusta ennen injektiota. Injisoi koko mé&dré Hyaluron HEXAL ia hoi-
dettavaan niveleen.

Ominaisuudet ja vaikutustapa

Hyaluron kulkeutuu kaikkiin kudoksiin, mutta suuria pitoisuuksia tode-
taan nivelnesteessd, lasiaisessa ja ihossa. Hyaluronaanin viskoelasti-
seksi tekemdd nivelnestettd [6ytyy kaikista nivelistd, erityisesti suurista
kuormitetuista nivelistd, missG sen voiteleva ja iskuja vaimentavat
ominaisuudet varmistavat normaalin likkuvuuden ja kivottomuuden.

Degenerdtiivisissd nivelsairauksissa kuten osteoartriitissa nivelne-
steen viskoelastisuus on huomattavasti alentunut, jolloin sen voitele-
va ja iskuja vaimentava teho on heikentynyt. LisGamdllé tdllaiseen
nivelnesteeseen intra-artikulaarisesti korkeasti puhdistettua hyaluro-
naania voidaan joitakin osteoartriitin oireita lievittad. Kivun lievitys ja
parantunut nivelten liikkkuvuus saattavat kestad useita kuukausia 3-5
injektion infra-artikulaarisen hoitokuurin jalkeen.

Havittdmisohjeet
Ruisku, neula ja kdyttdmatdn valmiste on kdytdn jélkeen havitetta-
va paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Valmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Yksi esitaytetty 20 mg/2 ml:n ruisku Hyaluron HEXAL®ia steriilissé pak-
kauksessa. Suodatinsteriloitu. Sekundaaristerilointi vetyperoksidihdy-
ylla.

Vain laékérin kéytéon c €

ja: Lif Bi dical, LLC
3515 Lyman Bivd. 0123

USA-Chaska, MN 55318

Valtuutettu
edustaja: HEXAL AG
Industriestr. 25
D-83607 Holzkirchen
Puh.: +49 8024 908 0
Fax: +49 8024 908 1290
Sahkoposti: medwiss@hexal.com
Markkinoija
Suomessa: Sandoz Oy Ab

Mets@nneidonkuja 10
02130 Espoo



Gebruiksaanwijzing

Hyaluron HEXAL®

Natriumhyaluronaat 1%
Visco-elastische oplossing voor injectie in de gewrichisholte

Hyaluron HEXAL® is een steriele, niet-pyrogene oplossing van 1%
natriumhyaluronaat met een hoog moleculairgewicht voor een-
malig gebruik. Het natriumhyaluronaat in Hyaluron HEXAL® is een
uiterst zuiver extract van een bacteriéle fermentatie.

Samenstelling

1 ml isotone oplossing voor injectie bevat 10 mg natriumhyaluro-
naat, 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 natriumhyaluro-
naat, 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 injectieplaats.

Hyaluron HEXAL® mag niet worden toegediend aan patiénten als
het synoviale gewricht emnstig ontstoken of geinfecteerd is.

Hyaluron HEXAL® mag niet worden toegediend wanneer het ver-
vangen van gewrichten niet haalbaar of niet mogelijk is.

Voorzorgen
Voorzichtigheid is geboden bij patiénten met een bekende over-
gevoeligheid voor geneesmiddelen.

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

Hyaluron HEXAL® mag niet infravasculair worden geinjecteerd,
aangerzien dit systemische bijwerkingen kan veroorzaken.

Hyaluron HEXAL® mag niet extra-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 min-
der dan 3 injecties Hyaluron HEXAL® is niet vastgesteld.

Gebruik Hyaluron HEXAL® niet als de voorgevulde spuit of de ste-
riele verpakking geopend of beschadigd is. Bewaren in de oor-
spronkelijke verpakking bij kamertemperatuur 2-25 °C.

Niet in de vriezer bewaren!

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 gebruik 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 aan-
bevolen.

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

Zwangerschap .
De veiligheid en werkzaamheid van Hyaluron HEXAL® bij zwange-
re vrouwen zijn niet vastgesteld.

Borstvoeding

Het is onbekend of Hyaluron HEXAL® in de moedermelk wordt uit-
gescheiden. De veiligheid en werkzaamheid van Hyaluron HEXAL®
bij vrouwen die borstvoeding geven zijn niet vastgesteld.

Bijwerkingen

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



In zeldzame gevallen zijn plaatselijke en algemene overgevoe-
ligheidsreacties mogelijk, zoals koorts, rillingen, angst, oedeem,
huidreacties, dyspneu, palpitaties en bloeddrukdaling - in geiso-
leerde gevallen ook ernstige anafylactische reacties. In deze
gevallen dient de behandeling met Hyaluron HEXAL® onmiddellijk
gestaakt te worden. De nodige symptomatische urgentiebehan-
deling dient gestart te worden.

Interactie met andere geneesmiddelen

Tot op heden is er geen informatie beschikbaar over de compa-
tibiliteit 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-inflamma-
toir geneesmiddel.

Dosering en wijze van toedienen

Hyaluron HEXAL® mag alleen door een arts worden toegediend,
en alleen onder strikie aseptische omstandigheden. Het middel
dient eenmaal per week in het zieke gewricht te worden gein-
jecteerd met in totaal 3-5 injecties. Er kunnen meerdere gewrich-
ten tegelijk behandeld worden. Afhankelijk van de ernst van de
gewrichtsziekte kan het gunstige effect van een behandelcyclus
van drie tot vijf intra-articulaire injecties wel zes maanden aan-
houden. Zo nodig mag de behandelingscyclus worden her-
haald. Bij vochtophoping in het gewricht wordt aanbevolen de
vochtophoping 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 andere invasieve
ingrepen in een gewricht wordt de patiént aangeraden binnen
48 uur na de intra-articulaire injectie geen inspannende activi-
teiten en geen langdurige (bijvoorbeeld meer dan 1 uur) activi-
teiten, waarbij het gewicht van belang is, zoals joggen of tennis-
sen uit te oefenen.

De inhoud en het buitenopperviak van de Hyaluron HEXAL® voor-
gevulde 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 geschikie naald aan (bijvoorbeeld 19 of
21 G) en zet deze met een draaibeweging 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 aangetrof-
fen, met hoge concentraties in de synoviale vloeistof, het glas-
achtig lichaam en de huid. De synoviale vloeistof, die visco-
elastisch is door de aanwezigheid van hyaluronzuur, komt in alle
synoviale gewrichten voor, vooral in de grote, gewichtdragende
gewrichten, waar hij zorgt voor normale, pijnloze bewegingen
dankzij zijn smerende en schokdempende eigenschappen.

Bij degeneratieve gewrichtsziekien zoals osteoartritis, is de visco-
elasticiteit van de synoviale vioeistof aanzienlijk verminderd,
zodat de smerende en schokdempende werking zijn verlaagd.
Door aanvulling van deze synoviale vioeistof met infra-articulaire
injecties met uiterst zuiver hyaluronzuur kunnen een aantal symp-
tomen van osteoarthritis verzacht worden. De verminderde pijn
en de verbeterde mobiliteit van het gewricht kunnen na een
behandelcyclus van drie tot vijf intra-articulaire injecties diverse
maanden aanhouden.

Instructies voor verwijdering

Na gebruik moeten de spuit, de naald en eventueel ongebruikt
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. Nagesteriliseerd met
waterstofperoxidedamp.

Alleen door een arts toe te dienen

Geprod d door: Lif e Biomedical, LLC 0123
3515 Lyman Blvd.
USA-Chaska, MN 55318

Geautoriseerde

vertegenwoordiger: HEXAL AG
Industriestr. 25
D-83607 Holzkirchen
Telefoon: +49 8024 908 0
Fax: +49 8024 908 1290
e-mail: medwiss@hexal.com



Instrukcja uzycia
Hyaluron HEXAL® @

Sol sodowa kwasu hialuronowego 1%

Wiskoelastyczny roztwor do iniekcji dostawowych

Hyaluron HEXAL® jest jatowym, niepirogennym, 1% roztworem hialu-
ronianu sodu o wysokiej masie czasteczkowej, przeznaczonym do
jednorazowego uzycia. Hialuronian sodu zawarty w preparacie Hya-
luron HEXAL"jest wysokooczyszczonym produktem fermentaciji bak-
teryjnej.

Skiad

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

Wskazania

Hyaluron HEXAL® jest wskazany w bdlach i w ograniczonej ruchomo-
$ci stawow, spowodowanych zmianami zwyrodnieniowymi i pourazo-
wymi w stawach zawierajacych btone maziowa, np. w kolanie.

Przeciwwskazania

Preparatu Hyaluron HEXAL® nie stosowa¢ u pacjentéw ze znang
nadwrazliwoscig (alergia) na hialuronian sodu, preparaty hialuronia-
nowe lub na ktdrykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku.

Preparatu Hyaluron HEXAL® nie stosowac u pacjentow z zakazenia-
mi lub chorobami skéry wystepujacymi w miejscu wstrzykniecia.

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

Preparatu Hyaluron HEXAL® nie stosowa¢ w przypadkach, gdy wy-
miana stawu jest niemozliwa lub niewskazana.

Srodki ostroznosci
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentéw ze znang nadwrazliwoscia
na leki.

Nalezy zachowa¢ ogoine s$rodki ostroznosci dla wstrzyknie¢ dosta-
wowych. Jak przy kazdej inwazyjnej metodzie leczenia stawéw, w
rzadkich przypadkach mozliwe jest zakazenie.

Nie wstrzykiwa¢ preparatu Hyaluron HEXAL® donaczyniowo, gdyz
moze to spowodowac niepozadane dziatania uktadowe.

Nie stosowac preparatu Hyaluron HEXAL® do wstrzyknie¢ pozasta-
wowych.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ przy stosowaniu preparatu Hyaluron
HEXAL® u pacjentow z zastojem chtonnym lub zylnym w koriczynach
dolnych.

Skutecznos¢ pojedynczego cyklu leczenia skladajacego sie z mniej
niz trzech wstrzyknie¢ preparatu Hyaluron HEXAL® nie zostata usta-
lona.

Nie stosowac preparatu Hyaluron HEXAL®, jesli amputko-strzykawka
lub jatowe opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Przechowywac
w oryginalnym opakowaniu w temperaturze pokojowej 2-25 °C.

Nie zamrazac!

Nie stosowac po uptywie daty waznosci podanej na opakowaniu i ety-
kietach.

Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci!

Stosowanie leku u okreslonych grup pacjentéw:

Brak danych klinicznych na temat stosowania preparatu Hyaluron
HEXAL® u pacjentéw z zapalnymi chorobami stawéw, jak reumatoi-
dalne zapalenie stawéw czy choroba Bechterewa (zesztywniajace
zapalenie stawdw kregostupa, ZZSK). W tych przypadkach nie zaleca
sie stosowania preparatu.

Dzieci: nie wykazano bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania pre-
paratu Hyaluron HEXAL® u dzieci.

Ciaza: nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania prepa-
ratu Hyaluron HEXAL® u kobiet w cigzy.

Laktacja: Nie wiadomo czy preparat Hyaluron HEXAL® jest wydzie-
lany do mleka matki. Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci
dziatania preparatu u kobiet w okresie karmienia piersia.

Dziatania niepozadane

W trakcie lub po zakonczeniu wstrzyknigcia preparatu Hyaluron
HEXAL®, w okolicy leczonego stawu moze wystapi¢ bdl, uczucie
gorgca, zaczerwienienie i obrzek, czasem z wysiekiem wymagaja-
cym punkcji (z przejrzysta lub metno-zoéttawa wydzieling). Takie przy-
padki czeSciej wystepuja u pacjentéw z juz istniejgcym wysiekiem
stawowym i mogg wymagaé przerwania leczenia.



W rzadkich przypadkach mozliwe jest wystgpienie miejscowych i
uogolnionych reakcji nadwrazliwosci, jak goraczka, dreszcze, uczucie
leku, obrzek, reakcje skorne, dusznose, kotatanie serca i spadek cis-
nienia tetniczego krwi, a sporadycznie réwniez powazne reakcje ana-
filaktyczne. Nalezy wéwczas natychmiast przerwa¢ leczenie prepara-
tem Hyaluron HEXAL® i wdrozy¢ doraznie niezbedne postepowanie
objawowe dla nagtych przypadkéw.

Interakcje z innymi lekami

Dotychczas brak jest informacji na temat zgodnosci i skutecznosci
podawania preparatu Hyaluron HEXAL® z innymi roztworami stoso-
wanymi do wstrzyknig¢ dostawowych. Jednoczesne stosowanie
doustnych $rodkéw przeciwbdlowych lub przeciwzapalnych podczas
kilku pierwszych dni leczenia moze przynie$¢ pacjentowi ulge.

Dawkowanie i sposéb podawania

Preparat Hyaluron HEXAL® powinien by¢ podawany wytgcznie przez
lekarza. Nalezy $cisle stosowac¢ technike jatowego podawania leku.
Hyaluron HEXAL® nalezy wstrzykiwa¢ do zajetego stawu jeden raz w
tygodniu, podajac tacznie 3 - 5 iniekcji. Jednoczesnie mozna leczy¢
kilka stawow. W zaleznosci od zaawansowania choroby stawu, ko-
rzystne dziatanie cyklu leczenia, obejmujacego 3 - 5 wstrzyknie¢
dostawowych, utrzymuje sig¢ przez co najmniej 6 miesigcy. W razie
potrzeby cykl leczenia mozna powtdrzy¢. W razie wystapienia wysie-
ku w stawie zaleca sie jego zmniejszenie (odprowadzenie ptynu)
przed wykonaniem iniekcji, a podawanie preparatu Hyaluron HEXAL®
mozna rozpocza¢ po dwdch lub trzech dniach. Podobnie jak przy
innych inwazyjnych zabiegach na stawach zaleca sie, aby w ciggu 48
godzin po wykonaniu wstrzyknigcia pacjent unikat forsownego czy
diugotrwatego (powyzej 1 godziny), obcigzajacego wysitku, jak np.
jogging lub gra w tenisa.

Zawarto$¢ i zewnetrzna powierzchnia amputko-strzykawki Hyaluron
HEXAL® pozostang sterylne do momentu otwarcia (ztamania) opako-
wania. Wyja¢ amputko-strzykawke z opakowania, usuna¢ kapturek z
koncowki Luer Lok®, natozyé odpowiednia igte (np. 19 lub 21 G) i
zablokowac jg lekko obracajac. Przed wykonaniem iniekcji usunaé ze
strzykawki pecherzyki powietrza. Wstrzykna¢ do leczonego stawu
calg objetos¢ preparatu Hyaluron HEXAL®.

Charakterystyka i sposéb dziatania

Hialuronian wystepuje we wszystkich tkankach organizmu, a w wyso-
kim stezeniu w mazi stawowej, ciele szklistym i skérze. Plyn maziowy,
lepkosprezysty dzigki obecnosci hialuronianu, znajduje sie we wszyst-
kich stawach maziowych, zwtaszcza w duzych, obcigzonych stawach,
ktérym zapewnia prawidiowe, bezbolesne poruszanie dzigki swoim
amortyzujacym i zmniejszajacym tarcie wiasciwosciom.

W zwyrodnieniowych chorobach stawdw, takich jak zapalenie kosci i
stawow, lepkos¢ i sprezysto$¢ ptynu maziowego jest znacznie
zmniejszona, co ostabia jego wtasciwosci smarujace i amortyzujace.
Uzupetnienie mazi stawowej dostawowym podaniem preparatu
zawierajgcego hialuronan o wysokim stopniu czystosci moze ztago-
dzi¢ niektore objawy zapalenia stawdw i kosci. Zmniejszenie bolu i
poprawa ruchomosci w stawie moze utrzymywac sie przez wiele mie-
sigcy po zakonczeniu cyklu leczenia obejmujgcego 3 - 5 wstrzykniec.

Usuwanie zuzytych materiatéw
Po podaniu leku strzykawki, igly i niezuzyte materiaty nalezy utylizo-
wac zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

Zawartos¢ opakowania

Jedna amputko-strzykawka (2 ml) zawiera 20 mg preparatu Hyaluron
HEXAL® w jatowym opakowaniu. Zawarto$¢ wyjatowiona przez ultra-
filtracje. Dodatkowo wyjatowiona zewnetrznie w parach nadtlenku
wodoru.

Do podawania wytacznie przez lekarza. c €
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Nur einmal verwenden!
For single use only!
Engangsanvendelse!
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Citajte priloZzeny letak!

Katso kayttdohjeet!

De gebruiksaanwijzing zorgvul-
dig doorlezen!

Postepowac wediug instrukdji uzy-
cia!
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Steril durch aseptische Herstel-
lung und Steriffiltration (Lésung),
nachsterilisiert mit Wasserstoff-
peroxid-Dampf (Verpackung)
Sterile by aseptic processing and
sterile filtration (solution), secon-
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parach peroxidu vodiku (obal)
Sterilné vd'aka aseptickému spra-
covaniu a sterilizacnej filtracii (roz-
tok), sekundame sterilizované v
parach peroxidu vodika (obal)
Steriloitu aseptisella menetel-
malla ja steriilisuodatuksella
(liuos), sekundaaristerilointi
vetyperoksidihdyrylla (pakkaus)
Steriel door aseptische bereiding
en steriele filtratie (oplossing),
nagesteriliseerd met waterstof-
peroxidedamp (verpakking)
Wyjatowiono procesami stery-
lizujgcymi i ultrafiltracjg (rozt-
wor), dodatkowo wyjatowiono
zewnetrznie w parach nadtlen-
ku wodoru (opakowanie)
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