VIJOINT HCC oo/

Predplnena striekacka s roztokom sodnej soli kyseliny hyalurénovej 2%, chondroitin sulfatu 2% a cyklodextrinu 1%

Indikécie
VIJOINT HCC je do¢asna nahrada synovidlnej tekutiny pre pacientov postihnutych degenerativnou alebo mechanickou artropatiou, ktora spésobuje bolest alebo znizenu
pohyblivost.

Popis

VIJOINT HCC je zdravotnicka pomécka s ochrannou zndmkou EU v stilade so smernicou 93/42/EHS o zdravotnickych poméckach a nasledujtcimi zmenami a dodatkami,
obsahujlca fermentacne ziskant a chemicky neupravenu kyselinu hyalurénovi, chondroitin sulfat morského pévodu a cyklodextrin. VIJOINT HCC je priehladny roztok,
sterilny, nepyrogénny a viskoelasticky dodavany v 3 ml injekénej striekacke. Kyselina hyalurénova je prirodzeny polysacharid pritomny v mnohych fudskych tkanivéach,
najma v synovialnej tekutine; pésobi v kiboch ako mazivo chrupaviek a vizov a ako timi¢ narazov. Podla mnohych stadii, injekcie kyseliny hyalurénovej do kibov
postihnutych osteoartrézou obnovuju viskozitu a elasticitu synovialnej tekutiny, ¢im zmierfiuji bolesti a zlepsujd pohyblivost kibov. Chondroitin sulfat je
glykozaminoglykan s vysokou molekulovou hmotnostou, ktory je st¢astou zakladnych zloziek kibovej chrupavky. In vitro, chondroitin sulfat preukézal schopnost
inhibovat hyaluronidazy, t,j. enzymy, ktoré degraduju kyselinu hyalurénovu hydrolyzou vézieb. Cyklodextriny su cyklické oligosacharidy schopné zlepsit rozpustnost
urcitych latok vo vode, posilnit ich stabilitu a zmenit ich agregacny stav z kvapalného na viskézny. Vdaka schopnosti cyklodextrinov v oblasti viskozity zvyraziuje tento
roztok kyseliny hyalurénovej a chondroitin sulfatu fyzikalne vlastnosti, aby sa zabezpecila lepsia G¢innost. VIJOINT HCC pésobi iba na trovni kibu, do ktorého bol injekéne
aplikovany, bez toho, aby spésoboval akékolvek systémové posobenie.

Zlozenie
Sodna sol kyseliny hyalurénovej (20 mg/ml), chondroitin sulfat (morského pévodu) (20 mg/ml); hydroxypropyl-beta-cyklodextrin (10 mg/ml), chlorid sodny, fosfore¢nan
sodny a voda na injekény roztok (q.s.).

Balenie
VIJOINT HCC sa dodava v sklenenej injekénej striekacke, s obsahom 3 ml fyziologického roztoku, balenej v blistrovom baleni. Obsah striekacky je sterilizovany parou.

Navod na pouzitie

Pred podanim injekcie VIJOINT HCC odstrarite kibovy vypotok, ak je pritomny. Pomocou rovnakej ihly na odstranenie podajte aj injekciu. Odstraite ochranny kryt

zo striekacky, pricom dévajte pozor, aby ste sa so striekackou po otvoreni nedostali do kontaktu. Pevne zaskrutkujte ihlu s priemerom 18-22 G na hrdlo konektora typu
Luer, aby ste zabezpecili vodotesné pripojenie. Pred podanim injekcie oSetrite miesto vhodnym antiseptickym roztokom. Aplikujte VIJOINT HCC pouzitim aseptickej
techniky. Aplikujte len do kibovej dutiny.

Pouzivanie
VIJOINT HCC sa musi pocas lie¢ebného cyklu podat jedenkrat; v pripade potreby je mozné injekciu zopakovat. Lekar posudi moznost podat dalsiu injekciu podla stavu
pacienta.

Varovania

« Obsah naplnenej injekénej striekacky je sterilny. Striekacka je zabalena v zapecatenom blistri. Vonkajsi povrch striekacky nie je sterilny.
- Nepouzivajte VIJOINT HCC po datume exspiracie uvedenom na obale.

« Nepouzivajte VIJOINT HCC, ak st balenie alebo injekcna striekacka otvorené alebo poskodené.

« Miesto vpichu musi byt na zdravej kozi.

- Nepodavajte injekciu do krvného obehu. Nepodavajte injekciu mimo kibovej dutiny, do tkaniva alebo do burzy.

« VIJOINT HCC nebol testovany u tehotnych alebo doj¢iacich Zien.

«VIJOINT HCC je na jednorazové pouZitie a nesmie sa opakovane sterilizovat.

- Vyhnite sa suc¢asnému podavaniu VIJOINT HCC s inymi intraartikularnymi liekmi, aby sa predislo ich interakcii.

- Nepodavajte VIJOINT HCC v pritomnosti kibového vypotku.

« Po otvoreni obalu sa musi VIJOINT HCC ihned pouzit a po pouziti zlikvidovat v sulade s platnymi zakonmi.

« Uchovavajte mimo dosahu deti.

- Tak ako pri vetkych invazivnych lie¢bach kibov, pacientom sa odporti¢a vyhybat sa akejkolvek intenzivnej fyzickej aktivite po¢as prvych 2-3 dni po injekcii.

Kontraindikacie

VIJOINT HCC sa nesmie podavat:

« pacientom so zistenou precitlivenostou na kyselinu hyalurénovu a jej zlG¢eniny.
« v pripade infekcii alebo koznych ochoreni v oblasti miesta vpichu.

- ak je kib infikovany alebo silne zapaleny.

Vedlajsie Géinky

Po podani VIJOINT HCC sa v mieste vpichu mézu sporadicky vyskytnut niektoré prechodné symptémy, ako je lokalna bolest, stuhnutost, pocit tepla, zacervenanie alebo
opuch. Tieto sekundarne prejavy mozno zmiernit aplikaciou ladu na o3etrovany kib. Zvy¢ajne s mierne a po kratkom ¢ase vymiznu. Ak tieto priznaky pretrvavaju,
kontaktujte svojho lekara. Tak ako pri akejkolvek intraartikulérnej liecbe kibu sa méze vyskytnut septickd artritida, ak nie si dodrzané vieobecné bezpe¢nostné opatrenia
pre podanie injekcie alebo miesto vpichu nie je aseptické.

Skladovanie a exspiracia
VIJOINT HCC sa musi skladovat v pévodnom obale pri teplote 0 az 25°C, mimo priameho slne¢ného Ziarenia a mrazu. Datum exspiracie je uvedeny na obale.
INTRAARTIKULARNU INJEKCIU MUSI PODAVAT VYHRADNE KVALIFIKOVANY LEKAR ALEBO SA MUSI POSTUPOVAT V SULADE S PRISLUSNOU MIESTNOU LEGISLATIVOU.
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