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BIOTECHNOLOGY

2.5%

HyofRelief™ 2.5% 1 sterilna predplnena injek&na striekacka s gélom na intraartikulare pouzitie.

ZLOZENIE
Sodna sol kyseliny hyalurénovej 75 mg/3 ml.

OPIS PRODUKTU

Kyselina hyalurénova je distribuovana do vSetkych tkaniv fudského tela
a vo vysokych koncentraciach sa nachadza v tkanivach, ako je sklovec,
synovialna tekutina, pupo¢na S$nura a zamsa. Kyselina hyalurénova pésobi
ako tkanivovy lubrikant a pIni déleziti ulohu v reguldcii interakcii medzi
susednymi tkanivami. Pdsobi tiez ako viskoelasticka podpora, ktora udrzuje
tkaniva oddelené. Rozne pripravky kyseliny hyalurénovej mézu mat rézne
molekulové hmotnosti, pri zachovani rovnakej chemickej Struktury. Pomocka
nezasahuje do normalnych procesov hojenia ran. Pomécka je invazivna a
implantovatelna.

INDIKACIE
HyoRelief™ 2.5% je urgeny na liegbu portch kibu, ako je osteoartritida.
Hyofelief™ 2.5% je indikovany na viskoelastické doplnenie alebo nahradu

synovialnej tekutiny v fudskych kiboch.

KONTRAINDIKACIE

Znama precitlivenost’ na ktorukolvek zlozku pripravu,

uz existujuce infekcie koZe v oblasti planovaného miesta vpichu,

znama infekcia indexového kibu,

zname systémové poruchy krvacania.

Neaplikujte do infikovanych a zapalenych kibov.

Hyofelief™ 2.5% méZe obsahovat stopové mnoZstva grampozitivnych
bakteridlnych proteinov a je kontraindikovany u pacientov s anamnézou
takychto alergii.

VEDLAJSIE UCINKY

Infekcia, artralgia, artréza, porucha kibu, opuch kibu, kibovy vypotok,
stuhnutost kibu, bolest konéatin, zapal Sliach, parestézia, flebitida, pruritus,
zacCervenanie v mieste vpichu, edém v mieste vpichu, bolest v mieste vpichu,
reakcia v mieste vpichu, artropatia, Bakerova cysta, burzitida, lokalizovana
osteoartritida, zhorSena osteoartritida, imunitna odpoved.

PROFIL PACIENTA A POUZIVATEL'A

HyoRelief™ 2.5% je uréeny pre pacientov s osteoartrézou a ochoreniami kibov.
Pripravok nie je uréeny pre tehotné a dojciace Zeny a deti. Pouzitie u pacientov,
ktori podstupuju chemoterapiu, by mal posudit’ lekar. Intraartikularna injekcia
by mala byt aplikovana lekarom.

UCHOVAVANIE

Produkt skladujte pri teplote 2-25 °C a nizkej vihkosti (relativna vihkost
40-60 %). Neprimerané skladovacie podmienky, ako priame vystavenie
slneénému Ziareniu a/alebo skladovanie na radiatoroch alebo v ich blizkosti
mozu viest' k zni€eniu injekcie. Injekciu nezmrazuijte.

UPOZORNENIA - BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA POUZITIE

Vyrobok uréeny na jednorazové pouZzitie. Nepouzivajte opakovane.

*  Opakované pouzitie alebo opakované spracovanie (napr. Cistenie a
opakovana sterilizacia) méze ohrozit' Strukturalnu integritu pomocky a/
alebo viest' k poruche pomdcky, ktora méze mat za nasledok zranenie,
chorobu alebo Umrtie pacienta.

*  Opakované pouzitie alebo spracovanie pomécok na jedno pouzitie
mobze navySe predstavovat riziko kontaminacie, napr. z dévodu prenosu
infekéného materidlu z jedného pacienta na druhého. To méze viest k
zraneniu alebo Umrtiu pacienta alebo pouZzivatela.

*  Kontaminované pomécky sa nesmu opakovane spracovavat. Akykolvek
produkt, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo telesnymi
tekutinami/latkou, by sa uz nikdy nemal pouzivat a mal by byt
zlikvidovany podla platnych narodnych pravidiel.

* Injekciu s obsahom hyaluronatu sodného by mali do intraartikularneho
priestoru aplikovat' len lekari, ktori absolvovali Specialne Skolenie o
technike podavania intraartikularnych injekcii.

» Injekcia by mala byt aplikovana podla zavaznosti ochorenia, objemu
aplikacného priestoru a rozhodnutia lekara (ortopéda).

* Ak sa bolest pocas aplikacie injekcie zvysi, aplikaciu injekcie treba
zastavit a ihlu vytiahnut.

+  Pacienti, u ktorych sa po podani injekcie vyskytni abnormalne nasledky
(defekt tkaniva), by sa mali okamzite poradit' s lekarom.

+  Pomécka by sa mala pouzivat s ihlou s priemerom 18-22G.

* Injekéné striekacky, ihly a zvySky produktu by sa mali po aplikacii
injekcie zlikvidovat podla platnych narodnych pravidiel na likvidaciu
medicinskeho odpadu.

*  Lekar musi dodrzat pravidla techniky aplikacie intraartikularnej injekcie
s vhodnym uhlom a miestom kibovej &trbiny. Injekciu nepodavajte do
Zlazového tkaniva.

SPOSOB POUZITIA

*  Frekvencia pouzitia injekcie je na rozhodnuti lekara, v intervale kazdych
6-8-12 mesiacov.

« V pripade kibového vypotku sa na znizenie vypotku odportéa aspiracia,
odpocinok, aplikacia ladového obkladu a/alebo intraartikularne podanie
kortizénu. Po 2-3 drioch je mozné zacat' s aplikaciou produktu.

+ Obsah injekénej striekacky a vonkajSi povrch naplnenej injekénej
striekacky su sterilné az do otvorenia balenia.

*  Vyberte injekénu striekacku z obalu.

*  Pred podanim injekcie odstrarite vzduchové bubliny (ak su pritomné).

+  Odstrarite kryt Luer-lock.
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OBSAH BALENIA
Balenie obsahuje 1 predplnent injekénu striekacku.

STERILIZACIA A CAS POUZITELNOSTI

Pomécka je sterilizovana sterilizaciou v autoklave.

Cas pouzitelnosti je 2 roky.
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