Gebrauchsanweisung Deutsch

KD Intra-Articular® Gel
KD Intra-Articular® Gel Ultra One

Natriumhyaluronat intraartikular

Beschreibung
Das Produkt enthalt eine Fertigspritze mit Hydrogel aus hochgereinigtem, durch baklenelle Fermenlatmn ohne
genetische
der Viskositat im intraartikularen Bindegewebe dient. Es wurde einer Dampfsterilisation mv muzwerbave Erzeug-
nisse unterzogen und ist nicht pyrogen.
Je nach Produktvariante und Konzentratmn enthalt 1 ml wassr\ge physiologische Phosphatpu“er\osung 10 mg,
16 mg, 22 mg, 25 mg bzw. 30 mg fydrogel befindet sich dabei in

terilen, und Salzlésung mit einem pH-Wert
von 7 2(68-74)i m ausre\chendem Vo\umen fir die Injektion. Fillvolumina sind je nach Variante 1 bis 4,8 ml.
Die Ubersetzung der chemischen Bestandteile ist in der Tabelle in Englisch aufgefiihrt (Gewicht pro Volumen als
mg Substanz pro 1 ml Hydrogel):

2H0,

(a) (©
(d) Natriumdihydrogenphosphat 2 H,0, () Wasser fiir Injektionszwecke
Eigenschaften und erkungswelse

®

Instructions for use Engllsh

KD Intra-Articular® Gel
KD Intra-Articular® Gel Ultra One

Intra-articular sodium hyaluronate

Description

The prefilled syringe contains a hydrogel made from high molecular weight, highly purified sodium hyaluronate

obtained by bacterial fermentation. This gelis used to improve viscosity of intra-articular connective tissues. It has

been subjected to moist heat sterilization for injectable products and is non-pyrogenic.

Depending on the product version and concentration, 1 ml aqueous, physiological phosphate-buffered solution

contains 10 mg, 16 mg, 22 mg, 25 mg or 30 mg sodium hyaluronate. The sodium hyaluronate hydrogel is there-

fore contained in a weakly saline, sterile, non-pyrogenic isotonic phosphate-buffered saline at pH 7.2. (6.8 - 7.4)

in a volume sufficient for injection. Fill volumes are 1 to 4.8 ml, depending on the product version.

Chemical composition (w/v) as mg of substance per 1 ml hydrogel: see table.

Properties and Mode of Action

A substantial component of healthy synovial fluid is hyaluronic acid, a ubiquitous glycosaminoglycan. This nat-

ural biopolymer maintains viscoelasticity, and its lubricating and shock-absorbing properties enable pain-free
ical joint It also participates in cartilage nutrition. The sodium hyaluronate contained in KD

Intra-Articular® Gel is a salt of hyaluronic acid.

Bestandteil gesunder

Dieses natirliche Biopolymer sorgt fiir Vlskcelasllzllat und ermdglicht dank schmierender, stossdampfender
auBerdem versorgt es den Knorpel mit Nahrstoffen.
Das im KD Intra-Articular® Gel enthaltene Na(numnya\umnal ist ein Salz der Hyaluronsaure.
Indikationen
und Ei 8 der ilitét bei

anderer i i lich O i
Kontraindikationen
Das Produkt darf nicht angewendet werden bei Patienten
- mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen einen der Bestandteile
- mit Entziindung im Gelenl
- mit septischer Arthritis
- mit Infektionen der Haut oder Hautkrankheiten im Injektionsbereich
- bei nattirlicher oder medikamentoser Einschrankungen in der Gerinnung wie Hamophilie oder unter Verwen-
dung von Antikoagulantia wie etwa Marcumar (Phenprocoumon) oder Coumadm (Warfarin)
Da keine klinischen Daten tber die g Ve Kindern,
Frauen vorliegen, ist eine Anwendung bei diesen Pa(lenten nicht zu emp(en\en

des und

oder stillenden

VorsichtsmaRnahmen
Da septische Arthritis eine der sein kann, beachten Sie bitte
alle bei I Emgnffen i Injektionen des Hydrogels ha-

ben genau in die Gelenkhdhle zu erfolgen; Injektionen in Blutgefale und umliegendes Gewebe sind zu vermeiden.

Nicht verwenden, wenn die Fertigspritze oderdle sten\e Verpackung beschad\gt sind

Das gedffnete Produkt darf nicht

einzigen Patienten bei einem einzigen Anwendungstermm u verwenden

Magliche Nebenwirkungen

Bei Biokompatibilitatstests mit dem Produkt wurden keine unerwiinschten Wirkungen beobachtet. An dem behan-

delten Gelenk konnen lokale Erscheinungen wie Schmerzen, Rotungen, Hitzegefiihl und Schwellungen auftreten.

Diese Erscheinungen konnen sich vermindern lassen, wenn nach Injektion 5 bis 10 Minuten lang durch ein

Eispack auf den behandelten Bereich gekiihit wird. Wahrend der ersten Behandlungstage kann die gleichzeitige

orale Einnahme von schmerz- und entziindungshemmenden Mitteln (NSAIDs) von Nutzen sein. Bei intensiven
sollte die werden. adverser

sollte nur unter Aufsicht des behandelnden Arztes erfolgen. Unmittelbar nach der Injektion sollte von starker kor-

perlicher Ttigkeit Abstand genommen werden und den sonstigen Hinweisen des Arztes Folge geleistet werden.

Das medizinische Fachpersonal soll den Patienten informieren

- liber mégliche Ereignisse in mit dem Produkt.

- dass der Patient jedes unerwiinschte Ereignis oder Komplikation einem Arzt mitteilen muss.

werden. Es ist fiir einen

P un

Bislang Iiegen‘keine Daten Gber die Unvertraglichkeit des Produkts mit anderen Losungen zur intraartikularen
Anwendung vor.

Es besteht eine chemische 2zwischen und quartdren

wie Benzalkoniumchlorid, welche zu einer kristallinen Ausfallung fiihren kann. Daher darf dieses Produkt niemals
mit chirurgischen Instrumenten oder sonstigen Produkten in Kontakt gebracht werden, die diese enthalten, oder mit

Losungen gespiilt wurden, welche quartdre als bioziden enthalten.
Dosierung, Art und Dauer der Anwendung
Die Fertigspritze ist aus ihrer Die ist vom Luer-Lock-Gt de zu ent-

fernen. Eine geeignete sterile Injektmnsnadel auf die Spritze schrauben. Die Verwendung einer Einmalnadel wird
empfohlen. Die Luft sollte vor der Injektion aus der Nadel evakuiert werden. Die fir die Injektion vorgesehen Haut-
partie muss mit einem entsprechenden topischen Antiseptikum gereinigt werden. Bei einem Gelenkerguss wird
empfohlen, vor der Injektion des KD Intra-Articular® Gel zunachst den Erguss durch Aspiration zu vermindern
und diesen auf bakterielle Atiologie zu untersuchen. Das Hydrogel kann 1 bis 5 mal in vom Arzt festgelegten
Zeitintervallen intraartikular injiziert werden. Die vorteilhaften Wirkungen einer Behandlung halten mindestens 6
Monate an. Die Behandlungszyklen kénnen bei Bedarf wiederholt werden.

Je nach Fiillmenge kénnen mehrere Gelenke eines Patienten gleichzeitig behandelt werden. Unverbrauchtes
Produkt ist zu entsorgen.

Darreichungsform

Eine Schachtel mit einer Fertigspritze 4 1 ml - 4,8 ml.

Haltbarl

Das Produkl darf nicht nach dem Verfallsdatum verwendet werden. Das Verfallsdatum (Monat/Jahr) ist auf den
Spritzenblister und auf dem Karton gedruckt.

Aufbewahrungshinweise

Das Produkt soll trocken zwlschen 2° und 25°1 C und vor Licht und Stosseinwirkung geschiitzt in der Originalver-
packung gelagert werden. D uf der 2zu beachten.

Fiir Kinder ist das Produkt unzugénglich aufzubewahren

Empfohlener Nutzerkreis

AusschlieBlich zur Verwendung durch Arzte bestimmt

Zum einmaligen Gebrauch. Nicht resterilisieren. Keine Spritzen, Nadeln und Hydrogel aus offenen oder bescha-
digten Verpackungen nutzen oder versuchen Verpackungen wieder zu verschlieen.

Spritzeninhalt ist nicht toxisch und nicht brennbar.

Bei Verwendung eines Produkts aus einer oder der bei anderen
Patienten oder beim gleichen Patienten zu anderem Zeitpunkt sind die vorgesehenen Eigenschaften und die
Sterilitat nicht gewahrleistet. Andernfalls mégliche von stofflichen

aus der Umwelt, dem Klinischen Bereich oder (anderen) Patienten kinnte zu gesundheitlichen Komp\lkatlonen
fiihren. WiederverschlieBen oder Resterilisation stellen keine erlaubte oder garantierte Wiederherstellung des
gebrauchsfahigen Zustandes dar.

Unverwendete Spritzen und ihr Inhalt sind nicht infektios und konnen vor wie nach Verfallsdatum entsorgt werden,
wobei nationale und lokale Vorschriften zu beachten sind. Verwendete Spritzen und Nadeln miissen als epi-
demiologisch gefahriicher Abfall behandelt werden und nationale und lokale Vorschriften fiir sichere Benutzung
und Entsorgung beachtet werden.
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Pain and decreased articular mobility associated with degenerative lesions of the knee and other synovial joints,

including osteoarthritis.

Contraindications

The product should not be used in patients

- with known hypersensitivity to any of the components of the product

- with joint inflammation

- with septic arthritis

- with skin infections or diseases at the injection site

- with natural or drug-induced clotting deficiency, due for example to hemophilia or use of anticoagulants such as
Marcumar (phenprocoumon) or Coumadin (warfarin)

Children, pregnant or nursing women should not be treated with hyaluronic acid as there are no clinical data

available on ifs use in these patients.

Precautions

As septic arthritis is a potential serious side effect of treatment, please observe all the precautionary measures

usually required for surgical procedures. The hydrogel should be injected into the joint cavity. Intra-vascular and

intra-tissue injection should be avoided.

The product should not be used if the syringe or package are damaged

Once open, the product may not be resterilised, resealed or reused. It is to be used on one patient over the

course of a single appointment.

Potential Side Effects

Biocompatibility testing of the product did not show undesirable effects. Transient local reactions, such as red-

ness, swelling, sensation of heat and pain, may occur after intra-articular injection. These effects can be reduced

by cooling the area with ice for 5 to 10 minutes after the injection. During the first days of treatment, concurrent

oral intake of analgesics / anti-inflammatory drugs (NSAIDs) may prove beneficial. Treatment must be stopped if

the patient experiences intense pain or inflammation. Adverse reactions will be treated under the supervision of

the treating physician. Strenuous physical activity should be avoided directly after the injection. Al instructions

provided by the physician must be followed.

The healthcare professional should advise the patient

- of any potential adverse events related to the product,

- that the patient must report any adverse event or complication to a physician.

Drug and Chemical Interactions

To date, there are no data about incompatibility with other intra-articular injections.

There exists a chemical incompatibility between sodium hyaluronate and quaternary ammonium compounds

such as benzalkonium chloride that may lead to crystal precipitation. Therefore, this product should never come

in contact with surgical instruments or other products that contain them or were rinsed with solutions containing

quaternary ammonium compounds as biocidal preservatives.

Dosage, Mode and Duration of Treatment

Take the prefilled syringe from the packet. The protective closure of the Luer lock is removed. A suitable sterile

needle is screwed onto the syringe. Use of a single-use needle is recommended. Remove air from the syringe

before injection. Disinfect the designated area of the skin with a suitable topical antiseptic. If there are signs of

intra-articular swelling, fluid should be aspirated and tested for a bacterial etiology before KD Intra-Articular®

Gel is injected. The hydrogel is injected intra-articularly 1 to 5 times at intervals determined by the physician.

The beneficial effects of the treatment last at least 6 months. Treatment cycles may be repeated, if required.

Depending on the fill volume, a patient may have several joints treated at once. Discard any unused product.

Packagin

Box containing a 1 ml - 4.8 ml prefilled syringe.

Shelf Life

The product must be used before the expiry date stated on the package. The expiry date (month/year) is printed

on the blister and the carton.

Storage Conditions

The product must be stored dry between 2° und 25°C in the original packaging and protected from light and

impact damage. Please observe the symbols on the package.

Store this product in a location inaccessible to children.

Recommendations for Use

For exclusive use by physicians.

For single use only. Do not resterilise. Do not use syringes, needles or hydrogel from an opened or damaged

package. Do not attempt to reseal opened packages.

Syringe contents are non-toxic and non-inflammable.

If a product is used from a damaged package or reused on other patients or on the same patient at a later time,

the product's intended properties and sterility are not guaranteed. Potential material contamination and transfer

of pathogens from the general environment, the clinical environment or (other) patients if recommendations are

not followed could lead to health complications. Resealing or resterilising is not permitted or guaranteed as way

of restoring serviceable condition

Unused syringes and their contents are not infectious and may be disposed in compliance with national and local

regulations, before or after their expiry date. Used syringes and needles must be disposed of as epidemiologically

hazardous waste according to national and local regulations for their safe handling and disposal.
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Mode d‘emploi

KD Intra-Articular® Gel
KD Intra-Articular® Gel Ultra One

Hyaluronate de sodium intra-articulaire

Istruzioni per 'uso Italian

KD Intra-Articular® Gel
KD Intra-Articular® Gel Ultra One

Sodio ialuronato intra-articolare

Descrizione

Il prodotto contiene un‘iniezione preconfezionata di idrogel contenente sodio ialuronato altamente purificato,

ottenuto mediante fermentazione batterica e privo di modificazioni genetiche, con alto peso molecolare, utile

a migliorare la viscosita del tessuto connettivo intra-articolare. E stato sottoposto a sterilizzazione a vapore per

prodotti iniettabili e non & pirogeno.

Un millilitro di soluzione tampone fosfato acquosa e fisiologica contiene 10 mg, 16 mg, 22 mg, 25 mg oppure 30

mg di sodio ialuronato, in funzione della variante di prodotto e della concentrazione. L'idrogel all'acido ialuronico si

trova in una soluzione tampone fosfato salina debole, sterile, isotonica e apirogena con un pH paria 7,2 (6.8 - 7.4)

€ un volume sufiiciente alliniezione. Volumi di riempimento sono 1 - 4,8 ml, secondo la variante.

La conversione delle componenti chimiche € indicata in tabella in |ng|ese (peso per volume in mg di sostanza

per 1 ml di idrogel)

(a) Sodio ialuronato, (b) Cloruro di sodio, (c) Idrogenofosfato di disodio 2 H,0,

(d) Diidrogenofosfato di sodio 2 H,0, (e) Acqua per iniezione

Proprieta e modo d'azione

L'acido ialuronico diffuso, & una del liquido sino-

viale sano. Questo biopolimero naturale assicura viscoelasticita e rende possibile, grazie alle sue caratteristiche

lubrificanti e ammortizzanti, movimenti fisiologici privi di dolore; fornisce inoltre nutrienti alla cartilagine. Il sodio

ialuronato contenuto in KD Intra-Articular® Gel & un sale dell'acido ialuronico.

Indicazioni

Dolori e limitata mobilita articolare in caso di modificazioni degenerative dell'articolazione del ginocchio e di altre

articolazioni sinoviali, inclusa l'osteoartrite.

Controindicazioni

Il prodotto non pud essere applicato in pazienti che presentano

- una nota sensibilita contro uno dei componenti

- un'infiammazione dellarticolazione

- un‘artrite settica

- infezioni della pelle o malattie della pelle nella zona d'iniezione

- riduzione naturale o farmacologica della coagulazione come emofilia o in terapia anticoagulante come ad es.
Marcumar (fenprocumone) o Coumadin (warfarin)

Poiché non sono disponibili dati clinici relativi all'utilizzo di acido ialuronico nei bambini, nelle donne in gravidanza

o che allattano, si sconsiglia I'utilizzo per queste categorie di persone.

Misure precauzionali

Poiché I'artrite settica pud rappresentare un grave fenomeno collaterale del trattamento, si prega di osservare

tutte le misure precauzionali tipiche degli interventi chirurgici. Le iniezioni di idrogel devono essere effettuate

esattamente nella cavita del ginocchio; sono da evitare iniezioni in vasi sanguigni e nel tessuto adiacente.

Non utilizzare se la siringa preconfezionata o la confezione sterile si presentano danneggiate.

II prodotto aperto non puo essere steriizzato nuovamente, richiuso o riutiizzato. L'utilizzo é riservato a un singolo

paziente in una singola seduta di applicazione.

Il personale medico deve informare il paziente

- su possibili eventi avversi correlati al prodotto.

- che il paziente deve segnalare ad un medico qualsiasi evento avverso o complicazione.

Possibili effetti collaterali

Durante il test di biocompatibilita del prodotto non si sono riscontrati effett i i. Presso [

B
Le produit contient une seringue préte a lemploi contenanl un hydrogel composé d'hyaluronate de sodium hau-
tement purifié issu d'une modifié, de masse moléculaire élevée,

destiné a améliorer la viscosité dans les tissus conjonctl(s intra-articulaires. Il a été soumis a une stérilisation & la
vapeur pour produits injectables et n'est pas pyrog
Suivant la variante produit et la concentration, un milire e solution physiologique aqueuse & tampon phosphate
contient 10 mg, 16 mg, 22 mg, 25 mg ou 30 mg d'hyaluronate de sodium. Lhydrogel d'hyaluronate de sodium se
trouve dans une solution faiblement saline, stérile, isotonique et apyrogéne a tampon phosphate d'un pH de 7,2
(6,8-7.4) en volume suffisant pour lnjection. Les volumes de remplissage sont, suivant la variante, 1-4,8 ml.
La traduction des composants ch\mlques figure dans le tableau en anglais (poids par volume exprimé en mg de
substance dans 1 ml d’hydrogel
(a) Hyaluronate de sodium, (b) Chlorure de sodium, (c) Hydrogénophosphate disodique 2 H,0,
(d) Hydrogénophosphate de sodium 2 H,0, (e) Eau pour préparation injectable
Propriétés et mode d’action
Le composant essentiel d'un liquide synovial sain est I'acide hyaluronique, un glycosaminoglycane trés répandu.
Ce biopolymére naturel maintient la viscoélasticité et ses propriétés lubrifiantes et amortissantes permettent
des mouvements articulaires physiologiques sans douleur; Il participe également 4 la nutriion du cartilage.
Lhyaluronate de sodium contenu dans le KD Intra-Articular® Gel est un sel de I'acide hyaluronique.
Indications
Douleurs et diminution de la mobilité articulaire dans les altérations dégénératives de I'articulation du genou et
d'autres articulations synoviales, y compris I'arthrose.
Contre-indications
Le prodult ne doit pas étre utilisé chez les patients souffrant
connue & l'un des

- d inflammation articulaire
- d'arthrite septique:
- dinfections de la peau ou de maladies de peau dans la zone d'injection
- avec un déficit d gulation naturel ou di parexemple all

lants tels que le Marcumar (phénprocoumone) ou de la Coumadine (warfarine]
Vu I'absence de données cliniques sur ['utilisation d'acide hyaluronique chez les enfants, les femmes enceintes.
ou allaitantes, une utilisation chez ces patients est déconseillée.
Mesures de précaution
Vu que larthrite septique peut étre un effet \ndeslrab\e grave du traitement, veuillez prendre toutes les mesures
de lor Les injections de I'ydrogel doivent
étre pratiquées exactement dans la cavité amculalre les injections dans les vaisseaux sanguins et le tissu
avoisinant sont a éviter.
Ne pas utiliser si la seringue préte a I'emploi ou I'emballage stérile sont endommagés.
Le produit ouvert ne doit jamais étre restérilisé, rescellé ou réutilisé. Le produit est & utiliser sur un seul patient
lors d'un seul rendez-vous d'application.
Effets secondaires possibles
Les tests de biocompatibilité du produit, n'ont montré aucun effet indésirable. Sur I'articulation traitée peuvent
apparaitre localement des douleurs, rougeurs, une sensation de chaleur et des gonflements. Ces effets peuvent
étre réduits en refroidissant la zone avec de la glace pendant 5 & 10 minutes aprés Imleclmn Pendant les
premiers jours du traitement, la prise orale simultanée de i
(NSAIDs) peut étre utile. En presence de douleurs ou inflammations intenses, il convnenl d'interrompre le
traitement. Le traitement d'effets indésirables ne doit avoir lieu que sous la surveilance du médecin traitant.
Immédiatement aprés linjection, il faut s'abstenir d'une activité physique intense et respecter les instructions
diverses données par le médecin.
Le professionnel de la santé doit informer au patient
- de tout événement indésirable potentiel lié au produit,
- quiil doll signaler tout evenemem mdes\rable ou complication a un médecin.

et

aufilisation d'anticoagu-

A ce jour, il 'y a pas de données sur lncompatibilité du produit avec dautres produits & usage intra-articulaire.
de

trattata possono verificarsi fenomeni locali quali dolori, arrossamenti, sensazione di calore e gonfiore. Questi

fenomeni possono essere evitati raffreddando la zona trattata mediante una compressa ghiacciata per circa

5 - 10 minuti dopo I'iniezione. Durante i primi giorni di trattamento pud essere utile assumere per via orale farmaci

antidolorifici e antinfiammatori (NSAIDs). In caso di colore intenso o infiammazione, & necessario interrompere il

trattamento. ll trattamento di reazioni avverse deve avvenire esclusivamente sotto il controllo del medico curante.

Subito dopo l'iniezione & necessario evitare attivita fisiche intense e si devono seguire le indicazioni del medico.

Interazioni farmacologiche e chimich

Non si conoscono finora dati relativi all'intollerabilita del prodotto con altre soluzioni per il trattamento intra-ar-

ticolare.

Vi & incompatibilita chimica tra il sodio ialuronato e i composti di ammonio quaternari come il cloruro di benzal-

conio, che pud condurre a una formazione cristallina. Questo prodotto quindi non deve mai entrare in contatto

con strumenti chirurgici o altri prodotti che lo contengano, o sciacquato con soluzioni che contengano composti di

ammonio quaternari quale conservante biocida.

Dosaggio, modi e tempi di somministrazione

La siringa preconfezionata dev'essere prelevata dalla sua confezione. Il cappuccio di protezione deviessere

rimosso dalla filettatura Luer-Lock. Awitare sulla siringa un ago per iniezioni sterile adatto. Si consiglia ['uilizzo

di un ago monouso. Prima delliniezione & necessario eliminare l'aria dalla siringa. La parte di pelle destinata

alliniezione dev'essere detersa con un prodotto antisettico topico adeguato. In caso di versamento articolare, si

consiglia di ridurre il mediante edi I'eziologia batterica, prima di procedere

con I'iniezione di KD Intra-Articular® Gel. Lidrogel puo essere iniettato in maniera intra-articolare da 1 a 5

volte a intervalli determinati dal medico. Gli effetti benefici di un trattamento perdurano almeno 6 mesi. | cicli di

trattamento possono essere ripetuti se necessario.

In funzione del volume di riempimento & possibile trattare contemporaneamente diverse articolazioni di un pa-

Ziente. Il prodotto inutilizzato va eliminato.

Forma farmaceutica

Un astuccio con una siringa preconfezionata da 1 ml - 4,8 ml.

Durabilita

Il prodotto non pud essere utilizzato dopo la data di scadenza. La data di scadenza (mese/anno) & stampata sulla

busta della siringa e sul cartoncino.

Modalita di conservazione

Il prodotto dev'essere conservato all'asciutto a una temperatura tra 2°C e 25°C, al riparo da luce e urti, all'interno

della sua confezione originale. E quindi necessario rispettare i simboli di avvertenza presenti sulla confezione.

Il prodotto dev'essere conservato fuori dalla portata dei bambini.

Gruppo di utilizzatori consigliato

Utilizzo destinato esclusivamente a medici.

Monouso. Non sterilizzare nuovamente. Non utilizzare siringhe, aghi e idrogel provenienti da confezioni aperte o

danneggiate, e non cercare di richiudere le confezioni.

Il contenuto della siringa non & tossico e non & infiammabile.

In caso di utilizzo di un prodotto proveniente da una confezione danneggiata o in caso di riutilizzo per altri pazienti

0 per o stesso paziente in un altro momento, le caratteristiche previste e la sterilita non sono assicurate. In caso

dinon osservanza, la trasmissione possibile di materiale agenti patogeni p ti dall'ambiente,

dall’ amblenle chmco 0 da (altri) pazienti potrebbe condurre a complicanze per la salute. Richiudere o sterilizzare
alcuna ri permessa o garantita dello stato di utilizzabilita.

Le siringhe r\on ull\lzzate e il loro contenuto non sono infettanti e possono essere eliminate sia prima che dopo

Ia loro data di scadenza, nel rispetto delle normative nazionali e locali. Le siringhe utiizzate e gfi aghi devono

essere considerati come rifiuti pericolosi dal punto di vista epidemiologico ed eliminate nel rispetto delle normative

nazionali e locali per |'utilizzo e I'eliminazione sicuri.
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Bruksanvisning Svensk

KD Intra-Articular® Gel
KD Intra-Articular® Gel Ultra One

Natriumhyaluronat, intraartikulart

Beskrivnin,

Produkten mgneha\ler en fardig injektionsspruta med hydrogel av mycket rent natriumhyaluronat med hog
molekylvikt, vilket utvunnits genom bakteriell fermentation utan genetiska forandringar, vilket anvands for att
forbétira viskositeten i den intraartikulér bindvaven. Den har utsatts for en angsterilisering for injektioner och
arinte pyrogen.

Beroende av produktvariant och koncentration innehaller en ml vattenhaltig, fysiologisk fosfatbuffertiosning 10 mg,
16 mg, 22 mg, 25 mg resp. 30 mg natriumhyaluronat.

Natriumhyaluronathydrogelen befinner sig dé i en svag, steril, isoton och apyrogen fosfatbuffrad saltiésning med
eft pH-vérde pa72(6,8-74)it icklig volym for injektionen. Péfyllnmgsvo\ymema ar beroende av variant 1-4,8 ml.
o] av de kemiska arinforda pa engelska i tabellen (vikt per volym som mg substans

per 1 ml hydrogel)

(©)D 2H0,

(d) Natriumdivatefosfat 2 H 0, (e) Vatten for |n|ek||oner

Egenskaper och verknlngssa

En vasentlig i frisk ledvétska ar den allmént o i

Denna naturliga biopolymer sorjer for och gor smértfria rorelser méjliga tack vare sina

smérjande, stotdmpande egenskaper och dessutom forser den brosket med néringsamnen. Natriumhyalurona-
tet som finns i KD Intra-Articular® Gel &r ett salt av hyaluronsyra.

sodium et les composés d'ammonium quaternaire tels que le chlorure de benzalkonium sont
cmm\quemenl |ncompa||bles ce qui peut conduire & une précipitation cristalline. Par conséquent, ce produit ne
doit jamais entrer en contact avec des instruments chirurgicaux ou d'autres produits contenant ces composeés, ou
qui onl été nettoyés a l'aide de solutions contenant des composés d’ammonium quaternaire tel que les biocides.
Dosage, nature et durée de I'application

Retirerla seringue préte & l'emploi de son emballage. Retirer le capuchon protecteur du filetage Luer-Lock. Visser
sur la seringue une aiguille d'injection stérile appropri¢e. L'utiisation d'une aiguille & usage unique est recom-
mandée. Avant l'injection, il faut chasser ['air présent dans l'aiguille. La surface cutanée prévue pour linjection
doit étre nettoyée avec un antiseptique topique approprié. En cas d'¢ articulaire, il est

avant [njection du KD Intra-Articular® Gel de réduire d'abord I'épanchement par aspiration et de I'analyser pour
une étiologie bactérienne. L'hydrogel est injecté par voie intra-articulaire 1 & 5 fois a des intervalles déterminés
par le médecin. Les effets bénéfiques du traitement durent au moins 6 mois. Les cycles de traitement peuvent
&tre répétés, si nécessaire.

Selon le volume de remplissage de la seringue, un patient peut avoir plusieurs articulations traitées a la fois.
Jetez tout produit restant non utilisé.

Présentation

Une boite contenant une seringue préte & l'emploi de 1 ml - 4,8 ml.

Durée de conservation

Le produit ne doit pas étre utilisé au-dela de sa date de
imprimée sur le blister de la seringue et sur la boite.
Consignes de conservation

Conserver le produit au sec entre 2 °C et 25 °C, a 'abri de la lumiére et protégé des chocs, dans son emballage
d'origine. Respectez toujours les symboles d'information sur l'emballage.

Stockez le produit hors de portée des enfants.

Type d'utilisateurs recommandé

Ce produit est exclusivement destiné a l'emploi par le médecin.

A utiliser uniquement par des médecins.

Pour usage unique. Ne pas restériliser. Ne pas utiliser de seringues, d'aiguilles et d'hydrogel provenant d'embal-
lages ouverts ou endommagés, ne jamais tenter de resceller les emballages.

Le contenu des seringues est non toxique et non-inflammable.

Si un produit dont I'emballage endommage est utilisé, ou si un produit est réutilisé sur d'autres patients, ou sur
le méme patient ultérieurement, les propriétés prévues et la stérilité du produit ne peuvent étre garanties. La
contamination potentielle du matériel et le transfert d'agents pathogénes provenant de I'environnement général,
de I'environnement clinique ou de patients peuvent entrainer des complications pour la santé. La réobturation
ou la restérilisation n'est pas une méthode autorisée ou garantie pour remettre le produit dans un état utilisable.
Les seringues non utilisées et leur contenu ne sont pas infectieux et peuvent étre éliminés avant ou aprés leur
date de aux nationales et locales. Les seringues et aiguilles usagées
doivent étre éliminées en tant que déchets épidémic dangereux é aux

nationales et locales pour une manipulation et une élimination en toute sécurité.

La date de pé i ée) est
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KD Intra-Articular® Gel
KD Intra-Articular® Gel Ultra One

Hialuronato de sodio intraarticular

Descripcion

El producto contiene una jeringa preparada de hidrogel de hialuronato de sodio esterilizado, obtenido mediante
fermentacion bacteriana sin modificaciones genéticas con un elevado peso molecular, que sirve para mejorar la
viscosidad del tejido conjuntivo. Ha sido sometido a una esterilizacion por vapor para proyectos inyectables y no
es pirogeno. Dependiendo de la variante del producto y de la concentracion, 1 ml de solucion acuosa, fisiolégica
de tampon fosfato tiene 10 mg, 16 mg, 22 mg, 25 mg 0 30 mg de hialuronato de sodio.

El hidrogel de hialuronato de sodio se encuentra en una solucion salina débil, estéril, isotonica y apirogena de
tampon fosfato con valor del pH de 7,2 (6,8 - 7,4) en un volumen suficiente para la inyeccion. Dependiendo de
la variante, los volimenes de llenado son de 1-4,8

La traduccién de los componentes quimicos se \ndlca en la tabla en inglés (peso por volumen como mg de
sustancia por 1 ml de hidrogel)

(a) Hialuronato de sodio, (b) Cloruro de sodio, (c) Di-sodio hidrogenofosfato 2 H,0,

(d) Dihidrogenofosfato de sodio 2 H,0, (e) Agua para inyeccion

Propiedades y efectos

Un componente esencial de un liquido sinovial sano es el ampliamente difundido &cido hialurénico glicosami-
noglicano. Este biopolimero natural se encarga de la viscoelasticidad y, gracias a sus propiedades lubricantes,
amortiguadoras, hace posible movimientos fisiolégicos sin dolor; ademas suministra nutrientes al cartilago. El
hialuronato de sodio que contiene el KD Intra-Articular® Gel es una sal del acido hialuronico.

Indicaciones

Dolores y limitaciones en la movilidad de las articulaciones en el caso de cambios degenerativos de la articula-
cion de la rodilla y de otras articulaciones sinoviales, incluida la osteoartritis.

Contraindicaciones

El producto no se debe aplicar en pacientes

- con una hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes

- cuando la articulacion esta inflamada

- con artritis séptica

- con infecciones de la piel o enfermedades cutaneas en la zona de la inyeccion

- en el caso de problemas naturales o con medicamentos en la coagulacion, como hemofilia o si se utilizan

Indikationer

Smartor och ] av ledrorli vid av knéleden och andra
inbegripande artros.

Kontraindikationer

Produkten far inte anvéndas pa patienter

- med kand 6 for nagon av

- med inflammation i leden

- med infektids artrit

- med

- vid naturliga eller lal
ning av blodfortunningsmedel saésom marcumar (fenprokuumun) eller coumadin (warfarin)

Da det inte finns nagra kliniska data for anvandning av hyaluronsyra pa bam, gravida eller ammande kvinnor,

rekommenderas inte anvandning for dessa patienter.

Férsiktighetsatgarder

Dainfektios artrit kan vara en allvarlig biverkning av behandlingen, ska du iaktta alla normala iorslkughetsalgarder

som &r nodvandiga for kirurgiska ingrepp. Injektioner av hydrogelen ska hamna exakt i ledhalan; injektioner i

blodkérl och omgivande vévnad ska undvikas.

Anvénds ej da den férdiga i eller den sterila fo .

Den ppnade produkten far inte steriliseras om, forslutas igen eller ateranvéndas. Den &r avsedd for anvandning

pa en patient vid ett enda anvandningstilféle.

Méjliga biverknin,

Vid biokompatibilitetstest med produkten kunde inte nagra oonskade effekter ses. Pa den behandlade leden

kan lokala symptom sasom smérta, rodnad, varmekansla och svullnader upptrada. Dessa symptom kan mins-

kas om det behandlade omrédet kyls med en isforpackning i 5 till 10 minuter efter injektion. Under de forsta

behandlingsdagarna kan samtidig oralt intag av smartsti och medel (NSAIDs)

vara anvandbart. Vid intensiva smartor eller vbrytas. ling av odnskade

reaktioner bor endast ske under insyn av den behandlade Iakaren Omede\bar\ efter m]ekllonen bor man avsta

fran stark kroppslig aktivitet och folja lakarens Gvriga anvisningar.

Vardpersonalen bor informera palienten

- om mojliga odnskade biverkningar i samband med produkten.

- att patienten maste underratta en lakare om varje oonskad biverkning eller komplikation.

Farmakologiska och kemiska interaktioner

Hittils féreligger inga data om produktens oférenlighet med andra Isningar for intraartikulér anvandning.

En kemisk ighet foreligger mellan sasom bensalko-

niumklorid, vilket kan leda till en kristallin féllning. Dérfor far denna produkt aldrig féras i kontakt med Kirurgiska

instrument eller andra produkter, vilka innehaller detta, eller skljas med Iésningar, vilka innehéller kvartéra am-

som biocidalt

Dosering, typ och varaktighet av anvandmngen

Ta ut den fardiga inj ur dess . Skruva pa

en lamplig steril pa Luften

ska evakueras ur kanyien fore injcering. Hudpartet som & avset o m]ekllonen maste rengdras med ett mot-

svarande lokalt Viden att man fore injicering av KD Intra-Articular®

Gel forst minskar utgjutningen genom aspiration och undersoker denna med avseende pa bakteriell forekomst.

Hydrogelen kan injiceras intraartikulért 1 till 5 ganger med av lakare fastlagda tidsintervaller. En behandlings

valgdrande verkningar varar minst 6 ménader. Behandlingscyklema kan vid behov upprepas.

Beroende pa volym kan flera leder hos en patient behandlas samtidigt. Ej anvand produkt ska kasseras.

Administreringsform

En lada med en fardig injektionsspruta a 1 ml - 4,8 ml

Hallbarhet

Produkten far inte anvéndas efter bast fore-datum. Bast fore-datum (manad/ar) &r tryckt pa injektionssprutans

blisterforpackning och pa kartongen.

Férvaringsanvisningar

Produkten ska lagras torrt mellan 2° och 25 °C och skyddat mot ljus och stdtar i originalfdrpackningen. Beakta

fjaktligen aven anvisningssymbolema pa forpackningen.

Produkten ska forvaras oatkomlig for barn.

Rekommenderade anvéndare

Uteslutande avsedd for anvandning av lakare.

For engéngsbruk. Sterilisera inte om.

Anvand inte nagra injektionssprutor, kanyler eller hydrogel fran ppnade eller skadade forpackningar och forsok

inte aterforsluta forpackningar.

Injektionssprutans innehall r inte giftigt och inte brannbart.

Vid anvandning av en produkt fran en skadad forpackning eller ateranvandning pa andra patienter eller sam-

ma patient vid annan tidpunkt garanteras inte de avsedda egenskaperna och steriliteten. Annars skulle mjliga

materiella fororeningar och patogener fran omgivningen, det Kiiniska omradet eller (andra) patienter kunna leda

il eller i utgor inget godkant eller garanterat satt for aterupp-

réttande av anvéndbart skick.

Oanvanda injektionssprutor och deras innehall r inte smittsamma och kan avfalishanteras fore liksom efter

bast fore-datum, under beaktande av nationella och lokala foreskrifter. Anvanda injektionssprutor och kanyler

maste behandlas som epidemiologiskt riskavfall och nationella och lokala foreskrifter for saker anvandning och

avfallshantering maste beaktas.

eller ] i inj

eller under anvand-

sasom

) frén luer-lock-gang
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cumar (F 0 Coumadin (Warfz
Como no existen datos clinicos sobre la aplicacion de acldo hialurénico en nifios, embarazadas o mujeres en
periodo de lactancia, no se recomienda utilizar este producto en estos pacientes.
Medidas preventivas
Como la artitis séptica puede ser un efecto secundario grave del tratamiento, por favor, tenga en cuenta to-
das las medidas preventivas habituales en las intervenciones quirirgicas. Las inyecciones del hidrogel deben
efectuarse exactamente en la cavidad articular; se deberan evitar las inyecciones en los vasos sanguingos y
en el tejido circundante.
No utilizar si la jeringa preparada o el envase estéril estan dafiados.
El producto abierto no se debe volver a esterilizar, cerrar de nuevo ni reutilizar. Debe utilizarse para un Gnico
paciente en una Unica sesion de aplicacion.
Posibles efectos secundarios
En la prueba de biocompatibilidad con el producto no se ha observado ningtin efecto no deseado. En la ar-
ticulacion tratada pueden aparecer efectos locales como dolores, enrojecimiento, sensacion de quemazén e
hinchazon. Estos efectos se pueden amortiguar si después de la inyeccion se enfria la zona tratada durante
5 a 10 minutos con un paquete de hielo. Durante los primeros dias del tratamiento puede ayudar la ingesta
simultanea de analgésicos y antiinflamatorios (AINE). En caso de dolor intenso o de inflamacién deberfa inte-
rrumpirse el tratamiento. El tratamiento de reacciones adversas debera realizarse solamente bajo la supervision
de un médico. Inmediatamente después de la inyeccion sera necesario evitar el esfuerzo fisico intenso y seguir
las indicaciones del médico.
El personal médico especializado debera informar al paciente
- acerca de los posibles efectos no deseados relacionados con el producto.
- de que el paciente debera comunicar cualquier efecto no deseado o complicacion a un médico.
Interacciones farmacolégicas y quimicas
Hasta la fecha no existen datos sobre la incompatibilidad del producto con otras soluciones para la aplicacion
intraarticular.
Existe una incompatibilidad quimica entre el hialuronato de sodio y los compuestos de amonio cuaternario, como
el cloruro de benzalconio, que puede originar un precipitado cristalino. Por ello, este producto no puede entrar
nunca en contacto con instrumentos quirdrgicos u olros productos que los contengan, o lavarse con soluciones
que contengan de amonio como biocida.
Dosificacion, tipo y duracién de la aplicacion
La jeringa preparada se debe extraer de su envase. El capuchon protector debe retirarse de la rosca luer lock.
Enroscar en la jeringa una aguja de inyeccién estéril adecuada. Se recomienda ufilizar una aguja desechable.
Antes de la inyeccion sera necesario eliminar el aire de dentro de la aguja. La parte de la piel en donde se
prevé aplicar la inyeccion se debe limpiar con el correspondiente antiséptico. En el caso de una hidrartrosis se
recomienda, antes de inyectar el KD Intra-Articular® Gel, primero reducir la hidrartrosis mediante aspiracion
y examinar su etiologia bacteriana. El hidrogel se puede inyectar de forma intraarticular de 1 a 5 veces en el
intervalo temporal establecido por el médico. Los efectos beneficiosos de un tratamiento se mantienen, al menos,
durante 6 meses. Si fuera necesario, los ciclos de tratamiento se pueden repetir.
Dependiendo de la cantidad de llenado se pueden tratar al mismo tiempo varias articulaciones de un mismo
paciente. Es necesario eliminar el producto no utilizado.
Forma de presentacion
Una caja ccn una jeringa preparada de 1 ml - 4,8 ml.
Caduci
El pmducto no se debe utilizar después de la fecha de caducidad . La fecha de caducidad (mes/afio) esté impresa
en el blister de la jeringa y en la caja.
Conservacién
EL producto se debe guardar dentro de su envase original en un lugar seco entre 2° y 25 °C y protegido de la luz
y de los impactos. A este respecto se deben observar los simbolos de indicacion del envase.
El producto debe mantenerse fuera del alcance de los nifios.
Circulo de usuarios recomendado
Pensado para uso exclusivo de médicos.
Para un Unico uso. No volver a esterilizar. No utilizar jeringas, agujas ni hidrogel de envases abiertos o dafiados
ni intentar volver a cerrar los envases.
El contenido de Ia jeringa no es toxico ni inflamable.
Si se utiliza un producto de un envase dafiado o se reutiliza en otros pacientes o con el mismo paciente en
un momento posterior no se garantizan las propiedades previstas ni la esterilidad. De lo contrario una posible
transmision de contaminaciones materiales y patogenos del medio ambiente, el area clinica u (otros) pacientes.
podria provocar complicaciones para la salud. El hecho de volver a cerrar o de volver a esterilizar el producto no
constituye ningun restablecimiento permitido o garantizado del estado apto para su uso.
Las jeringas no utilizadas y su contenido no son infecciosos y se pueden eliminar, tanto antes como después de
la fecha de caducidad, teniendo en cuenta las normas nacionales y locales. Las jeringas y agujas utilizadas se
deben tratar como residuos epidemiolégicos peligrosos y se deberan tener en cuenta las normas nacionales y
locales para un uso y eliminacion seguros.
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Kullanim Talimatlari Tiirkge

KD Intra-Articular® Gel
KD Intra-Articular® Gel Ultra One

Eklem igi sodyum hiyaltironat

Tanim

Onceden doldurulmus siringa, bakteriyel fermantasyonla elde edilen yiiksek molekiiler agirlikli, ylksek derecede

saflastirimis sodyum hiyalronattan yapilan bir hidrojel igerir. Bu jel, eklem ici bag dokularinin viskozitesini art-

tirmak icin kullanilir. Enjekte edilebilir trtinler igin nemli is1 sterilizasyonuna tabi Iulu\mu§tuv ve pirojenik degildir.

Uriin versiyonuna ve konsantrasyonuna bagl olarak, 1 ml PBS, 10 mg, 16 mg, 2 5 mg veya 30 mg

sodyum hiyaliironat ierir. Bu nedenle sodyum hiyaltironat hldmje\ enjeksiyon igin yetem bir hacimde pH 7.2de

(6,8 - 7.4) zayif, steril, pirojenik u\mayar\ izotonik bir fosfat tamponlu salin iginde bulunur. Doldurma hacimleri,

Urlin versiyonuna bagl olarak 1 - 4,8 ml'dir.

Kimyasal bilesenlerin gevirisi a§ag\dakl tabloda Ingilizce olarak listelenmistir (1 ml hidrojel bagina madde mg'si

olarak a/h)

(a) Sodyum hiyaliironat, (b) Sodium klorlr, (c) Disodyum hidrojen fosfat 2 H,0,

(d) Sodyum dihidrojen fosfat 2 H,0, (e) Enjeksiyon suyu

HAREKET SEKLI ve OZELLIKLERI

Saglikli bir sinovyal sivinin Gnemli bir bileseni, her yerde bulunan bir glikozaminoglikan olan hiyalironik asittir. Bu

dogal biyopolimer viskoelastisiteyi korur ve yaglama ve sok emici ozellikleri agrisiz fizyolojik eklem hareketlerini

mimkin kilar. Ayni zamanda kikirdak beslenmesine katilir. KD Intra-Articular® Gel igerisindeki sodyum hiyalii-

ronat, bir hiyalironik asit tuzudur.

Endikasyonlar

Osteoartrit dahil olmak tizere diz ve diger sinovyal eklemlerin dejeneratif lezyonlariyla iligkili agri ve azalan eklem

hareketiligi.

Kontrendikasyonlar

Uriin su hastalarda kullaniimamalidir:

- Urlintin herhangi bir bilegenine karsi bilinen agiri duyarliligi olan

- eklem iltihabi olan

- septik artriti olan

- enjeksiyon bolgesinde cilt enfeksiyonlari veya hastaliklari olan

- 6rnegin hemofili veya Marcumar (fenprokumon) veya Kumadin (warfarin/varfarin) gibi antikoagilanlarin kullani-
mi nedeniyle dogal veya ilaca bagli pihtilasma eksikligi olan

Gocuklar, hamile veya emziren kadinlar, bu hastalarda kullanim ile ilgili klinik bilgi bulunmadigindan hiyaltironik

asit ile tedavi ediimemelidir.

Onlemler

Septik artrit, tedavinin olasi bir ciddi yan etkisi oldugundan, genellikle cerrahi iglemler icin gereken tiim ihtiya-

ti tedbirleri dikkate alin. Hidrojel, eklem bosluguna enjekte edilmelidir. Damar ici ve doku ii enjeksiyonlardan

kaginimalidir.

Siringa veya ambalaj hasar gdrirmiisse, iriin kullaniimamalidir.

Acildiktan sonra iirlin tekrar sterilize edilemez, tekrar kapatilamaz veya tekrar kullanilamaz. Bir hasta tizerinde

tek sefer kullanilabilir.

Olasi Yan Etkiler

Urdindin bi testi etkiler gt Kizariklik, sisme, yanma ve agri hissi gibi gecici

lokal reaksiyonlar eklem igi enjeksiyondan sonra olugabilir. Bu etkiler, emeks\ycndan sonra alani 5 ila 10 dakika

boyunca buzla sogutmak suretiyle azaltilabilir. Tedavinin ilk giinlerinde, analjeziklerin / anti-enflamatuar ilaglarin

(NSAID’ler) eszamanli olarak oral yoldan alimi yararli olabilir. Hasta siddetli agri veya enflamasyon yasarsa tedavi

durduruimalidir. Advers reaksiyonlar, tedaviyi yiiriten hekimin gozetimi altinda tedavi edilecektir. Enjeksiyondan

hemen sonra zorlayici fiziksel aktiviteden kaginiimalidir. Hekim tarafindan verilen tiim talimatlara uyulmalidir.

Saglik uzmani hastay Griinle ilgili olasi advers olaylar hakkinda bilgilendirmelidir

- ve hasta herhangi bir advers olay veya

- komplikasyonu bir hekime bildirmelidir.

llag ve Kimyasal Etkilegimler

Bugine kadar, diger eklem ici enj hakkinda veri

Sodyum hiyalfronat ile benzalkonyum Klortir gibi kuatemer amonyun bilesikler arasinda kristal

®

Instrukcja obstugi Jezyk polski

KD Intra-Articular® Gel
KD Intra-Articular® Gel Ultra One

Hialuronian sodu do iniekcji dostawowych

Opis
Produk( zawiera amputk Z wysoce dzigki fermentacji
bakteryjnej bez modyfikacji genetycznych hialuronianu sodu o wysokiej masie czasteczkowej, ktdry stuzy do
poprawy lepkosci w wewnatrzstawowej tkance tacznej. Produkt zostat poddany sterylizacii parowej dla wyrobow
wstrzykiwanych i nie jest pirogenny.
W zaleznosci od wariantu produktu i stezenia jeden ml wodnego, fizj
zawiera 10 mg, 16 mg, 22 mg, 25 mg lub 30 mg sodu. Hydrozel z sodu znajduje sig
w stabym, steryinym, roztworze soli o wartosci pH 7,2
(6,8 -7,4) w objetosci wyscarczalacel do iniekcji. Peina objeto$¢ wynosi w zaleznosci od wariantu 1 - 4,8 ml.
Tlumaczenie skfadnikow chemicznych zostato podane w tabeli w jezyku angielskim (cigzar do objetosci jako mg
substancji na 1 ml hydrozelu)
(a) Hialuronian sodu, (b) Chlorek sodu, (c) Wodorofosforan sodu 2 H,0,
(d) Diwodorofosforan sodu 2 H,0, (€) Woda do wstrzykiwar
Whasciwosci i sposob dziatania
Istotnym sktadnikiem zdrowej mazi stawowej jest szeroko rozpowszechniony kwas hialuronowy z grupy gliko-
zoammoghkanow Ten naturalny biopolimer zapewnla a dzieki

umozliwia u Ponadto zaopatruje on chrzastke w skfadniki
odzywcze Zawarty w zelu dostawowym KD Intra- Amcular@ Gel hialuronian sodu to sol kwasu hialuronowego.
Wskazania
Bole oraz ograniczenie mobilnosci stawéw w przypadku
stawoéw maziowych, w tym réwniez osteoartroza.
Przeciwwskazania
Produktu nie wolno stosowac u pacjentow
- ze zdiagnozowang nadwrazliwoscig na jeden ze sktadnikow
-z zapaleniem w stawie
- Z septycznym zapaleniem stawow
-z m(ekqaml skory lub chorobami skéry w obszarze iniekcji
- w przypadku lub ograniczen w jak hemofilia lub w przypadku stoso-
wania lekow przeciwzakrzepowych jak np. Marcumar (venpmkumon) lub Coumadin (warfaryna)
Ze wzgledu na brak danych klinicznych (wasu u dzieci, kobiet ciezamnych
lub karmigcych nie zaleca sig stosowania produktu u tych pacjentow.
Srodki ostroznosci
Ze wzgledu na ryzyko wystapienia septycznego zapalenia stawow jako powaznego w skutkach objawu towarzy-
szacego leczeniu nalezy zachowa¢ wszelkie stosowane podczas ingerencji chirurgicznych érodkw ostroznosci.
Iniekcje hydrozelu musza by¢ wykonywane precyzyjnie do jamy stawowej; nalezy unika¢ wstrzykiwar do naczyn
krwionosnych i otaczajacej tkanki.
Nie uzywac w przypadku I tko-strzykawki lub steryinego
Otwartego produktu nie wolno poddawac resleryhzacp ponownie zamykac lub ponownie uzywac. Produkt prze-
znaczony jest do stosowania u jednego pacjenta w jednym terminie aplikacji
Mozliwe skutki uboczne
W tescie biokompatybilnosci z uzyciem produktu nie zaobserwowano zadnych niepozadanych skutkéw. Na le-
czonym stawie moga wystapi¢ objawy miejscowe jak bdle, zaczerwienienia, uczucie goraca i obrzeki. Objawy
te mozna ograniczyc, jezeli przez 5-10 minut po wstrzyknigciu bedzlemy schtadza¢ miejsce iniekcji przy uzyclu
woreczka chiodzacego. Podczas pierwszych dni leczenia korzysine moze okazac sig jednoczesne przyjmowanie
doustne $rodkéw przeciwbdlowych i przeciwzapalnych (NSAIDs). W przypadku silnych béléw lub zapaler powin-
no si¢ przerwac leczenie. Leczenie szkodliwych reakcji powinno odbywac sie pod nadzorem lekarza prowadza-
cego. Bezposrednio po iniekcji powinno sie zaniecha intensywnej aktywnoéci fizycznej i postepowaé zgodnie z
pozostatymi wskazowkami lekarza.
Spec]ahsiyczny personel medyczny powinien pomformuwac pacjenta

roztworu buforu

zmian stawu

i innych

neden olabilecek kimyasal bir uyumsuzluk vardir. Bu nedenle, bu Uriin asla cerrahi aletler veya bunlari igeren
diger driinlerle temas etmemeli veya biyosidal koruyucu olarak kuaterner amonyum bilesikleri iceren gozeltilerle
durulanmamalidir.

Dozaj, Mod ve Tedavi Siiresi

Onceden doldurulmus siringay paketten alin. Luer kilidinin koruyucu kapadi Gikartin. Uygun bir steril igne si-
ringaya Takilir. Tek kullanimlik bir ignenin kullaniimasi tavsiye edilir. Enjeksiyondan dnce giringadan tiim havay
alin. Cildin belirlenmis bdlgesini uygun bir topikal antiseptik ile dezenfekte edin. Eklem ici sisme belirtileri varsa,

KD Intra-Articular® Gel enjekte edilmeden dnce sivi aspire edilmeli ve bakteriyel bir efiyoloji igin test edilmelidir.
Hidrojel, hekim tarafindan belirlenen araliklarla eklem icine 1 ila 5 kez enjekte edilir. Tedavinin faydal etkileri en
az 6 ay slrer. Gerekirse tedavi dongtleri tekrarlanabilir.

Dolum hacmine bagl olarak, bir hastada ayni anda birden gok eklem tedavi edilebilir. Kullaniimayan Griinii atin.

Ambalaj

1ml-4, 8 ml ©onceden doldurulmus bir giringa igeren kutu.

Raf Om

Uriin paket uzerinde belirtilen son kullanma tarihinden 6nce kullanilmalidir. Son kullanma tarihi (ay/yil) blister
ve kutu iizerine basilmigtir.

Depolama Kosullari

Uriin orijinal ambalajinda 2°C ila 25°C arasinda kuru olarak saklanmali ve 1s1ga ve darbelere karsi korunmalidir.
Liitfen paketin (izerindeki sembollere dikkat edin

Bu iiriinii gocuklarin erisemeyecegi bir yerde saklayin.

Kullanim Onerileri

Doktorlara 6zel kullanim igindir.

Sadece tek kullanimiiktir. Tekrar sterilize etmeyin. Acilmis veya hasar gérmis bir paketten siringa, igne veya
hidroje! kullanmayin. Agilmis paketleri tekrar kapatmaya calismayin

$Siringa icerikleri toksik degildir ve yanici degildir.

Hasarli bir pakette bu\unan Urlin kullamlmwssa veya daha sonra bagka hastalarda veya ayni hasta izerinde
tekrar kullaniimigsa, Uriinin amaglanan ozellikleri ve sterilitesi garanti edilmez. Onerilere uyulmadii taktirde,
olasi materyal kontaminasyonu ve patojenlerin gevreden, klinik gevreden veya (diger) hastalardan aktarimasi
saglik komplikasyonlarina neden olabilir. Yeniden kapatmak veya yeniden sterilize etmek hizmet kosullarini geri
kazanmanin bir yolu olarak yasaktir veya garanti edilemez.

Kullaniimayan enjektorler ve etken maddesi bulasici degildir ve son kullanma tarihinden énce veya sonra ulu-
sal ve yerel diizenlemelere uygun olarak atilabilir veya imha edilebilir. Kullaniimis siringa ve igneler, gtivenli
taginmalari ve bertaraflari igin ulusal ve yerel diizenlemelere uygun sekilde, epidemiyolojik olarak tehlikeli atik
halinde imha edilmelidir.

Son giincelleme: 05/2021
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zwiazku z produktem.
- o tym, Ze pacjent musi zglosi¢ lekarzowi kazde niepozadane zdarzenie lub komplikacje.
i

Jak dotad nie istnieja dane informujace o braku kompatybilnosci produktu z innymi roztworami do aplikacji do-
stawowej.
Istnieje chemiczna ni ¢ pomiedzy sodu a 2wiazkami amonio-
wymi jak chlorek benzalkoniowy, kiora moze prowadzi¢ do wytracenia krysztalkow. Diatego produkt ten nigdy
nie moze mie¢ stycznosci z narzedziami chirurgicznymi lub innymi produktami, kidre je zawieraja, lub plukany
przy uzyciu roztworéw, ktére zawieraja czwartorzedowe zwiazki amoniowe jako biocydowy $rodek konserwujacy.
Dozowame, rodzaj i czas trwania aplikacji

ykawke nalezy wyjaé z ia. Usunag ostonke z gwmm typu Luer Lock. Na slrzykawke przy-
kreclc odpowiednia, sterylng igfe iniekcyjna. Zalecane jest igly Prze
nalezy usunac powietrze z \gby Przewidziana do iniekcji partie skdry nalezy oczy$cié cdpomednlm miejscowym
$rodkiem antyseptycznym. W przypadku wysieku w stawie zaleca sie, aby przed iniekcja zelu dostawowego
KD Intra-Articular® Gel zmniejszy¢ wysiek poprzez odessanie i przebadanie go pod katem etiologii bakteryj-
nej. Hydrozel moze zostac wsirzykniety dostawowo od 1 do 5 razy w ustalonych przez lekarza przedziatach
czasowych. Korzystne skutki leczenia utrzymuja sig przez okres co najmniej 6 miesigcy. Cykle leczenia mozna
powtorzyé w razie potrzeby.

W zaleznosci od ilosci produktu w mozna j i iniekcje wielu stawow u pa-
cjenta. Niezuzyty produkt nalezy zulyl\zowac

Postac farmaceutyczna

Pudetko z jedna amputko-strzykawka a 1 ml - 4,8 ml.

Przydatnos¢ do uzycia

Produktu nie wolno stosowac po uplywie daty i do uzycia. Data
zostata nadrukuwana na blistrze strzykawki a_raz na kartoniku
i

do uzycia

Produkt powmlen byc iu w suchym miejscu w temperaturze miedzy

2° a 25 °C oraz chroniony przed swwaﬂem i uderzenlaml W tym celu nalezy odpowiednio przestrzega¢ symboli

informacyjnych na opakowaniu.

Produkt nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Zalecany krag uzytkownikow

Produkt przeznaczony wylacznie do stosowania przez lekarzy.

Do jednorazowego uzytku. Nie resterylizowac. Nie uzywac strzykawek, igiet i hydrozelu z otwartych lub uszkodzo-

nych opakowar ani nie prébowa¢ ponownie zamykac opakowari.

Zawarto$¢ strzykawki jest nietoksyczna i niepalna.

W przypadku produktu z lub

utego samego pacjenta w innym terminie nie mozna ¢ sterylnosci. W

takim przypadku i patogendw z oluczema do obszaru

Klinicznego lub (innego) pac jenta mogboby doprowadzi¢ do komphkacﬂ zdrowomych Ponowne zamknigcie lub
nie stanowi inu gotowosci do uzytku

Niewykorzystane strzykawkl iich zawanosc nie stwarzaja ryzyka zakazema | moga zostat zutylizowane przed

jak i po uplywie daty przydatnosci do uzycia, przy czym nalezy przestrzegat krajowych i miejscowych przepisow.

Wykorzystane strzykawki i igly musza byé Iraktowane jako odpady grozne epidemiologicznie oraz nalezy prze-

strzegac krajowych i miejs /ych przepisoy i utylizacji.

Stan informacji 05/2021
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uzycla u Innych pac]entow lub

Frei von Pyrogenen / Free from pyrogens / Privo di agenti pirogeni / Sans pyrogénes /
Fri fran pyrogener / Exento de pirogenos / Pirojen icermez / Produkt apirogenny /
ad) Slgs 30 J&

Formel (w/v) / Formula (w/v) / Formula (p/v) / Formule (w/v) / Formel (vikt/volym) / Férmula (p/v) /
Formdll (a/h) / Formuta (waga/objgtosc) / (ez/o3s) dslskl

1 ml contains: 1.0 % 16 % 22% 25% 30%
Sodium hyaluronate (a) 10.00mg 16.00mg 22.00mg 25.00mg 30.00 mg
Sodium chloride (b) 850mg 850mg 850mg 650mg 6.50 mg

Disodium hydrogen phosphate 2H,0 (c) ~ 0.563mg 0.563mg 0.563mg 0.563mg 0.563 mg
Sodium dihydrogen phosphate 2H,0(d) ~ 0.045mg 0.045mg 0.045mg 0.045mg 0.045 mg
Water for injection (e) q.s. qs. qs. q.s. q.s.

Beispiel Viskositétsverhaltensdiagramm / Viscous Behaviour - Example / Esempio di diagramma di
viscosita / Exemple de diagramme de comportement de la viscosité / Exempel viskositetsdiagram /
Ejemplo de diagrama de comportamiento de la viscosidad / Viskoz Davranis - Omek / Przykad
diagramu zachowania lepkosci / dzsU1 &sbud (lu ey Jls
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sl Hergestellt und vertrieben durch / Manufactured and distributed by / Prodotto
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