HyalMAX

[:I:ﬂ UPUTSTVO ZA UPOTREBU

HyalMAX
Natrijum hijaluronat 30 mg / 2 mL, sterilni
rastvor za injekciju u napunjenom $pricu

Injekcija za intraartikularnu primenu

OPIS:

HyalMAX je streilan, viskoelastian rastvor koji
sadrzi natrijum hijaluronat. HyalMAX sadrzi 30
mg /2 mL natrijum hijaluronata ¢ija je molekuls-
ka tezina od 1,5 — 2,4 miliona daltona rastvorena
u fizioloSkom rastvoru natrijum hlorida ¢iji je
prosecni osmolalitet 335 miliosmola, u Spricu za
jednokratnu upotrebu. Natrijum hijaluronat je
preciséen fermentacijom od bakterijskog soja
Streptococcus.

Svaki mililitar HyalMAX sadrzi 15 mg natrijum
hijaluronata, natrijum hlorida i vodu za injekcije.

Sterilisano vodenom parom.

INDIKACIJE:

HyalMAX je indikovan kao viskoelasti¢an
suplement ili zamena za sinovijalnu te¢nost u
zglobu kolena.

HyalMAX je indikovan za tretman kod simptoma
osteoartritisa kolena. HyalMAX sluzi kao
lubrikant i mehani¢ka pomo¢.

KONTRAINDIKACIJE:

Slede¢a postojeca stanja mogu predstavljati

relativne ili apsolutne kontraindikacije za upotre-

bu HyalMAX:

 alergija (hiperosetljivost) na bilo koju kompo-
nentu u HyalMAX

* postojeca infekcija koze u predelu primene
injekcije

* vec postojeca infekcija u predmetnom zglobu

* postojeéi sistemski poremecaj krvarenja.

HyalMAX moze da sadrzi gram pozitivne
bakterijske proteine u tragovima i zbog toga je
kontraindikovan kod pacijenata sa istorijom
alergija na iste.

MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA:

Natrijum hijaluronat je prirodna komponenta
koja se nalazi u ljudkom tkivu. Posto je utvrdeno
da natrijum hijaluronat ne stvara upalni proces,
smatra se da upala na mestu ubrizgavanja nastaje
samim postupkom ubrizgavanja. Blage do
umerene epizode prolaznog otoka i nelagodnosti
povremeno su primeéene nakon intraartikularne
injekcije preparata natrijum hijaluronata. Gene-
ralno minimalni rizici povezani sa postupkom
ubrizgavanja supstanci u zglobove su prvenstve-
no infekcija i krvarenja.

DOZIRANJE I PRIMENA:

HyalMAX se primenjuje samo od strane lekara,
obucenih za postupak davanja intraartikularnih
injekcija.

HyalMAX se mora primeniti iskljucivo kao
intraartikularna injekcija.

Ne sme se ubrizgati intravenski.

Mora se postovati strogi postupak primene.
Mesto uboda mora biti pravilno dezinfikovano
(70% alkohol ili drugo sredstvo za dezinfekciju).
Ne koristiti sredstva za dezinfekciju koze koja
sadrze kvaternarne amonijumove soli iz razloga
Sto u tom shicaju moze doéi do taloZenja
hijaluronske kiseline.

HyalMAX se primenjuje u oboleli zglob jednom
nedeljno tokom 3 uzastopne nedelje. Ako je
leCenje obostrano, za svako koleno treba koristiti
poseban Spric. Ne prekoraciti jedan ciklus tretma-
na za bilo koji pojedinacni zglob u periodu od 6
meseci.

Svaki postojeéi izliv u zglobu treba da se ukloni
aspiracijom te¢nosti iz zgloba pre injektiranja
HyalMAX.

Intraartikularni prostor ne bi trebalo da se
prepuni.

HyalMAX je dostupan kao napunjeni Spric
spreman za upotrebu i ne sme se razblazivati.
Sadrzaj napunjenog Sprica HyalMAX je sterilan i
mora se upotrebiti odmah nakon otvaranja
pakovanja.

HyalMAX treba polako da se ubrizgava u zglobni
prostor, koriste¢i standardni postupak intraarti-
kularnog injektiranja.

Izvaditi prethodno pripremljen Spric iz pakova-
nja. Pre ubrizgavanja, slomiti vidljivu zastitnu
plombu i ukloniti kapicu sa prethodno napu -
njenog Sprica. Postaviti sterilnu hipodermalnu
igluo dgovarajuce veli¢ine (mere) i duzine (inc)
i osigurati da je adekvatno ucvrSéena blagim
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okretanjem. Ukloniti vazduh iz Sprica pre injekti-
ranja.

Uobicajena veli¢ina igle za injekcije za koleno su
od 18 do 21 G (1.2 — 0.8 mm). Konacan izbor igle
za bilo koji postupak odreduje lekar.

MERE PREDOSTROZNOSTI:

Opste mere predostroznosti bi trebale da se
primene kod upotrebe intraartikularnih injekcija.

Natrijum hijaluronat treba da se ubrizgava u
sinovijalnu zglobnu Supljinu samo od strane
lekara obucenih za intraartikularnu tehniku
primene. U slucaju da se bol pojaca tokom dava -
nja injekcije, proces bi trebalo da se prekine i
igla izvuce.

Pacijent bi trebalo da prode detaljan pregled pre
pocetka terapije da bi se utvrdili znaci akutne
upale, a lekar treba da proceni da li tretman
HyalMAX treba da zapo¢ne u tom slucaju.

Kao i kod svake invazivne procedure na zglobu,
preporucuje se oprez da bi se izbegla prekomerna
upotreba zgloba odmah nakon intraartikularne
injekcije.

Pacijenti koji imaju neuobiCajene posledice
nakon intraartikularnog davanja natrijum hijaluro-
nata bi odmah trebalo da se konsultuju sa svojim
lekarom.

Do sada, nema dovoljno podataka da se preporuci
upotreba.

Sigurnost i efikasnost proizvoda nisu utvrdeni
kod dece i adolescenata, trudnica i Zena koje doje.
HyalMAX ne treba davati intraartikularno
istovremeno ili mesati sa drugim proizvodima.

UPOZORENJA:

Proizvod HyalMAX je za jednokratnu upotrebu!
Nemojte ga ponovo koristiti. Svaki napunjeni
Spric HyalMAX je namenjen za upotrebu samo
jednom za jednog pacijenta. Nemojte koristiti
Spric ako je njegova plomba otvorena ili ostece-
na.

Ne sterilisati ponovo jer moze dovesti do oStece-
nja ili promene proizvoda.

Proizvod se primenjuje samo ako je rastvor bistar.
IskoriS¢ena igla i Spric moraju biti unisteni nakon
primene i ne smeju se ponovo Koristiti. Ponovno
koris¢enje igala i Spriceva moze da dovede do
prenosa infektivnih bolesti (kao Sto su HIV i
hepatitis).

HyalMAX treba ostaviti da dostigne sobnu
temperaturu, ako je potrebno, otprilike 20-45
minuta pre upotrebe.

Cuvati dalje od vidokruga i domagaja dece.

Ne koristite nakon isteka roka trajanja navedenog
na etiketi.

OSOBINE I NACIN DELOVANJA:

Natrijum hijaluronat iz HyalMAX je polisaharid
koji se sastoji iz natrijum glukuronata i N-acetil-
glukozamina.

Natrijum hijaluronat je rasporeden u svim
ljudskim tkivima i prisutan je u visokim konce-
ntracijama u tkivima kao Sto su staklasto telo,
sinovijalna te¢nost, pupéana vrpca i dermis.

U sinovijalnim zglobovima, natrijum hijaluronat
deluje kao lubrikant i Sok-apsorber, omogucava-
jucéi normalno kretanje, bez bolova u zglobovima.
U slucaju degenerativne bolesti zglobova (osteo-
artritis), viskoelasti¢nost sinovijalne tec¢nosti je
narusena, §to dovodi do mehanickog optere¢enja
zgloba 1 velikog poveéanja razgradnje zglobne
hrskavice Sto dovodi do ogranicenog i bolnog
pokreta zgloba.

Svojstva podmazivanja i Sok-apsorpcije intraarti-
kularne primene natrijum hijaluronata smanjuju
bol i poboljsavaju pokretljivost zgloba. Ovaj
efekat se moze odrzati 6 meseci nakon ciklusa
lec¢enja od 1-3 intraartikularne injekcije.
Viskosuplementacija sa hijaluronskom kiselinom
je efikasan i dobro podnosljiv tretman za osteoa-
rtritis  kolena. Viskosuplementacija je dobro
podnosljiv tretman osteoartritisa drugih zglobo-
va, ali do sada nije postignut konsenzus na
svetskom nivou o efikasnosti viskosuplementaci-
je hijaluronskom kiselinom za osteoartritis drugih
zglobova osim osteoartritisa kolena.

PAKOVANJE:

Svaki mililitar HyalMAX sadrzi 15 mg hijaluro-

nske kiseline, 9 mg natrijum hlorida i vodu za

injekcije. Svaki Spric sadrzi 2 mL sterilnog

viskoelastiénog rastvora od c¢ega natrijum

hijaluronata 30 mg.

HyalMAX je dostupan u kartonskoj kutiji koja

sadrzi:

* jedan blister sa napunjenim Spricem za
jednokratnu primenu i uputstvo za upotrebu.

e tri blistera sa napunjenim Spricem za
jednokratnu primenu i uputstvo za upotrebu.

CUVANJE:

Cuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom
pakovanju.

Ne zamrzavati.

Datum poslednje revizije teksta: Februar 2019.
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Proizvod je u skladu sa zahtevima Evropskih direktiva za medicinska sredstva
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