TendoMAX
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TendoMAX
Natrijum hijaluronat 40 mg / 2 mL, sterilni rastvor za injekciju u napunjenom
$pricu

Injekcija za peritendinoznu ili primenu u ovojnicu tetive.

TendoMAX je viskoelasti¢ni, izotoni¢ni 40 mg /2 mL rastvor natrijum hijaluro-
nata u puferovanom fizioloskom rastvoru koji se sastoji od natrijum fosfata,
natrijum hlorida i manitola sa vrednos¢u pH 7 — 8. Natrijum hijaluronat je
precis¢en fermentacijom iz bakterijskog soja Streptococcus.

Sterilisano vodenom parom.

Indikacije:
Za tretiranje bola i ogranic¢ene pokretljivosti kod problema sa tetivama.

Kontraindikacije:

TendoMAX je kontraindikovan:

* kod pacijenata sa potvrdenom preosetljivoscu (alergijom) na bilo koju
komponentu u sastavu proizvoda

* kod pacijenata koji imaju istoriju preosetljivosti na gram pozitivne bakteri-
jske proteine

* kod pacijenata sa ve¢ postoje¢im infekcijama ili boleséu koze na mestu
namenjenom za primenu proizvoda

* kod pacijenata koji su ve¢ primili injekciju drugog leka u blizini ili na mestu
namenjenom za primenu proizvoda

Mogucéa neZeljena dejstva:
Nakon primene TendoMAX mogu da se jave lokalne sekundarne reakcije kao
$to su bol, osecaj toplote, modrice, crvenilo i otok.

Doziranje i nacin primene:

TendoMAX bi trebalo da se primenjuje samo od strane lekara obucenih za
davanje peritendinoznih injekcija ili injekcija u ovojnicu tetive.

Davanje injekcije u ovojnicu tetive:

ubrizgati TendoMAX u ovojnicu tetive na oSte¢enom mestu.

Peritendinozne injekcije:

u tetivu bez ovojnice ubrizgati rastvor duz oStecene tetive, ali ne u samu tetivu.

Ubrizgati TendoMAX oko ostecene tetive ili u ovojnicu ostecene tetive jednom
nedeljno, do ukupno dve injekcije. Vise tetiva se moze tretirati u isto vreme.
Tretman se moze ponoviti po potrebi.

Sadrzaj napunjenog Sprica TendoMAX je sterilan.

Izvaditi napunjen $pric iz pakovanja, odvrnuti poklopac, postaviti odgovarajucu
iglu (npr. 25 do 27 G) i uCvrstiti blagim okretanjem. Konacan izbor igle za bilo
koji postupak pripada lekaru. Ima vise faktora koji se moraju uzeti u razmatra-
nje kada se bira veli¢ina (G) i duzina igle koja se koristi za peritendinoznu ili
primenu u ovojnicu tetive, ukljuCujuci anatomiju dela tela, razdaljinu izmedu
koze i tetive, i karakteristika pacijenta (tezina, godine). Ultrazvuéno navodenje
se preporucuje tokom ubrizgavanja injekcije.

Ukoliko u Spricu ima mehuri¢a vazduha, ukloniti ih pre ubrizgavanja.

Interakcije:
Nema podataka o interakcijama TendoMAX sa drugim trenutno dostupnim
proizvodima namenjenim za ubrizgavanje duz tetive.

Upozorenja:

Potreban je oprez kod pacijenata sa poznatom preosetljivos¢u na lekove.
Potrebno je primenjivati opSte mere opreza za peritendinoznu primenu ili
primenu u ovojnicu tetive. TendoMAX bi trebalo ubrizgati ta¢no u ovojnicu ili
oko ostecene tetive. Ultrazvucno navodenje se preporucuje tokom ubrizgavanja
injekcije.

Izbegavati nervne lezije i ubrizgavanje u krvne sudove!

Postupak bi trebalo da se izbegava kod pacijenata sa postoje¢im poremecajima
koagulacije krvi ili kod pacijenata sa istorijom vazovagalnih reakcija ili
sinkope.

S obzirom da nema dostupnih klini¢kih podataka o upotrebi natrijum hijaluro-
nata kod dece i adolescenata, trudnica i Zena koje doje, primena TendoMAX
nije preporucena kod njih.

Pacijenti koji imaju bilo kakve komplikacije u narednih par dana nakon
aplikacije bi trebalo da odmah konsultuju svog lekara.

Upozorenja:

Proizvod je za jednokratnu upotrebu! Svaki napunjen Spric sa TendoMAX 40
mg / 2 mL, rastvorom za injekciju je namenjen za jednokratno koriséenje na
jednom pacijentu.

Ne upotrebljavati ako su napunjen Spric ili blister osteceni. Sva koli¢ina rastvo-
ra, koja nije upotrebljena odmah, po otvaranju se mora baciti. U suprotnom,
sterilnost proizvoda se ne garantuje.

Iskoris¢ena igla i Spric moraju biti uniteni nakon primene i ne smeju se ponovo
koristiti. Ne koristiti vise puta! Ponovno kori$éenje igala i Spriceva moze da
dovede do prenosa infektivnih bolesti (ukljucuju¢i HIV i hepatitis).

Ne sterilisati ponovo, jer moze dovesti do oSte¢enja ili promene proizvoda.

Koris¢enje pod striktnim asepti¢nim uslovima mora biti ispostovano da bi se
infekcije na mestu uboda svele na minimum.

Mesto uboda mora biti pravilno dezinfikovano (70% alkohol ili drugo sredstvo
za dezinfekciju). Ne koristiti sredstva za dezinfekciju koja sadrze kvaternarne
amonijumove soli iz razloga $to u tom slucaju moze do¢i do talozenja hijaluron-
ske kiseline.

Ne koristiti ako je proizvod Zute boje, promenio boju ili sadrzi talog.
Drzati van domasaja dece!

TendoMAX je medicinsko sredstvo. Primena je iskljucivo od strane lekara.

Osobine i nacin delovanja:

Tetiva je snazna struktura sadinjena od fibroznog vezivnog tkiva, koja ima za
funkciju prenos sile sa mi§ic¢a na kost i da pruzi otpor tokom kontrakcije misica.
Tetive mogu biti okruzene razli¢itim strukturama: grupama vlakana, sinovija-
Inim ovojnicama, ovojnicama tetiva, burzama. Preopterecenje ili neodgovara-
ju¢i biomehanicki pritisak mogu prouzrokovati upalu i/ili degenerativne
promene tetive, Sto moze dovesti do bola ili gubitka funkcija. Lubrikacija tetiva
moze umanjiti bol, poboljsati funkciju tetive i smanjiti potencijalnu atheziju.

Zbog svojih lubrikantnih i viskoelasti¢nih svojstava, TendoMAX pospesuje
klizenje tetive i fizioloski regenerativni proces. Dodatno, zbog svoje makro-
molekulske mrezaste strukture TendoMAX smanjuje slobodan prolaz inflama-
tornih ¢elija i molekula.

TendoMAX je bezbojan rastvor koji sadrzi prirodan i visoko preciséeni
natrijum hijaluronat dobijen iz fermentacije i ne sadrzi proteine zivotinjskog
porekla.

TendoMAX takode sadrzi manitol, koji neutraliSe slobodne radikale, Sto
pomaze kod stabilizacije lanaca natrijum hijaluronata.

Pakovanje:
TendoMAX — Jedan napunjen Spric sa 40 mg /2 mL.

Cuvanje:

Ne zamrzavati.

Proizvod Cuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju.
Ne koristiti nakon isteka roka trajanja prikazanog na pakovanju!
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