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Natriumhyaluronat intraartikular

1. Beschreibung
Das Produkt enthlt eine Fertigspritze mit Hydrogel aus hochgereinigtem, durch bakterielle Fermen-
das zur der Viskositat im i Binde-

tation
gewebe dient. Es wurde einer D: fiir i und ist nicht
pyrogen. Je nach Produktvariante und Konzentration enthalt 1 ml wassrige, physxo!oglsche Phosphat-
pufferiésung folgende Menge an Natriumhyaluronat: 10 mg, 16 mg, 22 mg oder 25 mg.
Das Natriumhyaluronat-Hydrogel befindet sich dabei in einer schwachen, sterilen, isotonischen und
mit einem pH-Wert von 7,2 (6 8-7, 4) in ausreichendem
Volumen fiir die Injektion. Je nach Produkivariante sind die Fiillvolumina: 1-4,8 ml.
Chemische Zusammensetzung:
(a) Natri (b) Natri id, (c) Dinati 2H0,
(d) Natriumdihydrogenphosphat 2 H,0, () Wasser fiir Injektionszwecke
Die Menge der Bestandteile pro ml Hydrogel kann der Tabelle auf Englisch entnommen werden.
2. Elgenschaften und Wirkungsweise

Synowalﬂu mkFlh t i i i Hyalu-
ronsaure. Dieses natiirliche Bi sorgt fi izitat und i
‘stoRdampfender Ei I
Knorpel mit Nahrstoffen. Das im Produkt

3. Indikalionen

versorgt es den
ist ein Salz der } a

und der bei des Knie-
gelenks und anderer Synovialgelenke (Hiifte, Kndchel, Schulter, Ellbogen. Hand), einschlieRlich
Osteoarthritis.
4. Kontraindikationen
Das Produkt darf nicht angewendet werden bei Patienten
- mit bekannter { ichkeit gegen einen der
- mit Entziindung im Gelenk.
- mit septischer Arthritis.
- mit i der Haut oder- iten im
- bei natilrli ser Ei a in der Ger wie Ha ilie oder unter

Verwendung von Annkoagulannen wie etwa Marcumar (Phenprocoumon) odev Coumadin (Warfarin).

Da keine Klinischen Daten iiber die bei Ki oder
stillenden Frauen vorliegen, ist eine Anwendung be| dtesen Patienten nicht zu empfehlen
5. VorsichtsmaRnahmen
Da septische Arthritis eme i i inung der
Sie bitte alle i ei

sein kann, beachten

13. Empfohlener Nutzerkreis

Ausschlieflich zur Verwendung durch Arzte bestimmt.

14. Entsorgung

Spritzeninhalt ist nicht toxisch und nicht brennbar. Unverwendete Spritzen und ihr Inhalt sind nicht
infektios und konnen vor wie nach dem Verfallsdatum entsorgt werden, wobei nationale und lokale Vor-
schriften zu beachten sind. Verwendete Spritzen und Kaniilen miissen als epidemiologisch gefahriicher
Abfall behandelt werden und nationale und lokale iften fiir sichere und

beachtet werden.
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Formel (w/v) / Formula (wiv) / Formula (p/v) / Formule (w/v) / Formula (p/v) / Formule (w/v) / Formula
(wagalobjgtos¢) / Formula (p/v) / Formil (a/h)

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

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

For summary of safety and clinical performance (SSCP) see EUDAMED

or P tho

Eingriffen
des Hydrogels haben genau |n die Gelenkhchle zu erfolgen; Injektionen in BlutgefaRe und umliegen-
des Gewebe sind zu vermeiden. Das Produkt darf nicht resterilisiert, wiederverschlossen oder wieder-
benutzt werden. Resterilisation der Losung kann zu der F fiihren
und ist daher zu unterlassen. Das Produkt ist nicht zu verwenden, wenn die Fertigspritze oder die
sterile Verpackung beschédigt sind. Das Produkt ist fiir einen einzigen Patienten bei einem einzigen
Anwendungstermin zu verwenden.
6. Mogliche Nebenwirkungen
Bei Biokompatibilitatstests mit dem Produkt wurden keine unerwiinschten Nebenwirkungen beobach-
tet. An dem behandelten Gelenk konnen lokale Reaktionen wie Schmerzen, Rétungen, Hitzegefiihl und
Schwellungen auftreten. Diese Erscheinungen kénnen sich vermindern Iassen wenn der behandelte
Bereich nach der Injektion 5-10 Minuten lang, unter derk gekiihlt
wird. Wahrend der ersten Behandlungstage kann die gleichzeitige orale Elnnahme von schmerz- und
entziindungshemmenden Mitteln (NSAR) von Nutzen sein. Bei intensiven Schmerzen oder Entziindun-
gen sollte die werden. adverser sollte nur unter Auf-
sicht des behandelnden Arztes erfolgen. Unmittelbar nach der Injektion sollte von starker kérperlicher
Tatigkeit Abstand genommen werden und den sonstigen Hinweisen des Arztes Folge geleistet werden.
Das medizinische Fachpersonal soll den Patienten informieren

- liber mégliche i in mit dem Produkt.
- dass der Palient jedes Ereignis oder einem Arzt mitteilen muss.

i ignisse, die in mitder. des Produkts sin
sind dem Hersteller sowie der zusténdi i Behorde, in d Arzt und/oder Patient meder-
gelassen ist, zu melden.

7. Phar he und ch he Wech kungen

Bislang liegen keine Daten tber die Unvertraglichkeit des Produkts mit anderen Ldsungen zur intra-
artikularen Anwendung vor. Es besteht eme chemische Inkompatibilitét zwischen Natriumhyaluronat
und quartaren welche zu einer kristallinen Ausfal-
lung fiihren kann. Daher darf dieses Produkl niemals mit chirurgischen Instrumenten oder sonstigen
Produkten in Kontakt gebracht werden, die diese enthalten oder mit Ldsungen gespiilt wurden, welche
quartare als bioziden enthalten.

8. Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Umdas R(SIkO einer Entziindung zu verringem, sind folgende Schritte zu befolgen.

DieF itze ist aus ihrer u Die ist vom Luer-Lock-Gewind:
zu entfemen. Eine geeignete sterile Injektionsnadel ist auf die Spritze zu schrauben. Die Verwendung
einer Einmalnadel ist erforderlich. Die Nadel sollte vor jeder Injektion fachgerecht entliiftet werden.
Die fiir die Injektion vorgesehen Hautpartie muss mit einem entsprechenden topischen Antiseptikum
gereinigt werden, sodass das Produkt unter sterilen Injektionsbedingungen verabreicht werden kann.
Bei einem Gelenkerguss wird empfohlen, vor der Injektion des Produkts zunéchst den Erguss durch
Aspiration zu vermindem und diesen auf bakterielle Atiologie zu untersuchen. Das Hydrogel kann 1 bis
5 malin vom Arzt ikular injiziert werden. Die vorteilhaften Wirkungen
einer Behandlung halten mindestens 6 Monate an. Die Behandlungszyklen kdnnen bei Bedarf wie-
derholt werden. Je nach Fiillmenge kdnnen mehrere Gelenke eines Patienten gleichzeitig behandelt
werden. Unverbrauchtes Produkt ist zu entsorgen.

9. Darreichungsform

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

10. Haltbarkeit

Das Produkt darf nicht nach dem
dem Spritzenblister und der Schachtel zu entnehmen.

11. Aufbewahrungshinweise

Das Produkt soll trocken zwischen 2 °C und 25 °C sowie vor Licht und StoReinwirkung geschiitzt in
der Originalverpackung gelagert werden. Ein Einfrieren oder Schockeinwirkung sind zu vermeiden.
Hinweissymbole auf der Verpackung sind zu beachten.

Fiir Kinder ist das Produkt unzugénglich aufzubewahren.

12. Anwenderinformationen

Bei Verwendung eines Produkts aus einer a oder d g bei
anderen Patienten oder beim gleichen Patienten zu einem anderen Zeltpunkl sind die vorgesehenen
Eigenschaften und die Sterilitat nicht gewahrleistet. Eine mdgliche Ubertragung von stofflichen Kon-
taminationen und Pathogenen aus der Umgebung, dem klinischen Bereich oder (anderen) Patienten
kénnte zu fiihren. oder ion stellen
keine erlaubte oder i i des fahigen Zustandes dar.

werden. Das ( ist
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