125*190mm(front) 125*190mm(front)

Wehfanialny wiskosuplement do stosowania w chorobie zwyrodnieniowej stawdw LPIS00128C-2 Obrzek stawu 2(1,4) 0(0)
Bol miesniowo-szkieletowy 2(14) 0(0)
c € 5505 Zapalenie rozciegna podeszwoweqo 2(14) 0(0)

SRODKI OSTROZNOSCI 1) Ogélne $rodki ostroznosci:

® E ® » Podawanie produktu Hyruan ONE do stawow objetych silnym zapaleniem spowodowanym chorobg zwyrod-

H r' I q n N o= nieniowo- znieksztatcajacg stawow moze prowadzic do zaostrzenia miejscowych objawow zapalnych. Dlatego
produkt Hyruan ONE nalezy podawac po ustapieniu wystepujacych objawow zapalnych.

» Podawanie produktu Hyruan ONE moze sporadycznie prowadzic do wystapienia miejscoweqgo bolu lub obrzeku.

L tego powodu nalezy poinformowac pagjentow, aby unikali intensywnego wysitku fizycznego lub czynnosci
prowadzacych do bolu stawu kolanowego w okresie do 48 godzin po podaniu produktu i po wstrzyknieciu nalezy
zaleci¢ wykonywanie takich czynnosci, jak miejscowe rozluznienie.
i b » Wyciek produktu Hyruan ONE poza jame stawowa moze wywotywac bol. Dlatego produkt Hyruan ONE nalezy
NAZWA MIEDZYNARODOWA  Sodu hialuronian usieciowany diglicydylowym eterem 1,4-butanodiolu (BDDE) doktadnie wstrzykiwac do jamy stawowej.
2) Srodki ostroznosc dntyczqce stosowania:
» Produkt Hyruan ONE powinien byc podawany przez lekarza w petni przeszkolonego w zakresie leczenia.

2% usieciowany kwas hialuronowy, [Bwstrzykniecie dostawowe

PRZEZNACZENIE  Objawowe leczenie choroby zwyrodnieniowej stawu kolanowego

DAWKA  Produkt Hyruan ONE zawiera pojedyncza dawkg do jednego wstrzyknigcia i powinien byc podany jednorazowo w cyklu + Poniewaz produkt Hyruan ONE nalezy wstrzykiwac bezposrednio do stawéw, podawanie powinno by¢ prowadzo-
leczenia. Zalecana dawka wynosi 3 ml do stawu kolanoweqo. ne w warunkach jatowych.
MECHANIZM DZIALANIA  Naturalnie wystepujacy kwas hialuronowy w roznych czesciach organizmu petni role pochtaniacza wstrzasow w sta- - W PFEYP?de obecnosd ptynu w jamie stawowej, przed podaniem produktu Hyruan ONE nalezy usunac ptyn,
wach, chroni chrzastke i fagodzi bol zwigzany z chorobg zwyrodnieniowg stawow. naktuwajac staw.

« Nalezy unikac wstrzykniecia donaczynioweqo, wstrzykniecia pozastawoweqo i wstrzykniecia do tkanek maziowki.

» Produkt nalezy podawac z uzyciem zafaczonej igty.

- Nalezy zachowac ostroznos¢ przy stosowaniu srodka dezynfekujaceqo, czwartorzedowej soli amonowe)j, takiej jak
chlorek benzalkoniowy i chloroheksydyna, ktore moga powodowac wytracanie kwasu hialuronowego.

» Produkt Hyruan ONE jest przeznaczony wytacznie do jednorazoweqo uzytku. Zabronione jest ponowne uzycie lub
ponowna sterylizagja produktu ze wzgledu na niezachowanie jatowosci i mozliwos¢ wystapienia zdarzen niepoza-

PRZECIWWSKAZANIA 1) Produktu Hyruan ONE nie nalezy wstrzykiwac:
« Pacjentom z potwierdzong nadwrazliwoscig na produkt lub jego sktadnik(i)
« Pacjentom z zakazeniem lub nasilonym zapaleniem | jamy stawu
jac'entc:m z chorobg lub zakazeniem skory w poblizu miejsca wstrzykniecia
2) Pmdukt Hyruan ONE nalezy wstrzyk|wac z zachowaniem ostroznosci:

« Pacjentom z nadwrazliwoscig na inng substancje

! . . danych.
_ + Pagentom z chorobg watroby obecnie lub w wywiadzie » Przed podaniem nalezy zdezynfekowac miejsce wstrzykniecia alkoholem lub innym roztworem dezynfekujgcym.
ZDARZENIANIEPOZADANE 1) Ciezkie zdarzenia niepozadane » Po podaniu uzytg strzykawke, igte i niewykorzystane resztki materiatu nalezy zutylizowac.

Wstrzas: poniewaz moga wystapic objawy wstrzasu (czestosc nieznana), nalezy poddac pacjenta uwaznej obserwa- » W przypadku podawania produktu Hyruan ONE do obu stawow kolanowych, do kazdego podania nalezy uzy¢
Gji. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci podawanie produktu nalezy przerwac i przedsiewzig¢ odpowiednie inny produkt.
srodki. » Nie ustalono bezpieczenstwa kliniczneqgo i skutecznosci u kobiet w cigzy, karmigcych piersia, dzieci i mtodziezy.

2) Ldarzenia niepozadane zgtoszone w badaniach klinicznych » Poniewaz u 0sob w podesztym wieku funkcje fizjologiczne sq zazwyczaj ostabione, leczenie nalezy prowadzic z
W kluczowym badaniu klinicznym produktu Hyruan ONE u pacgjentow z chorobg zwyrodnieniowa stawu kolanowego ~ zachowaniem ostroznosi.
(facznie 285 pacjentow) czestos¢ wystepowania odczynow miejscowych w miejscu wstrzykniecia po wstrzyknieciu 3) Srodki ostroznosci dotyczace postepowania z produktem:
produktu do jamy stawowej wyniosta 48,9% (68/139 pacjentow) w grupie badanej i 49,3% (72/146 pacentow) w » Produkt Hyruan ONE nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.
grupie kontrolnej. W tabeli 1 przedstawiono zgtoszone zdarzenia niepozadane. Zgtoszone ciezkie zdarzenia niepo- » Produkt Hyruan ONE nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu; przechowywanie produktu Hyruan ONE
zadane, wymienione w kolejnosci malejacej czestosci wystepowania, obejmowaty bol (7,2% grupy badanej, 6,2% w innym opakowaniu moze powodowac btedne zastosowanie lub pogorszenie jakosci produktu.
grupy ku{ntmlqeﬂ, SRS (.5 0% grupy badaqq, Al kurjtrqlngj) | tak dalej Zdar:?.ema nmpqzqdar!e NIEZGODNOSCI  Nie ustalono niezgodnosci produktu Hyruan ONE z innymi produktami podawanymi srodstawowo.
utrzymujace sie przez ponad 1 tydzien obejmowaty bol (5,3%), zaczerwienienie (1,4%), obrzek i wzrost ucieplenia f o _ _ o
(oba 1,0%); wszystkie z nich catkowicie ustapity w ciagu dwéch tygodni bez zadnego leczenia. WARUNKI PRZECHOWYWANIA  Przechowywac w temperaturze od 2 do 25°C, bez dostepu do Swiatta, w szczelnie zamknietym pojemniku.
Tabela 1. Zgtoszony miejscowy odczyn w miejscu wstrzykniecia w badaniu klinicznym 5POS0B DOSTARCZANIA 3,0 ml/strzykawke x 1 strzykawka, lgta 21G

e B e ST Hyruan ONE Hyruan Plus* (kontrola) OKRES TRWALOSCI 24 miesigce
i N=139 (%) N=146 (%) Inaczenie uzytych symboli
Bal 60 (43,2) 55 (37,7) . N . /ﬂ/m S .
T 27 (19.4) 3121.2) Nie sterylizowac ponownie p Ograniczenie dopuszczalnych temperatur przechowywania
Obrzek 7(12,2) 21(14,4) Wyrob do jednorazowego uzytku *ﬁ% Chronic przed Swiattem stonecznym
Wzrost ucieplenia 33(23,7) 30(20,5) : I . o , .
gﬂ;ﬁgﬂz;a{)gzn;;iﬁ;ﬁgu kg3 uzywania f Przechowywacw suchym miejscu

* Produkt Hyruan Plus, wymagajacy wstrzykiwania trzy razy w tygodniu, jest wiskosuplementem przeznaczonym

do stosowania w chorobie zwyrodnieniowej stawow, opracowanym przez LG Chem, Ltd. Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspélnoty

Nie uzywac, gdy opakowanie jest uszkodzone EC |REP

> © o ®®

3) Wsrod pacjentow z chorobg zwyrodnieniowg stawu kolanowego (285 pagjentow) czestos¢ wystepowania zdarzen Europejskiej
niepozgdanych z wytgczeniem tych wystepujacych w miejscu wstrzykniecia wynosi 34,5% (48/139, 73 przypadkow) L .
w grupie badanej i 28,8% (42/146, 63 przypadkow) w grupie kontrolnej. Wiekszos¢ z nich ma nasilenie tagodne lub R &I N
umiarkowane. W tabeli 2 podano zdarzenia niepozadane, ktore wystapity u wiecej niz 1% grupy badanej. Wytworca g Termin waznosci (RRRR-MM-DD)
Tabela 2. Zdarzenia niepozadane zgtoszone u wiecej niz 1% osob leczonych produktem Hyruan ONE w badaniu Lot  Numer setii REF Numer katalogowy
Klinicznym
— gt T Strzykawk
Zdarzenia niepozadane Hyruan ONE Hyruan Plus™ (kontrola) L = "?-)i R '
N=139 (%) N=146 (%) grmded Wyrob sterylny; wysterylizowany tlenkiem etylenu e[ Wyrgb sterylny; wysterylizowany parg lub suchym gorgcym
Zapalenie nosogardzieli 7(5) 3(2,1) powietrzem
Bol 4(2,9) 1(0,7) C€ Znak CE, zgodny z MDD 93/42/EEC; 2797 - numer C€ Inak CE, zgodny z MDD 93/42/EEC, 2292- numer jednostki
Wzrost ucieplenia 3(2,2) 0(0) 2797 jednostki notyfikowanej dla igty 292 notyhkowanej dla wyrobu Hyruan ONE
Zakazenie gornych drog oddechowych 3(2,2) 0(0)
Bol konczyny 3(2,2) 6(4,1)
Zapalenie pecherza moczoweqo 2(14) 2(14) J @ LG Chem EC |REP @ LG Chem Z@NTIVA
Niestrawnosc 2(14) 1(0,7) | Life Sciences Poland Sp. z o.o0.
. p 129, Seokam-ro, lksan-si,
Parestezja 2(1,4) 0(0) Jeollabuk-do, Korea L. Grzybowska 80/82,
Laczerwienienie 2(1,4) 0(0) 00-844 Warszawa, Polska
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