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Hialuronian sodu 32 mg
2 ml 1,6% zelu w amputkostrzykawce

Zawartosc
1 ml zawiera:

Hialuronian sodu 16,000 mg
Chlorek sodu 8,500 mg
Dwusodowy wodorofosforan 0,563 mg
Sodowy dwuwodorofosforan 0,045 mg
Woda do iniekgji q.s.

Opis

Biolevox™ HA TENDON o pH 6,8-7,4 zawiera hialuronian
sodu o wysokiej masie czgsteczkowej, uzyskany na drodze
fermentacji bakteryjnej, pochodzenia niezwierzecego. Wy-
réb zostat poddany sterylizacji i jest apirogenny. Produkt
przeznaczony jest do iniekcji wokoét Sciegna lub do po-
chewki sciegna.

Wskazania

Dolegliwosci bélowe i ograniczenia ruchomosci w choro-
bach $ciegien powstate w wyniku urazéw (np. naciggniecie
Sciegna) lub zmian przecigzeniowych (np. tokie¢ tenisisty,
tendinopatia stozka rotatoréw).

Przeciwwskazania

Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow:

- ze stwierdzong nadwrazliwoscig na ktérykolwiek ze
sktadnikéw produktu;

- zseptycznym zapaleniem Sciegien;

-z dermatozg w miejscu planowanej iniekcji;

- przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe.

Srodki ostroznosci

Nalezy przestrzega¢ wszelkich srodkéw ostroznosci pod-
czas przeprowadzania zabiegu w celu zapobiegania wysta-
pienia septycznego zapalenia $ciegien.

Wyréb przeznaczony jest do iniekcji wokét chorego scie-
gna lub do pochewki chorego $ciegna.

Do dezynfekcji skéry przed iniekcja nie stosowac srodkéw
zawierajgcych czwartorzedowe sole amoniowe, poniewaz
w ich obecnosci hialuronian moze ulec wytrgceniu.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych klinicznych,
wyrobu nie nalezy stosowac u dzieci oraz u kobiet w okre-
sie cigzy i laktacji.

Nie nalezy stosowac produktu w przypadku, gdy sterylna
amputkostrzykawka jest uszkodzona.

Nie nalezy stosowac produktu po uptywie daty waznosci
wskazanej na opakowaniu.

Produkt nie moze by¢ ponownie sterylizowany.

Amputkostrzykawka przeznaczona jest do stosowania
u jednego pacjenta w jednym czasie aplikacji.
Przechowywac w temperaturze od +2°C do +25°C. Chroni¢
przed wilgocia i promieniami stonecznymi. Produkt nalezy
przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Mozliwe dziatania niepozadane

Badania biokompatybilnosci potwierdzity wysokie bezpie-
czenfistwo stosowania produktu. W miejscu iniekcji moga
wystapic przejsciowe objawy takie jak bél, zaczerwienienie
i obrzek. Objawy te mozna ograniczy¢, schtadzajac miejsce
iniekcji przez 5-10 minut po aplikacji, za pomocg woreczka
chtodzacego. W przypadku dolegliwosci bélowych korzyst-
ne moze by¢ jednoczesne stosowanie doustnych srodkéw
przeciwbélowych i przeciwzapalnych.

Interakcje

Jak dotad nie przedtozono zadnych danych dotyczgcych
komplikacji lub efektéw ubocznych w wyniku reakcji pro-
duktu z innymi roztworami stosowanymi wokét Sciegna lub
do pochewki sciegna.

Spos6b stosowania i dawkowanie

Skére zdezynfekowaé w miejscu planowanej iniekcji. Wy-
ja¢ amputkostrzykawke z opakowania, usung¢ zacisk Luer-
-lock i nakreci¢ odpowiednig sterylng igte (25G lub 27G).
Usunac¢ ewentualne pecherzyki powietrza przed wykona-
niem iniekgji.

Terapia sktada sie z cyklu 2 iniekcji, podawanych w odste-
pach tygodniowych. Efekty terapii utrzymujg sie przez co
najmniej 6 miesiecy. Cykl terapii mozna powtérzy¢ w ra-
zie potrzeby.

Wtasciwosci i mechanizm dziatania

Hialuronian sodu zawarty w Biolevox™ HA TENDON zwiek-
sza poziom hialuronianu sodu naturalnie wystepujacego
w tkankach miekkich otaczajgcych sciegna, przez co zapew-
nia wzmocnienie i nawilzenie miejsca dotknietego urazem
lub przecigzeniem, tworzac tym samym doskonate srodo-
wisko dla regeneracji. Dzigki swemu dziataniu tagodzi do-
legliwosci bélowe oraz ograniczenia ruchomosci, powstate
w wyniku urazéw lub przecigzen w obrebie sciegien.

Zawartosc opakowania
Sterylna amputkostrzykawka, zawierajaca 2 ml bezbarwne-
go zelu, umieszczona w blistrze oraz 2 sterylne igty (25G
i27G).
Wytacznie do zastosowania przez lekarza.
Data ostatniej aktualizacji: 09/2020
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