DUROLANE®
INSTRUCTIONS FOR USE
g:c:trirt::tntains:

Hyaluronic acid, stabilized 20 mg
Phys. sodium chloride solution, pH 7 q.s.

Description

DUROLANE is intended to be used for intra-articular injection
for the symptomatic treatment of mild to moderate knee or
hip osteoarthritis. Additionally, DUROLANE is intended to
be used for intra-articular injection for symptomatic treat-
ment of mild to moderate osteoarthritis of indicated synovial
joints, and for pain following arthroscopic procedures in the
presence of mild to moderate osteoarthritis. It should be
injected by an authorized physician, or in accordance
with local legislation.

DUROLANE contains 20 mg/mL of stabilized non-animal
hyaluronic acid in buffered physiological sodium chloride
solution pH 7. DUROLANE is a sterile, transparent visco-
elastic gel supplied in a 3 mL glass syringe. The product is
for single use only.

Hyaluronic acid is identical in all living organisms. It
is a natural polysaccharide that is present throughout
the tissues of the body, with particularly high
concentrations in the synovial fluid and the skin.
DUROLANE is composed of biosynthetically
produced hyaluronic acid which has been purified and
stablized. DUROLANE is degraded in the body by the
same metabolic pathway as endogenous hyaluronic acid.

Mode of Action

The body’s hyaluronic acid constitutes a natural part of the
synovial fluid and acts in the joints both as a lubricant of
cartilage and ligaments and as a shock absorber. Injections of
hyaluronic acid in the joint to restore the viscosity and elasticity
can diminish the pain and improve the mobility of the joint.

Dosage

DUROLANE is a single injection, single dose
preparation and should only be injected once per treatment
course. The recommended dose is 3 mL per knee, hip or
shoulder joint. The recommended dose is 1-2 mL for inter-
mediate joints (e.g., elbow, ankle) and approximately 1 mL
for small synovial joints (e.g. thumb).

Indications

Symptomatic treatment of mild to moderate knee or hip os-
teoarthritis. In addition, DUROLANE has been approved for
the symptomatic treatment associated with mild to moderate
osteoarthritis pain in the ankle, shoulder, elbow, wrist, fingers,
and toes. DUROLANE is also indicated for pain following
joint arthroscopy in the presence of osteoarthritis within three
months of the procedure.

Contraindications
None known.

Warnings
+ DUROLANE should not be injected if the synovial joint is
infected or severely inflamed.

+ DUROLANE should not be injected if there is an active skin
disease or infection present at or near the injection site.

+ DUROLANE should not be injected intravascularly or extra-
articularly or in the synovial tissues or capsule.

+ Do not resterilize DUROLANE as this may damage the
product.

Precautions

+ DUROLANE should be used with caution in patients with
venous or lymphatic stasis present in the leg.

+ DUROLANE has not been tested in pregnant or lactating
women or in children.

« A separate syringe of DUROLANE must be used for each
individual joint to be treated.

«As with any invasive joint procedure there is a small risk
of infection.

+ DUROLANE should not be injected if the patient is known to
be sensitive to hyaluronic acid based products.

« Local anaestethics should not be used if the patient is known
to be allergic or sensitive to local anaestethics.

« Injection under fluoroscopic control and with the use of a
contrast medium should not be made if the patient is known
to be allergic or sensitive to the contrast medium.

« In clinical studies, reinjections in the knee have not been
studied with a shorter interval between first and second
injection than 6 months.

« Increase in injection pressure may indicate incorrect extra-
articular placement of the needle or overfilling of the joint.

« The effectiveness of DUROLANE following arthroscopic
procedures for diagnosis or examination purposes only or
in absence of concomitant osteoarthritis of the joint has not
been established.

+ DUROLANE should be used with caution in patients with
pre-existing chondrocalcinosis as injection may lead to an
acute attack of the condition.

Adverse Events

The majority of the reported adverse reactions in clinical
studies of the knee and hip were described as transient
pain, swelling and/or stiffness localized to the joint. These
adverse reactions were of mild or moderate intensity and only
occasionally required treatment with painkillers or NSAIDs.

The use of other hyaluronic acid preparations in other joints did
not reveal any additional unique adverse events.

None of the other adverse reactions that have been reported
were interpreted as acute inflammatory arthritis or allergic
reactions and they did not need medical attention in the form
or surgical intervention, systemic or intra-articular steroids
or antibiotics.

Adverse events must be reported to the local Bioventus repre-
sentative.
Interactions

The safety and effectiveness of DUROLANE
concomitantly with other intra-articular injectables have not
been established.

Administration

*DUROLANE should only be injected by an
authorized physician (or in accordance with lo-
cal legislation), familiar with intra-articular injection
technique for the synovial joint intended to be treated, and in
facilities well suited for intra-articular injections.

+ DUROLANE should be injected using strict aseptic
technique.

« DUROLANE should be injected into the joint cavity only.

« Intra-articular injection in certain synovial joints will require
image guidance to ensure accurate placement and avoid-
ance of damage to adjacent vital structures.

« The route for intra-articular injection with or without image
guidance should be chosen so that damage to adjacent
vital structures is avoided.

* The injection site should be swabbed with alcohol or
other suitable antiseptic solution before injection.

«Remove joint effusion, if present, before injecting
DUROLANE. The same needle should be used for both
removal of effusion and injection of DUROLANE.

« The recommended needle size is 18 to 22 G and with
adequate length.

« Use of smaller needles increases pressure required to
deliver the product.

Additional information for treatment of synovial joints

requiring image guidance

« The intra-articular injection in the hip joints should be given
under fluroscopic control (preferably with a contrast medium)
or ultrasonographic control in order to assure correct location
of the needle in the joint cavity.

« Guidance of other synovial joints is at the discretion of the
treating physician.

« Injection discomfort can be minimized by use of topical freez-
ing agents or subcutaneously delivered local anesthetics.

*Image guided injection should only be performed
by physicians experienced in this type of
administrations.

Additional information for treatment post arthroscopy

« Following the arthroscopic procedure, intra-articular injection
should be performed outside the sterile field as the exterior
of the syringe is not sterile.

« Joints that typically undergo arthroscopic procedures are the
knee, hip, shoulder, elbow, ankle, and wrist joints.

Please inform your patient that:

«As with any invasive joint procedure it is recommended
to avoid strenuous activity (e.g. tennis, jogging or long walks)
the first two days after the injection.

« Some transient reactions related to the injection of DU-
ROLANE, such as pain and/or swelling/stiffness of mild to
moderate intensity during the first week following the injection
can be anticipated. If the symptoms last for more than a week
a physician should be contacted.

Performance

« Clinical studies of DUROLANE for osteoarthritis of the knee
and hip indicate significant mean benefit, such as improve-
ment in knee and hip pain and physical function versus
baseline values at 6 months post treatment.

« Studies investigating repeated treatment in the knee
6 months following the initial injection did not give rise to an
increased rate of adverse events.

« Controlled trials of DUROLANE in knee osteoarthritis
indicates significant benefits in responder rate over saline
and non-inferior results as compared to corticosteroid in a
widely adopted effectiveness population of patients.

« Clinical studies of other hyaluronic acid preparations similar
to DUROLANE in joints beyond the knee and hip for the
treatment of osteoarthritis and post-arthoscopy indicate
mean benefits over baseline values. Select studies also
showed improvements favoring the hyaluronic acid treated
group over that of the control therapy, such as saline and
corticosteroids. Improvement in pain and physical function
out to 6 months post-treatment were observed.

* The half life of DUROLANE in human knees is approximately
four (4) weeks.

How Supplied

DUROLANE is supplied in a 3 mL glass syringe with a Luer-lok
fitting, packed in a blister pack. The contents of the syringe are
sterile. The exterior of the syringe is not sterile.

DUROLANE is intended for single use and should not be
re-sterilized. It should be used immediately after the syringe
has been removed from its packaging. If the blister package
or syringe is opened or damaged, do not use.

The syringe and any unused material must be dis-
carded immediately after the treatment session and
must not be reused due to risk of contamination
of the unused material and the associated risks
including infections. Disposal should be in accor-
dance with accepted medical practice and applicable
national, local or institutional guidelines.

Shelf life and Storage

DUROLANE should be stored, in its original
packaging, up to 30°C. The expiry date is indicated on the
package and should not be used beyond that date. Protect
from freezing.

Manufacturing site
Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Sweden

For

Bioventus LLC

4721 Emperor Blvd Suite 100
Durham, NC 27703 USA

North America: 1-800-396-4325 or 1-919-474-6700
All other countries: +31 (0) 20 653-3967

EC Representative
EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague

The Netherlands

Tel: +31 (0) 70 345-8570
Fax: +31 (0) 70 346-7299

IF THE PACKAGE IS DAMAGED, DO NOT USE

DUROLANE, Bioventus, and the Bioventus logo are
registered trademarks of Bioventus LLC.

For package insert information visit:

www.durolane.com

MODE D’EMPLOI DE
DUROLANE®

Contenu
Chaque mL contient:

G

Acide hyaluronique, stabilisé 20 mg
Solution de chlorure de sodium
physiologique, pH 7 q.s.

Description

DUROLANE est destiné a étre utilisé dans les injections
intra-articulaires pour le traitement symptomatique des
arthroses bénignes @ modérées du genou ou de la hanche.
DUROLANE est destiné a étre utilisé dans les injections intra-
articulaires pour le traitement symptomatique des arthroses
bénignes a modérées des articulations synoviales indiquées
et pour le traitement anti-douleur suivant les procédures
arthroscopiques en présence d'arthrose légére a modérée.
Ce produit doit étre injecté par un médecin habilité ou con-
formément a la Iégislation locale en vigueur.

DUROLANE contient 20 mg/mL d’acide hyaluronique non
animal stabilisé dans une solution tampon physiologique de
chlorure de sodium ajustée a pH 7. DUROLANE est un gel sté-
rile, viscoélastique, transparent, fourni dans une seringue en
verre de 3 mL. Le produit est exclusivement & usage unique.

L’acide hyaluronique est identique dans tous les organismes
vivants. Il s’agit d’'un polysaccharide naturel présent dans
tous les tissus de I'organisme et dont la concentration
est particuliérement élevée dans le liquide synovial et la
peau. DUROLANE est composé d’acide hyaluronique
obtenu par biosynthése ayant été purifié et stabilisé.
DUROLANE se dégrade dans I'organisme suivant la méme
voie métabolique que I'acide hyaluronique endogéne.

Mode d’action

L'acide hyaluronique de I'organisme constitue une part
naturelle du liquide synovial et agit dans les articulations
comme un lubrifiant du cartilage et des ligaments et comme
un amortisseur. Les injections d’acide hyaluronique pour
restaurer la viscosité et I'élasticité dans I'articulation peuvent
atténuer la douleur et améliorer la mobilité de I'articulation.

Dosage

DUROLANE est une préparation consistant en une seule
injection d’une seule dose; ce produit ne doit étre injecté
qu’une seule fois par traitement. La dose recommandée est de
3 mL par articulation de la hanche, du genou ou de I'épaule.
La dose recommandée est de 1 a 2 mL pour les articulations
intermédiaires (coude, cheville p. ex.) et d’environ 1 mL pour
les petites articulations synoviales (pouce).

Indications

Le traitement symptomatique des arthroses bénignes
a modérées du genou et de la hanche. De plus,
DUROLANE a été appouvé comme traitement
symptomatique associé aux douleurs arthrosiques
légéres a modérées des chevilles, épaules, coudes, poignets,
doigts et orteils. DUROLANE est également indiqué pour le
traitement des douleurs consécutives a une arthroscopie
articulaire en présence d’une arthrose dans les trois mois
suivant 'intervention.

Contre-indications
Aucune connue.

Mises en garde

+ DUROLANE ne doit pas étre injecté si I'articulation synoviale
est infectée ou gravement enflammée.

+ DUROLANE ne doit pas étre injecté si une infection ou
une maladie active de la peau est présente au niveau ou a
proximité du site d’injection.

+ DUROLANE ne doit pas étre injecté par voie intravasculaire
ou extra-articulaire ou dans la capsule synoviale ou les
tissus synoviaux.

+Ne pas restériliser DUROLANE afin de ne pas endom-
mager le produit.

Précautions

+ DUROLANE doit étre utilisé avec prudence chez les
patients présentant une stase veineuse ou lymphatique
dans la jambe.

+ DUROLANE n’a pas été testé sur les femmes enceintes ou
allaitantes ni sur les enfants.

+ Une seringue distincte de DUROLANE doit étre utilisée pour
chaque articulation a traiter.

« Comme avec toutes les procédures invasives touchant aux
articulations, un léger risque d’infection existe.

+ Ne pas injecter de DUROLANE si le patient est connu pour
étre sensible aux produits & base d’acide hyaluronique.

+Ne pas utiliser d’anesthésiques locaux si le patient est
connu pour étre allergique ou sensible aux produits anes-
thésiques locaux.

+Ne pas procéder a une injection sous contréle
fluoroscopique et en utilisant un produit de contraste si le
patient souffre d’allergies ou s'il est sensible au produit
de contraste.

« Les études cliniques n'ont pas étudiées les réinjections dans
le genou en observant un intervalle inférieur a 6 mois entre
la premiére et la deuxiéme injection.

« L'augmentation de la pression de l'injection indique un
positionnement extra-articulaire incorrect de I'aiguille ou un
remplissage excessif de I'articulation.

« L’efficacité de DUROLANE aprés des procédures
arthroscopiques aux seules fins de diagnostic ou d’'examen,
ou en I'absence d’arthrose concomitante au niveau de
I'articulation, n’a pas été établie.

«Les patients souffrant d’'une chondrocalcinose
articulaire préexistante doivent utiliser DUROLANE avec
précaution car l'injection risque de déclencher une crise
aigué de la maladie.

Evénements indésirables

La majorité des événements indésirables signalés lors
des études cliniques effectuées sur le genou et la hanche
décrit des douleurs transitoires, un gonflement et/ou une
raideur localisée au niveau de l'articulation. L'intensité des
événements indésirables était bénigne ou modérée et ne
nécessitait qu'occasionnellement I'utilisation d’analgésiques
ou d'anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS).

L'utilisation d’autres préparations d’acide hyaluronique sur
d'autres articulations n’a pas révélé d’événements indésir-
ables particuliers supplémentaires.

Les autres événements indésirables signalés n’ont pas
été interprétés en tant qu’arthrite inflammatoire
aigué ou que réactions allergiques ; ils ne nécessitaient pas de
soins médicaux tels qu’une intervention chirurgicale, I'emploi
de stéroides administrés de fagon systémique ou par voie
intra-articulaire ou d’antibiotiques.

Les événements indésirables doivent étre signalés au

représentant Bioventus.

Interactions

La sécurité et I'efficacit¢ de DUROLANE utilisé en méme
temps que d’autres produits injectables intra-articulaires
n'ont pas été établies.

Administration

Infor i d ini: ion gé|

+ DUROLANE ne doit étre injecté que par un médecin habilité
(ou conformément a la législation locale) qui est familier
avec les techniques d'injection intra-articulaires dans les
articulations synoviales 2 traiter, et utilisant des installations
adaptées aux injections intra-articulaires.

+ DUROLANE doit étre injecté en utilisant une technique
aseptique rigoureuse.

+ DUROLANE doit étre injecté uniquement dans la cavité
de l'articulation.

« L'injection intra-articulaire exige d’étre guidée par im-
agerie dans certaines articulations synoviales pour as-
surer un positionnement précis et ne pas endommager les
structures vitales adjacentes.

« Le trajet de l'injection intra-articulaire guidée ou non par
imagerie doit étre choisi de fagon a éviter les structures
vitales adjacentes.

« Le site d’'injection doit étre désinfecté a I'alcool ou avec
une autre solution antiseptique appropriée avant I'injection.

« Eliminer le cas échéant I'épanchement de I'articulation
avant d'injecter du DUROLANE. La méme aiguille doit étre
utilisée pour I'élimination de I'épanchement et I'injection
de DUROLANE.

« Le calibre d'aiguille recommandé est 18 4 22 G et la longueur
doit étre adéquate.

« L'utilisation d’aiguilles plus petites augmente la pression
nécessaire a la délivrance du produit.

Informations supplé taires sur le trait t des

i i i guidé par imageri

«L’injection intra-articulaire dans les articulations
coxofémorales doit étre effectuée sous contréle fluo-
roscopique (de préférence a I'aide d’un produit de contraste)
ou sous contrdle échographique afin d’assurer le posi-
tionnement correct de I'aiguille dans la cavité de I'articulation.

ar Y

« La décision de guider l'injection par imagerie pour les
autres articulations synoviales incombe au médecin traitant.

+ La géne provoquée par linjection peut étre atténuée en
utilisant des agents de congélation topiques ou des anes-
thésiques locaux.

+ Les injections guidées par imagerie ne doivent étre
effectuées que par les médecins ayant 'expérience de ce
type d’administration.

Infor i PP ires sur le tr t post

arthroscopie

«Aprés une procédure arthroscopique, l'injection intra-
articulaire doit étre effectuée en dehors du champ stérile

car I'extérieur de la seringue n’est pas stérile.

« La hanche, le genou, I'épaule, le coude, la cheville sont les
articulations sur lesquelles sont généralement pratiquées
les procédures arthroscopiques.

Le patient doit étre informé que :

«Comme dans toute procédure invasive sur une
articulation, il est recommandé d’éviter les efforts
physiques soutenus (p. ex. tennis, course a pied ou longues
marches) les deux premiers jours suivant I'injection.

« |l faut anticiper des réactions transitoires liées a I'injection de
DUROLANE, notamment les douleurs et/ou un gonflement
et/ou une raideur d’intensité Iégére & modérée pendant la
premiére semaine suivant I'injection. Consulter un médecin
si les symptomes se poursuivent au-dela d’'une semaine.

Performances

« Les études cliniques concernant I'emploi du DUROLANE
sur les gonarthroses et les coxarthroses indiquent
des bénéfices moyens importants, et notamment une
atténuation des douleurs du genou et de la hanche et une
amélioration des fonctions physiques par rapport aux valeurs
de référence 6 mois aprés le traitement.

+Les études analysant un traitement répété sur le
genou 6 mois aprés l'injection initiale n'ont pas indiqué
d’augmentation du niveau d'effets indésirables.

* Les essais contrélés sur I'administration de DUROLANE
dans les gonarthroses indiquent des bénéfices
importants chez le répondeur, par rapport aux résultats de
non-infériorité et a la solution saline quand le produit est
comparé aux corticoides sur une population de patients chez
qui son efficacité a été largement éprouvée.

« Les études cliniques menées sur d’autres préparations
d’acide hyaluronique similaires 8 DUROLANE dans d'autres
articulations que le genou et la hanche pour le traitement de
I'arthrose et en post arthroscopie indiquent des bénéfices
moyens par rapport aux valeurs de référence. Plusieurs
études ont également montré des améliorations sur le
groupe traité a I'acide hyaluronique par rapport au groupe
traité avec un traitement de controle tel qu’une solution
saline et des corticoides. Une atténuation de la douleur et
une amélioration des fonctions physiques ont été observées
a 6 mois aprés le traitement.

+La demi-vie de DUROLANE dans le genou humain est
d’environ quatre (4) semaines.

Matériel fourni

DUROLANE est fourni dans une seringue en verre de 3 mL
araccord de type Luer-lok et conditionné dans un emballage
blister. Le contenu de la seringue est stérile. L'extérieur de la
seringue n'est pas stérile.

DUROLANE est & usage unique et ne doit pas étre restérilisé.
I doit étre utilisé immédiatement aprés le retrait de la seringue
de son emballage. Ne pas utiliser le produit si 'emballage
blister ou la seringue est ouvert ou endommagé.

La seringue et tout matériel non utilisé doivent étre mis au
rebutimmeédiatement aprés la séance de traitement ; ils ne doi-
vent pas étre réutilisés en raison du risque de contamination
du matériel inutilisé et des risques associés, notamment des
infections. La mise au rebut doit étre effectuée conformément
aux réglementations médicales acceptées et aux directives
nationales, locales ou institutionnelles applicables.

Durée de validité et entreposage
DUROLANE doit étre conservé dans son emballage d’origine

a une température égale ou inférieure a 30°C. La date
d’expiration est indiquée sur I'emballage et le produit ne
doit pas étre utilisé au-dela de cette date. Protéger du gel.
Site de fabrication

Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Suéde
4721 Emperor Blvd Suite 100 M
Durham, NC 27703 USA

Ameérique du Nord : 1-800-396-4325 ou 1-919-474-6700
Tous les autres pays : +31 (0) 20 653-3967

Pour
Bioventus LLC

Représentant de la CE
EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
Pays-Bas

Tél. : +31 (0) 70 345-8570
Fax : +31 (0) 70 346-7299

NE PAS UTILISER S| EMBALLAGE EST ENDOMMAGE

DUROLANE, Bioventus, et le logo Bioventus sont des
marques déposées de Bioventus LLC.

Pour les informations sur la notice, consulter :

www.durolane.com

DUROLANE®

Gebrauchsanweisung
Zusammensetzung

1 mL enthalt:

Stabilisierte Hyaluronséaure 20 mg
Isotonische Kochsalzlésung, pH 7 q.s.

Beschreibung

DUROLANE ist fir die intraartikuldre Injektion zur
symptomatischen Behandlung milder bis maRiger Knie- und
Huftgelenkarthrose bestimmt. Zudem ist DUROLANE fiir die
intraartikuldre Injektion zur symptomatischen Behandlung
milder bis maRiger Arthrose indizierter Synovialgelenke sowie
von Schmerzen nach arthroskopischen Eingriffen bestimmt
am Vorliegen bei milder bis maRiger Arthrose. Es ist von
einem approbierten Arzt bzw. gemaf ortlichen Vorschriften
zu injizieren.

DUROLANE enthalt 20 mg/mL stabilisierte nichttierische
Hyaluronsaure in gepufferter isotonischer Kochsalzlésung
mit einem pH-Wert von 7. DUROLANE ist ein steriles,
transparentes viskoelastisches Gel, das in einer 3-mL-
Glasspritze geliefert wird. Das Produkt ist nur fiir den
einmaligen Gebrauch bestimmt.

Hyaluronsaure ist bei allen lebenden Organismen
identisch. Sie ist ein natlirliches Polysaccharid, das in allen
Geweben des Korpers vorhanden ist, mit besonders hohen
Konzentrationen in Synovialfliissigkeit und Haut. DUROLANE
besteht aus biosynthetisch hergestellter Hyaluronsaure,
die gereinigt und stabilisiert wurde. DUROLANE wird im
Kérper durch dieselben Stoffwechselvorgénge abgebaut wie
endogene Hyaluronsaure.

Wirkungsweise

Die Hyaluronsaure des Korpers ist ein naturlicher Bestandteil
der Synovialflissigkeit und dient in den Gelenken sowohl
als Schmiermittel fir Knorpel und Sehnen als auch als
StoRdampfer. Hyaluronsaureinjektionen in das Gelenk zur
Wiederherstellung von Viskositat und Elastizitat konnen
gleichzeitig schmerzlindernd sein und die Beweglichkeit des
Gelenks verbessern.

Dosierung

DUROLANE ist ein Einmaldosisprédparat in einer
Einmalspritze und darf pro Behandlungsserie nur einmal
injiziert werden. Die empfohlene Dosis ist 3 mL pro Knie-,
Hift- bzw. Schultergelenk. Die empfohlene Dosis ist 1-2
mL fiir zusammengesetzte Gelenke (z. B. Ellbogen oder
Sprunggelenk) und ca. 1 mL fir kleine Synovialgelenke
(z. B. Daumen).

Indikationen

Symptomatische Behandlung milder bis maRiger Knie-
und Hiftgelenkarthrose. DUROLANE ist zudem fiir die
symptomatische Behandlung von milden bis maRigen
Osteoarthroseschmerzen in Sprung-, Schulter-, Ellenbo-
gen-, Hand-, Finger-, und Zehengelenken zugelassen.
DUROLANE ist auRerdem fiir die Behandlung von
Schmerzen nach arthroskopischen Eingriffen am Gelenk bei
Vorliegen einer Gelenkarthrose innerhalb von drei Monaten
nach dem Eingriff indiziert.

Kontraindikationen
Keine bekannt.

Warnhinweise
* DUROLANE darf bei infiziertem oder stark entziindetem
Synovialgelenk nicht injiziert werden.

+ DUROLANE darf bei aktiver Hauterkrankung oder Infektion
an oder nahe der Injektionsstelle nicht injiziert werden.

* DUROLANE darf nicht intravaskular oder extraartikuléar
bzw. in das Synovialgewebe oder die Gelenkkapsel
injiziert werden.

* DUROLANE darf nicht erneut sterilisiert werden, da das
Produkt hierdurch beschéadigt werden kann.

VorsichtsmaRnahmen

+DUROLANE ist bei Patienten mit venésen oder
lymphatischen Stauungen im Bein mit besonderer Vorsicht
anzuwenden.

« Die Anwendung von DUROLANE bei schwangeren bzw.
stillenden Frauen oder bei Kindern wurde bisher nicht
untersucht.

« Fir jedes zu behandelnde Gelenk ist eine separate
DUROLANE-Spritze zu verwenden.

« Wie bei allen invasiven Gelenkbehandlungen besteht ein
geringes Infektionsrisiko.

+ DUROLANE darf bei bekannter Uberempfindlichkeit des
Patienten gegeniiber Produkten auf Hyaluronsaurebasis
nicht injiziert werden.

« Lokalanasthetika diirfen bei bekannter Allergie oder Uber-
empfindlichkeit des Patienten gegeniiber Lokalanasthetika
nicht verwendet werden.

« Injektionen unter fluoroskopischer Kontrolle und unter
Verwendung eines Kontrastmittels diirfen bei bekannter
Allergie oder Uberempfindlichkeit des Patienten gegeniiber
dem Kontrastmittel nicht vorgenommen werden.

« Erneute Injektionen ins Knie in einem kiirzeren zeitlichen
Abstand als 6 Monate nach der Erstinjektion wurden in
klinischen Studien bisher noch nicht untersucht.

« Ein steigender Injektionsdruck kann darauf hinweisen,
dass die Nadel falschlicherweise auRerhalb des Gelenks
positioniert ist oder dass das Gelenk Uberfilllt ist.

« Die Wirksamkeit von DUROLANE nach ausschlieBlich zu
Diagnose- oder Untersuchungszwecken vorgenommenen
arthroskopischen Eingriffen oder bei Nichtvorliegen einer
Gelenkarthrose ist nicht nachgewiesen.

« Bei Patienten mit bestehender Chondrokalzinose ist
DUROLANE mit Vorsicht zu verwenden, da die Injektion zu
einem akuten Anfall fiihren kann.

Unerwiinschte Ereignisse

Die meisten in klinischen Studien zur Therapie von Osteo-
arthrose von Knie- und Hiiftgelenken berichteten unerwiin-
schten Ereignisse wurden als voriibergehende Schmerzen,
Anschwellen und/oder Steifheit des Gelenks beschrieben.
Diese unerwiinschten Ereignisse waren von milder oder
maRiger Intensitdt und mussten in nur wenigen Féllen mit
Schmerzmitteln oder nichtsteroidalen Antirheumatika (NSAR)
behandelt werden.

Die Verwendung von Hyaluronsaurepraparaten zur Behan-
dlung anderer Gelenke fiihrte nicht zu weiteren speziellen
unerwiinschten Ereignissen.

Keine der anderen berichteten unerwiinschten Ereignisse
wurden als akute Gelenkentziindung oder als allergische
Reaktion interpretiert. Sie machten keinerlei medizinische
MaRnahmen in Form chirurgischer Eingriffe oder der Gabe
von systemischen oder intraartikularen Steroiden oder
Antibiotika erforderlich.

Unerwiinschte Ereignisse sind dem regionalen Bioventus-
Vertreter zu melden.

Wechselwirkungen

Die Sicherheit und Wirksamkeit von DUROLANE in Verbind-
ung mit anderen intraartikularen Injektionsmitteln wurde noch
nicht untersucht.

Anwendung

A ben zur A

g

* DUROLANE darf nur von einem approbierten Arzt injiziert
werden (oder gemaR den geltenden értlichen Vorschriften),
der mit der intraartikularen Injektionstechnik fiir das zu
behandelnde Synovialgelenk vertraut ist, und nur in Ein-
richtungen, die fiir intraartikulare Injektionen besonders
ausgestattet sind.

« DUROLANE ist unter strikt aseptischen Bedingungen zu
injizieren.
+ DUROLANE darf nur in den Gelenkraum injiziert werden.

« Fiir die intraartikulére Injektion in bestimmte Synovialgelenke
ist die Fiihrung durch Bildgebung erforderlich, um die kor-
rekte Positionierung zu gewéahrleisten und die Schadigung
benachbarter lebenswichtiger Strukturen zu vermeiden.

« Mit oder ohne Bildfiihrung ist der Injektionsweg fiir die in-
traartikulare Injektion so zu wahlen, dass Schaden an bena-
chbarten lebenswichtigen Strukturen vermieden werden.

« Vor dem Injizieren die Injektionsstelle mit Alkohol oder
einer anderen geeigneten antiseptischen Lésung reinigen.

« Ein eventuell vorhandener Gelenkerguss ist vor dem
Injizieren von DUROLANE zu entfernen. Fiir das Entfernen
des Ergusses und die Injektion von DUROLANE ist die
gleiche Nadel zu verwenden.

« Die empfohlene Nadelstarke betragt 18 bis 22 G; die Nadel
ist ausreichend lang zu wahlen.

« Die Verwendung kleinerer Nadeln I&sst den fiir die Einbrin-
gung des Produkts erforderlichen Druck steigen.

Zusétzliche Informationen zur Behandlung von

Synovialgelenken mit Fiihrung durch Bildgebung

« Die intraartikulare Injektion in Hft gelenke sollte unter fluo-
roskopischer Kontrolle (am besten unter Verwendung eines
Kontrastmittels) oder unter Ultraschallkontrolle verabreicht
werden, um eine korrekte Position der Nadel im Gelenkraum
sicherzustellen.

« Uber die Kontrolle bei der Behandlung anderer Synovial-
gelenke entscheidet der behandelnde Arzt.

« Schmerzen durch die Injektion kdnnen durch die Verwend-
ung topischer Vereisungsmittel oder subkutan verabreichter
ortlicher Betaubung minimiert werden.

« Die bildgefiihrte Injektion darf nur von Arzten vorgenommen
werden, die mit derartigen Eingriffen bereits Erfahrung
haben.

Zusiétzliche Informationen zur Behandlung nach

arthro-skopischen Eingriffen

* Nach dem arthroskopischen Eingriff ist die intraartikulare
Injektion auRerhalb des sterilen Felds durchzufiihren, da
das AuRere der Spritze nicht steril ist.

» Gelenke, an denen haufig arthroskopische Eingriffe durch-
gefiihrt werden, sind Knie-, Huft-, Schulter-, Ellenbogen-,
Sprung- und Handgelenke.

Bitte informieren Sie den Patienten iiber

Folgendes:

« Wie bei allen invasiven Gelenkbehandlungen sind an
den ersten zwei Tagen nach der Injektion anstrengende
Aktivitaten zu vermeiden (z. B. Tennis, Joggen oder lange
Spaziergange).

« In der ersten Woche nach der DUROLANE-Injektion muss
mit voriibergehenden Reaktionen wie Schmerzen und/
oder Anschwellen/Steifheit gerechnet werden. Sie sind von
leichter bis milder Intensitat. Bei langer als eine Woche
anhaltenden Symptomen ist ein Arzt zu kontaktieren.

Wirkung

« Klinische Studien zu DUROLANE bei Osteoarthrose des
Knies und der Hiifte zeigen 6 Monate nach der Behandlung
im Vergleich zur Ausgangssituation signifikanten mittleren
Nutzen, wie z. B. Verbesserung von Schmerz und Beweg-
lichkeit des Knies und der Hiifte.

« Studien zur Untersuchung wiederholter Behandlungen des
Knies 6 Monate nach der ersten Injektion ergaben keine
Zunahme unerwiinschter Ereignisse.

« Kontrollierte Studien von DUROLANE bei Osteoarthrose
des Kniegelenks ergaben einen signifikanten Nutzen bei
ansprechenden Patienten im Vergleich zu Kochsalzlésung
und keine schlechteren Ergebnisse im Vergleich zu einem
Kortikosteroid bei einer gezielten Patientenpopulation.

« Klinische Studien anderer, mit DUROLANE vergleichbarer,
Hyaluronséurepraparate zur Behandlung von Osteoarthrose
sowie nach arthroskopischen Eingriffen an anderen Gelen-
ken als Knie- und Hiftgelenk ergaben einen mittleren Nutzen
im Vergleich zur Ausgangssituation. Bestimmte Studien
ergaben zudem Verbesserungen bei der mit Hyaluronsaure
behandelten Gruppe im Vergleich zur Kontrolltherapie, wie
Kochsalzlésung und Kortikosteroide. Bis zu 6 Monate nach
Behandlung wurden Verbesserungen von Schmerz und
Beweglichkeit beobachtet.

« Die Halbwertzeit von DUROLANE im menschlichen Knie
betragt etwa 4 Wochen.

Lieferumfang

DUROLANE wird in einer 3-mL-Glasspritze mit Luer-Lock-
Anschluss geliefert, die in einer Blisterpackung verpackt
ist. Der Inhalt der Spritze ist steril. Das AuRere der Spritze
ist nicht steril.

DUROLANE ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und
darf nicht erneut sterilisiert werden. Das Produkt ist unmit-
telbar nach Entnahme der Spritze aus ihrer Verpackung zu
verwenden. Gedffnete oder beschadigte Blisterpackungen
bzw. Spritzen dirfen nicht verwendet werden.

Die Spritze und nicht verwendetes Material sind sofort nach
der Behandlung zu entsorgen und diirfen wegen des Kon-
taminationsrisikos fiir unbenutztes Material und der damit
verbundenen sonstigen Risiken, etwa der Infektionsgefahr,
nicht wieder verwendet werden. Bei der Entsorgung sind die
anerkannten medizinischen Verfahren sowie die geltenden
nationalen bzw. 6rtlichen Vorschriften und die Richtlinien der
jeweiligen Einrichtung zu beachten.

Haltbarkeit und Lagerung
DUROLANE ist originalverpackt bei Temperaturen unter

30°C aufzubewahren. Das Verfallsdatum ist auf der Verpack-
ung angegeben. Nach diesem Datum darf das Produkt nicht
mehr verwendet werden. Vor Frost schiitzen.

Hergestellt von

Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala,
Schweden

4721 Emperor Blvd Suite 100 M
Durham, NC 27703 USA

Nordamerika: 1-800-396-4325 oder 1-919-474-6700

Alle anderen Landern: +31 (0) 20 653-3967

Im Auftrag von
Bioventus LLC

EU-Vertreter

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20

2514 AP Den Haag
Niederlande

Tel.: +31 (0) 70 345-8570
Fax: +31 (0) 70 346-7299

BEI BESCHADIGTER VERPACKUNG NICHT
VERWENDEN

DUROLANE, Bioventus und das Bioventus-Logo sind einge-
tragene Marke von Bioventus LLC.

Informationen zur Packungsbeilage stehen zur Verfligung
unter:

www.durolane.com

DUROLANE®

INSTRUCCIONES DE USO

Composicion

Cada mL contiene:

Acido hialurénico, estabilizado 20 mg
Sol. cloruro sodico fisiologico, pH 7 q.s.

Descripcion

DUROLANE ha sido concebido para ser utilizado como
inyeccion intraarticular en el tratamiento sintomatico de la
osteoartritis de cadera o rodilla de leve a moderada. Ademas,
DUROLANE se ha concebido para utilizarse en la inyeccion
intraarticular para el tratamiento sintomatico de la osteoartritis
de leve a moderada de las articulaciones sinoviales indicadas
y del dolor tras procedimientos artroscépicos en presencia de
osteoartritis leve a moderada. La inyeccion debera realizarla
un médico especialista autorizado, o debera hacerse de
acuerdo con las normativas locales vigentes.

DUROLANE contiene 20 mg/mL de acido hialurénico es-
tabilizado de origen no animal en una solucién fisiolégica
tamponada de cloruro de sodio de pH 7. DUROLANE es
un lubricante viscoeldstico transparente y estéril que se
presenta en una jeringa de cristal de 3 mL. El producto es
de un solo uso.

El &cido hialurénico es idéntico en todos los organismos
vivos. Se trata de un polisacarido natural presente en los
tejidos corporales que se encuentra en concentraciones
especialmente altas en el liquido sinovial y en la piel. DU-
ROLANE esta compuesto de acido hialurénico producido
biosintéticamente, purificado y estabilizado. DUROLANE es
degradado en el cuerpo por la misma via metabolica que el
acido hialurénico endégeno.

Accion

El acido hialurénico constituye una parte natural del liquido
sinovial y actia en las articulaciones como lubricante para
los cartilagos y ligamentos y como efecto protector frente a
las fuerzas mecanicas. Las inyecciones de acido hialurénico
en la articulacién permiten recuperar la viscosidad y la elas-
ticidad, asi como disminuir el dolor y mejorar la movilidad
de la articulacion.

Posologia

DUROLANE es una preparacion de una sola dosis e inyec-
cion unica, y debe inyectarse una vez por tratamiento. La
dosis recomendada es de 3 mL por cada articulacion de
rodilla, cadera u hombro. La dosis recomendada es de 1-2
mL para articulaciones intermedias (por ejemplo, codo, tobillo)
y aproximadamente 1 mL para articulaciones sinoviales
pequefias (por ejemplo, dedo pulgar).

Indicaciones

Tratamiento sintomatico de osteoartritis leve amoderada en la
rodilla o cadera. Ademas, DUROLANE se ha aprobado para
el tratamiento sintomatico asociado al dolor de osteoartritis
de leve a moderado en el tobillo, hombro, codo, mufieca,
dedos de las manos y de los pies. DUROLANE también
esta indicado para el dolor derivado de la artroscopia de las
articulaciones en presencia de osteoartritis durante los tres
meses posteriores al procedimiento.

Contraindicaciones
Ninguna conocida.

Advertencias

+ DUROLANE no debe inyectarse si la articulacion sinovial
esta infectada o muy inflamada.

+ DUROLANE no debe inyectarse si el paciente presenta una
infeccion o enfermedad de la piel en la zona de inyeccién
o proxima a ella.

+ DUROLANE no se debe inyectar de forma intravascular,
ni extraarticular, ni inyectarse en los tejidos ni en las
capsulas sinoviales.

» No reesterilizar DUROLANE; el producto podria estropearse

Precauciones

+ DUROLANE debe utilizarse con precaucion en pacientes
que sufren estasis venosa o linfatica en la pierna.

+ DUROLANE no se ha probado en mujeres embarazadas o
en periodo de lactancia, ni en nifios.

« Se debe utilizar una jeringa diferente de DUROLANE para
cada articulacion del paciente que se va a tratar.

« Aligual que en el procedimiento invasivo en las articulacio-
nes, existe un pequefio riesgo de infeccion.

+ DUROLANE no debe inyectarse si el paciente es sensible a
los productos que contienen acido hialurénico.

« No se debe emplear anestesia local si se sabe que el pacien-
te es alérgico o especialmente sensible a la anestesia local.

« No se procedera a la inyeccion bajo control fluoroscépico,
con el uso de un producto de contraste, si se sabe que el
paciente es alérgico o especialmente sensible al producto
de contraste.

« En los estudios clinicos realizados no se han estudiado las
reinyecciones en la rodilla con un intervalo inferior a 6 meses
entre la primera y la segunda inyeccion.

« Unaumento en la presion de la inyeccién puede indicar una
colocacion extraarticular incorrecta de la aguja o un llenado
excesivo de la articulacion.

« Se desconoce la efectividad de DUROLANE tras los proced-
imientos artroscopicos solo para diagnéstico o examen o en
ausencia de osteoartritis concomitante de la articulacion.

+ DUROLANE debe utilizarse con precaucién en pacientes
que sufran condrocalcinosis, ya que la inyeccion podria
causar una crisis aguda de esta enfermedad.

Acontecimientos adversos

La mayoria de las reacciones adversas notificadas en los
estudios clinicos de la cadera y la rodilla se describieron
como dolor, hinchazén y/o rigidez transitorios localizados en
la articulacion. Estas reacciones adversas eran de intensidad
leve a moderada y sélo requiere ocasionalmente tratamiento
con analgésicos o AINE.

El uso de otros preparados con &cido hialurénico en otras
articulaciones no revelé ninguna reaccién adversa Unica
adicional.

Ninguna de las reacciones adversas notificadas se interpretéd
como una artritis inflamatoria aguda o una reaccion alérgica,
y no precisaron atencién médica en forma de intervencion
quirdrgica, esteroides intraarticulares o por via general o
antibidticos.

Los acontecimientos adversos deben informarse al represent-
ante local de Bioventus.

Interacciones

Se desconoce la seguridad y efectividad de DUROLANE junto
con otras inyecciones intraarticulares.

Administracion

Informacién general sobre la administracion

+ DUROLANE sdlo debe ser inyectado por personal médico
autorizado (o de conformidad con las leyes locales), fa-
miliarizado con la técnica de inyeccion intraarticular de la
articulacion sinovial que se va a tratar y en instalaciones
adecuadas para las inyecciones intraarticulares.

+ DUROLANE debe inyectarse siguiendo técnicas asépticas
de forma estricta.

+ DUROLANE solo debe ser inyectado dentro de la cavidad
articular.

« En algunas articulaciones sinoviales, la inyeccion intraar-
ticular debe guiarse por imagenes con objeto de garantizar
la correcta colocacion y evitar dafios a las estructuras
vitales adyacentes.

+ Se debe elegir la via de inyeccion intraarticular con o sin la
ayuda de las imagenes de manera que no implique riesgo
alguno para las estructuras vitales adyacentes.

+ Se debe limpiar la zona de inyeccién con alcohol u otra
solucion antiséptica adecuada antes de inyectar el farmaco.

« Si hay efusion articular, debe eliminarse antes de inyectar
DUROLANE. Se debe emplear la misma aguja para eliminar
la efusion e inyectar DUROLANE.

+ Se recomienda un tamario de aguja de 18 a 22 G, con una
longitud apropiada.

< El uso de agujas mas pequefias incrementa la presion
necesaria para administrar el producto.

para el de artic
sinoviales que requieran el guiado por imdgenes
« La inyeccion intraarticular en la cadera en las articulaciones
debe administrarse bajo control fluoroscépico (y, a ser posi-
ble, con un producto de contraste) o control ultrasonografico,
con objeto de garantizar la correcta colocacion de la aguja
en la cavidad articular.

« El uso de imagenes en las demas articulaciones sinoviales
lo decidira el médico correspondiente.

« Es posible paliar la incomodidad de la inyeccion utilizando
agentes refrigerantes tépicos o anestésicos administrados
de forma subcutanea.

« La inyeccion guiada por imagenes sélo debe ser efectuada
por personal médico con experiencia en este tipo de ad-
ministraciones.

Informacién adicional para el tratamiento posterior a la

artroscopia

« Tras el procedimiento artroscopico, la inyeccion intraarticular
se debe aplicar fuera del campo estéril, ya que el exterior
de la jeringa no es estéril.

« Las articulaciones que normalmente se someten a inter-
venciones artroscopicas son las de rodilla, cadera, hombro,
codo, tobillo y mufieca.

Informacion importante para el paciente:

« Como ocurre en cualquier procedimiento de articulacion
invasiva, se recomienda evitar actividades que requieran
esfuerzo (por ejemplo, tenis, jogging o largos paseos) los dos
primeros dias después de realizar la inyeccion.

« Se pueden anticipar algunas reacciones transitorias a la
inyeccion de DUROLANE, tales como dolor y/o hinchazén/
rigidez de intensidad leve a moderada durante la primera
semana después de realizarse la inyeccion. Si los sin-
tomas persisten, el paciente debe ponerse en contacto
con un médico.

Eficacia

« Los datos clinicos correspondientes a los 6 meses posteri-
ores al tratamiento con DUROLANE referentes a la osteoar-
tritis de rodilla y de cadera muestran unos beneficios medios
significativos, como mejoria del dolor y la funcién fisica de
la cadera y rodilla, en comparacion con la situacion inicial.

« Segun los estudios relativos a la repeticion del tratamiento
en la rodilla a los 6 meses de la inyeccion inicial no se
observé una mayor incidencia de acontecimientos adversos.

« Las pruebas controladas de DUROLANE en la osteoartritis
de rodilla indican beneficios significativos con respecto a
la solucion salina y los resultados no son inferiores con re-
specto a los corticosteroides en una poblacién de pacientes
con eficacia ampliamente adoptada.

* Los estudios clinicos de otros preparados con acido
hialurénico similares a DUROLANE en articulaciones dife-
rentes a la de la rodilla y la cadera para el tratamiento de la
osteoartritis y la postartroscopia indican beneficios medios
respecto a la situacion inicial. Algunos estudios seleccio-
nados indican mejoras que favorecen al grupo tratado con
4cido hialurénico con respecto al grupo con el tratamiento
de control, como la solucién salina y los corticosteroides.
Se observaron alivio del dolor y mejora en la funcién fisica
seis meses después del tratamiento.

« La vida media de DUROLANE en las rodillas humanas es
de aproximadamente cuatro (4) semanas.

Presentacion

DUROLANE se suministra en una jeringa de cristal de 3 mL,
con una guarnicion Luer-lok, introducida en un envase con
blisteres. El contenido de la jeringa es estéril. El exterior de
la jeringa no es estéril.

DUROLANE es un producto concebido para uso tnico. No
debe ser reesterilizado. Ha de emplearse inmediatamente
tras extraer la jeringa de su envase. No utilizar si el envase
o la jeringa estan abiertos o dafiados.

La jeringa y todo el material que no se haya utilizado de-
ben desecharse inmediatamente después de la sesion de
tratamiento y no deben reutilizarse, ya que el material no
utilizado puede haberse contaminado y ello entrafa riesgos,
como infecciones. En su eliminacion deben respetarse las
practicas médicas aceptadas y las normas nacionales, locales
o institucionales.

Almacenamiento y caducidad
DUROLANE debe guardarse en su envoltorio original a una

temperatura maxima de 30°C. La fecha de caducidad esta
indicada en el envoltorio y no debe utilizarse el producto
una vez transcurrida esa fecha. Evitar someter el producto
a congelacion.

Sitio de fabricacion

Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Suecia
4721 Emperor Bivd Suite 100 M
Durham, NC 27703 USA

Norteamérica: 1-800-396-4325 o 1-919-474-6700
Todos los demas pais: +31 (0) 20 653-3967

Para
Bioventus LLC

Representante CE
EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
Paises Bajos

Tel.: +31 (0) 70 345-8570
Fax: +31 (0) 70 346-7299

NO UTILIZAR EL PRODUCTO SI EL ENVASE ESTA
DANADO

DUROLANE, Bioventus, y el logo de Bioventus son marcas
registradas de Bioventus LLC.

Para obtener informacion sobre el prospecto, visite:

www.durolane.com

DUROLANE®
ISTRUZIONI PER L’'USO

Contenuto

Ogni mL contiene:

Acido ialuronico stabilizzato 20 mg
Soluzione fisiologica di cloruro di sodio, pH 7 q.s.

Descrizione

DUROLANE e destinato all'uso nelle iniezioni in sede intra-
articolare per il trattamento sintomatico dell'osteoartrite del
ginocchio o dell'anca da lieve a moderata. Inoltre, DUROLANE
& destinato all'uso nelle iniezioni in sede intra-articolare per
il trattamento sintomatico dell'osteoartrite delle articolazioni
sinoviali indicate da lieve a moderata e per la riduzione del
dolore successivo alle procedure artroscopiche in presenza
di osteoartrite da lieve a moderata. Il prodotto deve essere
iniettato da un medico competente o in conformita alla
legislazione locale.

DUROLANE contiene 20 mg/mL di acido ialuronico non ani-
male stabilizzato in soluzione fisiologica tampone di cloruro
di sodio pH 7. DUROLANE ¢ un gel viscoelastico trasparente
sterile fornito in una siringa di vetro da 3 mL. Il prodotto &
esclusivamente monouso.

L'acido ialuronico € identico in tutti gli organismi viventi. Si
tratta di un polisaccaride naturale presente nei tessuti del
corpo, con concentrazioni particolarmente elevate nel liquido
sinoviale e nella pelle. DUROLANE & composto da acido
ialuronico prodotto biosinteticamente, purificato e stabilizzato.
DUROLANE viene assimilato dal corpo secondo lo stesso
percorso metabolico dell'acido ialuronico endogeno.

Modalita di azione

L'acido ialuronico del corpo costituisce una parte naturale del
liquido sinoviale e agisce nelle articolazioni sia come lubrifi-
cante di cartilagini e legamenti sia come ammortizzatore. Le
iniezioni di acido ialuronico nell’articolazione per ripristinare
la viscosita e I'elasticita possono ridurre il dolore e migliorare
la mobilita dell'articolazione.

Dosaggio

DUROLANE é un preparato monodose per iniezione sin-
gola e deve essere iniettato una sola volta per trattamento.
La dose raccomandata & 3 mL per articolazione di ginocchio,
anca o spalla. La dose raccomandata & 1-2 mL per le artico-
lazioni intermedie (ad es., gomito, caviglia) e circa 1 mL per
le articolazioni sinoviali di piccole dimensioni (ad es. pollice).

Indicazioni

Trattamento sintomatico dell'osteoartrite del ginocchio o
dellanca da lieve a moderata. Inoltre DUROLANE ¢ stato
approvato per la cura sintomatica dell'osteoartrite da leg-
gera a moderata nella caviglia, nella spalla, nel gomito,
nel polso, nelle dita della mano e del piede. DUROLANE &
inoltre indicato per il trattamento del dolore successivo a un
intervento di artroscopia in presenza di osteoartrite nei tre
mesi successivi alla procedura.

Controindicazioni
Nessuna controindicazione accertata.

Avvertenze

+ DUROLANE non deve essere iniettato qualora I'articolazione
sinoviale sia infetta o fortemente infiammata.

+ DUROLANE non deve essere iniettato in presenza di der-
mopatia o infezione attiva in corrispondenza o in prossimita
del sito di iniezione.

+ DUROLANE non deve essere iniettato per via intravascolare
o extra-articolare oppure nelle capsule o nei tessuti sinoviali.

«+ Non risterilizzare DUROLANE onde evitare di danneggiare
il prodotto.

Precauzioni

+ DUROLANE deve essere utilizzato con cautela nei pazienti
con stasi venosa o linfatica nella gamba.

+ DUROLANE non e stato testato nelle donne in gravidanza
0 in allattamento o nei bambini.

« E necessario utilizzare una singola siringa di DUROLANE
per ciascuna articolazione da trattare.

« Come per qualsiasi intervento invasivo sull’articolazione, la
procedura comporta un lieve rischio di infezione.

+ DUROLANE non deve essere iniettato in pazienti con ac-
certata sensibilita ai prodotti a base di acido ialuronico.

« Si sconsiglia I'uso di anestetici locali in caso di allergia o
sensibilita del paziente a tali prodotti.

« Si sconsiglia di effettuare I'iniezione con controllo fluoro-
scopico e con l'uso di un mezzo di contrasto in caso di
allergia o sensibilita del paziente al mezzo di contrasto.

+Negli studi clinici, non sono stati studiati gli effetti della
ripetizione delle iniezioni nel ginocchio a un intervallo tra la
prima e la seconda iniezione inferiore a 6 mesi.

+Un aumento della pressione di iniezione potrebbe indicare
un non corretto posizionamento extra-articolare dell'ago
oppure un eccessivo riempimento dell'articolazione.

« L'efficacia di DUROLANE successivamente alle proce-
dure artroscopiche a scopo esclusivamente diagnos-
tico o di esame o in assenza di osteoartrite concomitante
dell'articolazione non & stata stabilita.

+ DUROLANE deve essere utilizzato con cautela nei pazienti
con condrocalcinosi preesistente in quanto l'iniezione
potrebbe comportare un attacco acuto di tale condizione.

Effetti collaterali

La maggior parte degli effetti collaterali riscontrati negli studi
clinici del ginocchio e dell’anca é stata descritta come dolore
transitorio, gonfiore e/o rigidita localizzata all'articolazione.
Tali effetti collaterali sono stati di lieve o moderata intensita
e solo occasionalmente hanno richiesto il trattamento con
antidolorifici o FANS.

L'uso di altri preparati di acido ialuronico in altre articolazioni
non ha mostrato ulteriori effetti collaterali esclusivi.

Nessuno degli altri effetti collaterali riferiti & stato interpretato
come artrite inflammatoria acuta o reazione allergica, né
ha richiesto attenzione medica sotto forma di intervento
chirurgico o somministrazione di steroidi sistemici o intra-
articolari o antibiotici.

Gli effetti collaterali devono essere comunicati al rappresent-
ante locale Bioventus.

Interazioni

Non sono state accertate la sicurezza e I'efficacia di DU-
ROLANE in concomitanza con altri prodotti iniettabili per
via intra-articolare.

Somministrazione
ioni g i sulla
+ DUROLANE deve essere iniettato esclusivamente da un
medico competente (o in conformita alla legislazione locale),
esperto nella tecnica di iniezione intra-articolare per le
articolazioni sinoviali da trattare, e in cliniche debitamente
attrezzate per le iniezioni intra-articolari.

+ DUROLANE deve essere iniettato adottando una tecnica
asettica.

+ DUROLANE deve essere iniettato esclusivamente nella
cavita articolare.

« L'iniezione intra-articolare in certe articolazioni sinoviali rich-
iede la guida mediante immagini per garantire un accurato
posizionamento e per evitare di danneggiare le strutture vitali
adiacenti.

« Il sito di iniezione intra-articolare con o senza guida mediante
immagini deve essere scelto in modo da evitare di danneg-
giare le strutture vitali adiacenti.

« Prima dell'iniezione, trattare il sito di iniezione con alcol o
altra soluzione antisettica.

« Rimuovere I'eventuale effusione dell’articolazione prima
di iniettare DUROLANE. Per la rimozione dell'effusione e
l'iniezione di DUROLANE deve essere utilizzato lo stesso
ago.

« Utilizzare un ago di lunghezza appropriata, preferibilmente
di misura compresa tra 18 e 22 G.

« L'uso di aghi piti piccoli comporta un aumento della pressione
necessaria per la somministrazione del prodotto.

sul delle arti
i che richi la guida i
« L'iniezione intra-articolare nelle articolazioni dell'anca della
deve essere effettuata sotto controllo fluoroscopico (prefer-
ibilmente con un mezzo di contrasto) o ultrasonografico per
garantire il corretto posizionamento dell’ago nella cavita
articolare.

«+ Nelle altre articolazioni sinoviali il ricorso alla guida mediante
immagini € a discrezione del medico che esegue il tratta-
mento.

« |l disagio dell'iniezione pud essere ridotto al minimo utili
zando agenti congelanti topici o anestetici locali somminis-
trati per via sottocutanea.

«L’iniezione con guida mediante immagini deve essere
eseguita esclusivamente da medici esperti in questo tipo di
somministrazione.

Informazioni aggiuntive per il trattamento post-artroscopia
+ Successivamente alla procedura artroscopica, I'iniezione
intra-articolare deve essere eseguita all’esterno del campo
sterile in quanto la parte esterna della siringa non & sterile.

« Le articolazioni che generalmente sono sottoposte a pro-
cedure artroscopiche sono il ginocchio, I'anca, la spalla, il
gomito, la caviglia e il polso.

Si prega di informare il paziente che:

« Come per qualsiasi intervento invasivo sull'articolazione, si
raccomanda di evitare attivita fisiche intense (ad es. tennis,
jogging o lunghe passeggiate) per i primi 2 giorni dopo
I'iniezione.

« Durante la prima settimana successiva all'iniezione possono
verificarsi alcune reazioni transitorie correlate all'iniezione
di DUROLANE, quali dolore e/o gonfiore/rigidita di intensita
da lieve a moderata. Se i sintomi persistono per piu di una
settimana, consultare un medico.

Prestazioni

« Gli studi clinici di DUROLANE per osteoartriti del ginocchio
e dell'anca hanno fatto registrare un significativo beneficio
medio, quale la riduzione del dolore al ginocchio e all'anca
e il miglioramento della funzionalita fisica rispetto ai valori
clinici al basale registrati a 6 mesi di distanza dal trattamento.

« Gli studi che analizzavano i casi di ripetizione del trattamento
al ginocchio 6 mesi dopo la prima iniezione non hanno fatto
registrare un aumento degli effetti collaterali.

+Nelle sperimentazioni controllate di DUROLANE per
I'osteoartrite del ginocchio sono stati osservati notevoli
benefici nel “responder rate” rispetto alla soluzione fisiologica
e risultati non inferiori rispetto all’'utilizzo di corticosteroidi in
una popolazione di pazienti ad alta efficacia ampiamente
adottata.

« Studi clinici di altri preparati di acido ialuronico simili al DU-
ROLANE su articolazioni diverse dal ginocchio e dall’anca
per il trattamento dell'osteoartrite e la post-artroscopia
indicano benefici medi rispetto ai valori al basale. Studi
specifici hanno inoltre dimostrato miglioramenti a favore del
gruppo trattato con acido ialuronico rispetto a quello della
terapia di controllo, ad esempio con soluzione fisiologica e
corticosteroidi. A 6 mesi di distanza dal trattamento sono
stati osservati miglioramenti quali la riduzione del dolore e
il miglioramento della funzionalita fisica.

< Il tempo di dimezzamento del DUROLANE nelle ginocchia
umane é di circa quattro (4) settimane.

Confezione

DUROLANE viene fornito in una siringa di vetro da 3 mL con
raccordo Luer-lok, in confezione blister. Il contenuto della
siringa ¢ sterile. La parte esterna della siringa non & sterile.

DUROLANE & un prodotto monouso e non deve essere
risterilizzato. Una volta rimossa la siringa dalla confezione,
utilizzare immediatamente. Non utilizzare il prodotto se la
confezione blister o la siringa sono aperte o danneggiate.

La siringa e qualsiasi materiale inutilizzato devono essere
smaltitiimmediatamente dopo la sessione di trattamento e non
devono essere riutilizzati onde evitare il rischio di contamin-
azione del materiale inutilizzato e i relativi rischi di infezione.
Smaltire il prodotto secondo la prassi medica accettata e le
vigenti direttive nazionali, locali o istituzionali.

Conservazione e scadenza

DUROLANE deve essere conservato nella sua confezione
originale a una temperatura non superiore a 30°C. La data di
scadenza € indicata sulla confezione e il prodotto non deve
essere utilizzato oltre tale data. Evitare il congelamento.
Sito di produzione

Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala,
Svezia

4721 Emperor Blvd Suite 100 M
Durham, NC 27703 USA

America del Nord 1-800-396-4325 o 1-919-474-6700

Tutti gli altri paesi: +31 (0) 20 653-3967

Per
Bioventus LLC

Rappresentante per 'Europa
EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague

Paesi Bassi

Tel: +31 (0) 70 345-8570

Fax: +31 (0) 70 346-7299

NON UTILIZZARE IL PRODOTTO SE LA CONFEZIONE
E DANNEGGIATA

DUROLANE, Bioventus e il logo Bioventus sono marchi
registrati di Bioventus LLC.

Per informazioni sul foglietto illustrativo visitare il sito:

www.durolane.com
INSTRUGOES DE
UTILIZAGAO DO DUROLANE®

Contetdo

Cada mL contém:

Acido Hialurénico, estabilizado 20 mg
Solugéo fisio. de cloreto de sédio, pH 7 q.s.

Descrigao

DUROLANE destina-se a ser utilizado na injecgéo intra-
articular para o tratamento sintomatico de osteoartrite ligeira
a moderada do joelho ou da anca. Além disso, DUROLANE
destina-se a ser utilizado na injecgéo intra-articular para o
tratamento sintomatico de osteoartrite ligeira a moderada de
articulagdes sinoviais indicadas e para a dor decorrente de
procedimentos artroscopicos na presencga de osteoartrite leve
a moderada. DUROLANE deve ser injectado por um médico
certificado ou de acordo com a legislagéo local.

DUROLANE contém 20 mg/mL de acido hialurénico nio
animal estabilizado numa solugéo fisiolégica tamponada
de cloreto de sddio de pH 7. DUROLANE é um gel viscoe-
lastico, transparente e esterilizado fornecido numa seringa
de vidro de 3 mL. O produto esta indicado apenas para uma
Unica utilizagéo.

O acido hialurénico é idéntico em todos os organismos vivos.
E um polissacarideo natural que esta presente em todos
os tecidos do corpo, com concentragdes particularmente
elevadas no fluido sinovial e na pele. DUROLANE é composto
por acido hialurénico produzido biossinteticamente, que foi pu-
rificado e estabilizado. DUROLANE é dissolvido no corpo pela
mesma forma metabdlica dos acidos hialurénicos endégenos.

Modo de acgao

O 4cido hialurénico do corpo constitui uma parte natural
do fluido sinovial e actua nas articulagées quer como um
lubrificante da cartilagem e dos ligamentos, quer como um
amortecedor. As injecgdes de acido hialurénico na articulagéo
para restaurar a viscosidade e a elasticidade podem diminuir
a dor e melhorar a mobilidade da articulagéo.

Dosagem

DUROLANE é um preparado de dose tnica e injecgao UGnica
e deve ser injectado apenas uma vez por tratamento. A dose
recomendada é de 3 mL por cada articulagéo do joelho, da
anca ou do ombro. A dose recomendada é de 1-2 mL para
articulagbes intermédias (por exemplo, cotovelo, tornozelo)
e de aproximadamente 1 mL para pequenas articulagdes
sinoviais (por exemplo, polegar).

Indicagdes

Tratamento sintomatico de osteoartrite ligeira a moderada
do joelho ou da anca. Além disso, DUROLANE foi aprovado
para o tratamento sintomatico associado a dor provocada por
osteoartrite ligeira a moderada no tornozelo, ombro, cotovelo,
pulso, dedos das méos e dos pés. DUROLANE também esta
indicado para a dor decorrente de artroscopia das articulagbes
na presenca de osteoartrite durante o periodo de trés meses
apos o procedimento.

Contra-indicagoes
Nenhuma conhecida.

Adverténcias

« DUROLANE né&o deve ser injectado se a articulagao sinovial
estiver infectada ou muito inflamada.

* DUROLANE nao deve ser injectado se existir uma doenga
cutanea activa ou infecgéo presente no ou préximo do local
da injecgéo.

+DUROLANE néo deve ser injectado intravascularmente
ou extra-articularmente nem nos tecidos sinoviais ou na
céapsula.

» Nao reesterilize o DUROLANE, uma vez que pode danificar
o produto.

Precaugoes
+ DUROLANE deve ser utilizado com cuidado em doentes
com estase venosa ou linfatica presente na perna.

* DUROLANE néo foi testado em mulheres gravidas ou a
amamentar nem em criangas.

« Deve ser utilizada uma seringa de DUROLANE separada
em cada articulagéo individual a tratar.

« Como em qualquer procedimento invasivo das articulagdes,
ha um pequeno risco de infecgéo.

+ DUROLANE néo deve ser injectado se for do conhecimento
geral que o doente é sensivel a produtos a base de acido
hialurénico.

+ Os anestésicos locais ndo devem ser utilizados se for do
conhecimento geral que o doente é alérgico ou sensivel a
anestésicos locais.

» Nao se deve proceder a injecgéo sob controlo fluoroscopico
e com recurso a um meio de contraste se for do conheci-
mento geral que o doente é alérgico ou sensivel ao meio
de contraste.

« N&o foram abordadas em estudos clinicos novas injecgoes
no joelho, com um intervalo inferior a 6 meses entre a
primeira e a segunda injecgéo.

+O aumento da presséo da injec¢do pode indicar um
posicionamento extra-articular incorrecto da agulha ou o
enchimento excessivo da articulagéo.

« Aeficacia do DUROLANE apos procedimentos artroscopicos
apenas para efeitos de diagnéstico ou de exame, ou na
auséncia de osteoartrite concomitante da articulagéo, ainda
nao foi determinada.

+ DUROLANE deve ser utilizado com cuidado em doentes
com condrocalcinose preexistente, uma vez que a injecgao
pode resultar num ataque agudo da condig&o.

Efeitos adversos

A maioria das reacgdes adversas comunicadas em estudos
clinicos sobre o joelho e a anca foram descritas como dor
temporaria, inchago e/ou rigidez localizados na articulagéo.
Estas reacgbes adversas foram de intensidade ligeira ou
moderada e s6 ocasionalmente exigiram tratamento com
analgésicos ou AINEs.

A utilizagdo de outros preparados de acido hialurénico noutras
articulagdes ndo revelou quaisquer outros efeitos adversos
adicionais isolados.

Nenhuma das demais reacgdes adversas comunicadas foi
interpretada como artrite inflamatéria aguda ou reacgoes
alérgicas, ndo tendo exigido cuidados médicos do tipo inter-
vengdo cirdrgica, administragéo de esteréides sistémicos ou
intra-articulares ou de antibiéticos.

Os efeitos adversos devem ser comunicados ao represent-
ante local da Bioventus.

Interacgdes
A seguranga e eficacia de DUROLANE em conjunto com
outras solugdes injectaveis intra-articulares ndo foram
determinadas.

Administragcao

Informagoes gerais sobre a administragao

* DUROLANE s6 deve ser injectado por um médico certi-
ficado (ou de acordo com a legislagéo local), que esteja
familiarizado com a técnica de injecgao intra-articular para a
articulagao sinovial que se pretende tratar, e em instalagées
devidamente equipadas para injecgdes intra-articulares.

+ DUROLANE deve ser injectado utilizando uma técnica as-
séptica rigorosa.

+ DUROLANE deve ser injectado apenas na cavidade articu-
lar.

* A injecgéo intra-articular em determinadas articulagdes
sinovais ird necessitar de orientagdo por imagem para
garantir a colocagao exacta e evitar danos em estruturas
vitais adjacentes.

« Arota da injecg&o intra-articular com ou sem orientagéo por
imagem deve ser escolhida de forma a que sejam evitados
quaisquer danos em estruturas vitais adjacentes.

+ O local da injecgdo deve ser limpo com alcool ou outra
solucao antisséptica adequada antes da injecgao.

*Remova a efusdo articular, se existente, antes de injectar
DUROLANE. A mesma agulha deve ser utilizada tanto para
aremocao da efusdo como para a injecgdo de DUROLANE.

+ O tamanho recomendado para a agulha é de 18 a 22 G,
com o comprimento adequado.

« A utilizagao de agulhas mais pequenas aumenta a pressao
necessaria para administrar o produto.

Informagao I para tr de arti ¢
inoviais que i de ori do por il

« Alinjecgéo intra-articular nas articulagdes na anca deve ser
administrada sob controlo fluoroscépico (de preferéncia, com
um meio de contraste) ou controlo ecografico para assegurar
que a agulha esta bem localizada na cavidade articular.

« Aorientagéo de outras articulagdes sinoviais fica ao critério
do médico.

« O desconforto provocado pela injecgéo pode ser minimizado
utilizando agentes de congelamento tépicos ou anestesia
local administrada subcutaneamente.

« Ainjeccéao orientada por imagem s6 deve ser administrada
por médicos experientes neste tipo de injeccédo.

Informag ionais para

» Ap6s o procedimento artroscépico, a injecgao intra-articular
deve ser administrada fora do campo estéril, uma vez que
o exterior da seringa néo esta esterilizado.

pos-artr P

«As articulagdes normalmente sujeitas a procedimentos
artroscopicos sdo as articulagdes do joelho, anca, ombro,
cotovelo, tornozelo e pulso.

Informe o doente sobre o seguinte:

» Como em qualquer procedimento invasivo das articulagdes,
recomenda-se que sejam evitadas actividades desgastantes
(por exemplo, ténis, jogging ou longas caminhadas) durante
os dois primeiros dias apds a injecgéo.

« Podem esperar-se algumas reacgdes temporarias relacio-
nadas com a injecgdo de DUROLANE, tais como dor e/ou
inchago/rigidez de intensidade ligeira a moderada durante a
primeira semana apos a injecgdo. Se os sintomas persistirem
durante mais do que uma semana, devera contactar um
meédico.

Desempenho

« Os estudos clinicos sobre o efeito do DUROLANE para
a osteoartrite do joelho e anca apontam para beneficios
médios significativos, tais como a melhoria da dor do joelho
e da anca e da fungao fisica versus os valores da linha de
base aos 6 meses de pds-tratamento.

« Os estudos de investigagao sobre o tratamento repetido do
joelho 6 meses apos a injecgao inicial ndo apontaram um
aumento de incidéncia de efeitos adversos.

« Ensaios controlados com DUROLANE na osteoartrite do
joelho apontam para beneficios significativos da taxa de
resposta relativamente a solucao salina e resultados nao
inferiores em comparagao com corticosterdides numa popu-
lagao de doentes com uma eficacia amplamente adoptada.

»Os estudos clinicos sobre outros preparados de acido
hialurénico semelhantes ao DUROLANE utilizados em
articulagdes além do joelho e anca para o tratamento de
osteoartrite e apds a artroscopia apontam para beneficios
médios acima dos valores da linha de base. Determinados
estudos também revelaram melhorias que favorecem o
grupo tratado com acido hialurénico relativamente ao da
terapéutica de controlo, onde se utilizou solugéo salina e
corticosterdides. Observou-se uma melhoria da dor e da
funcéo fisica até 6 meses de pos-tratamento.

* A semi-vida do DUROLANE nos joelhos de humanos ¢ de
aproximadamente quatro (4) semanas.

Forma de apresentagédo

DUROLANE é fornecido numa seringa de vidro de 3 mL com
um encaixe Luer-lok, numa embalagem blister. O contetido
da seringa esta esterilizado. O exterior da seringa ndo esta
esterilizado.

DUROLANE destina-se a uma unica utilizagdo e nao deve
ser reesterilizado. Deve ser utilizado imediatamente depois
de se retirar a seringa da respectiva embalagem. N&o utilize
o conteudo se a embalagem blister ou a seringa tiver sido
aberta ou estiver danificada.

A seringa e qualquer material nao utilizado devem ser
eliminados imediatamente apds a sesséo de tratamento e
nao devem ser reutilizados devido ao risco de contaminagéo
do material ndo utilizado e aos riscos associados, incluindo
infecgdes. A eliminagao deve ser realizada de acordo com as
praticas médicas aceites e as directrizes nacionais, locais ou
institucionais aplicaveis.

Prazo de validade e conservagao

DUROLANE deve ser guardado na sua embalagem original
até 30°C. O prazo de validade esta indicado na embalagem
e o produto ndo devera ser utilizado apds essa data. Proteja
contra o congelamento.

Local de fabrico
Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Suécia
4721 Emperor Blvd Suite 100

Durham, NC 27703 EUA

América do Norte: 1-800-396-4325 ou 1-919-474-6700

Restantes paises: +31 (0) 20 653-3967

Para
Bioventus LLC

Representante CE
EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
Holanda

Tel: +31 (0) 70 345-8570
Fax: +31 (0) 70 346-7299

NAO UTILIZE SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA

DUROLANE, Bioventus e o logo de Bioventus sdo marcas
comerciais registradas da Bioventus LLC.

Para obter informagdes sobre o folheto informativo, aceda a:
www.durolane.com

GEBRUIKSAANWIJZING
DUROLANE®

Inhoud

Elke mL bevat:

Hyaluronzuur, gestabiliseerd 20 mg
Fysiologische natriumchlorideoplossing, pH 7 q.s.

Beschrijving

DUROLANE is bedoeld voor intra-articulaire injectie ter be-
handeling van symptomen van milde tot matige osteoartritis
van knieén of heupen. Daarnaast is DUROLANE bedoeld voor
intra-articulaire injectie ter behandeling van symptomen van
milde tot matige osteoartritis van de aangegeven synoviale
gewrichten en voor het verlichten van pijn na artroscopische
ingrepen in de aanwezigheid van milde tot matige osteoartritis.
Het dient te worden ingespoten door een bevoegde arts of in
overeenstemming met de plaatselijke wetgeving.

DUROLANE bevat 20 mg/mL gestabiliseerd niet-dierlijk
hyaluronzuur in een gebufferde fysiologische natriumchlo-
rideoplossing, pH 7. DUROLANE is een steriele, transpar-
ante visco-elastische gel die wordt geleverd in een glazen
injectiespuit van 3 mL. Het product is uitsluitend bestemd
voor eenmalig gebruik.

Hyaluronzuur is identiek in alle levende organismen. Het is een
natuurlijk polysacharide dat in alle weefsels van het lichaam
voorkomt, met bijzonder hoge concentraties in het synoviale
vocht en de huid. DUROLANE bestaat uit biosynthetisch
geproduceerd hyaluronzuur dat is gezuiverd en gestabiliseerd.
DUROLANE wordt in het lichaam via dezelfde metabole route
afgebroken als endogeen hyaluronzuur.

Werking

Het hyaluronzuur in hetlichaam vormt een natuurlijk onderdeel
van het synoviale vocht en werkt in de gewrichten als smeer-
middel van kraakbeen en ligamenten en als schokdemper. Met
injecties van hyaluronzuur in het gewricht wordt de viscositeit
en elasticiteit hersteld, waardoor de pijn kan verminderen en
het gewricht beter kan bewegen.

Dosering

DUROLANE is een preparaat voor eenmalig gebruik/eenma-
lige injectie en dient slechts één keer per behandelingskuur
te worden toegediend. De aanbevolen dosis is 3 mL per
knie-, heup- of schoudergewricht. De aanbevolen dosis voor
middelgrote gewrichten (bijv. elleboog en enkel) is 1-2 mL en
voor kleine synoviale gewrichten (bijv. duim) ongeveer 1 mL.

Indicaties

Ter behandeling van symptomen van milde tot matige os-
teoartritis van knieén of heupen. Bovendien is DUROLANE
goedgekeurd voor de symptomatische behandeling van lichte
tot matige osteoartritispijn in de enkel, schouder, elleboog,
pols, vingers en tenen. DUROLANE wordt ook geindiceerd
voor gebruik bij pijn als gevolg van gewrichtsartroscopie bij
aanwezigheid van osteoartritis, binnen drie maanden na de
artroscopieprocedure.

Contra-indicaties
Geen bekend.

Waarschuwingen

+DUROLANE dient niet te worden geinjecteerd als het
synoviale gewricht geinfecteerd of ernstig ontstoken is.

+DUROLANE dient niet te worden geinjecteerd bij een
actieve huidaandoening of infectie op of in de buurt van de
injectieplaats.

« DUROLANE dient niet intravasculair of extra-articulair of in
synoviaal weefsel of kapsel te worden geinjecteerd.

+*DUROLANE mag niet opnieuw worden gesteriliseerd,
aangezien dit het product kan beschadigen.

Voorzorgsmaatregelen

* DUROLANE dient met voorzichtigheid te worden gebruikt
bij patiénten met bestaande veneuze of lymfatische stasis
in het been.

+ DUROLANE is niet getest op zwangere vrouwen, vrouwen
die borstvoeding geven of kinderen.

« Er dient een aparte injectiespuit met DUROLANE te worden
gebruikt voor elk afzonderlijk gewricht dat moet worden
behandeld.

« Zoals geldt bij elke invasieve ingreep in een gewricht, bestaat
er een klein risico op infectie.

* DUROLANE dient niet te worden geinjecteerd als bekend
is dat de patiént gevoelig is voor producten op basis van
hyaluronzuur.

« Plaatselijke anesthesie dient niet te worden toegepast
als bekend is dat de patiént allergisch of gevoelig is voor
plaatselijke anesthesie.

« Injectie onder fluoroscopische begeleiding en met ge-
bruikmaking van een contrastmiddel dient niet te worden
uitgevoerd als bekend is dat de patiént allergisch of gevoelig
is voor het contrastmiddel.

« In klinische onderzoeken is opnieuw injecteren in de knie
met een korter interval dan 6 maanden tussen de eerste en
tweede injectie niet onderzocht.

«Een toename in de injectiedruk kan wijzen op onjuiste
extra-articulaire plaatsing van de naald of overvulling van
het gewricht.

« De effectiviteit van DUROLANE na artroscopische ingrepen
uitsluitend ten behoeve van onderzoeks- of diagnostische
doeleinden, of in de afwezigheid van concomitante osteo-
artritis van het gewricht, is niet vastgesteld.

+ DUROLANE dient met voorzichtigheid te worden gebruikt
bij patiénten met bestaande chondrocalcinose, aangezien
een injectie met dit middel tot een acute aanval van de
aandoening kan leiden.

Bijwerkingen

De meeste gemelde nevenwerkingen in klinische onder-
zoeken van de knie en heup werden omschreven als in het
gewricht gelokaliseerde pijn van voorbijgaande aard, zwelling
en/of stijfheid. Deze nevenwerkingen waren van een lichte
of matige intensiteit en vereisten slechts in enkele gevallen
behandeling met pijnstillers of NSAIDs.

Het gebruik van andere hyaluronzuurpreparaten in andere
gewrichten bracht geen unieke aanvullende bijwerkingen
aan het licht.

Geen van de andere gemelde nevenwerkingen werden
geinterpreteerd als acute inflammatoire artritis of allergische
reacties en deze vereisten geen medische zorg in de vorm
van chirurgische interventie, systemisch of intra-articulair
toegediende steroiden of antibiotica.

Bijwerkingen moeten worden gerapporteerd aan de plaatseli-
jke vertegenwoordiger van Bioventus.

Interacties

De veiligheid en effectiviteit van DUROLANE bij gelijktijdig
gebruik met andere intra-articulaire injectiemiddelen, zijn
niet aangetoond.

Toediening

+ DUROLANE dient alleen te worden geinjecteerd door een
bevoegde arts (of in overeenstemming met de plaatselijke
wetgeving) die ervaring heeft met de intra-articulaire injec-
tietechniek voor het te behandelen synoviale gewricht en
in instellingen die goed zijn toegerust voor intra-articulaire
injecties.

+ DUROLANE dient door middel van een aseptische techniek
te worden geinjecteerd.

* DUROLANE dient alleen in de gewrichtsholte te worden
geinjecteerd.

« Intra-articulaire injectie in bepaalde synoviale gewrichten
vereist beeldbegeleiding om er zeker van te zijn dat de naald
op de juiste plaats wordt ingebracht en om beschadiging van
naastgelegen vitale structuren te voorkomen.

« De route voor intra-articulaire injectie met of zonder beeld-
begeleiding dient zo te worden gekozen dat beschadiging
van naastgelegen vitale structuren wordt voorkomen.

« De injectieplaats moet voor de injectie worden gereinigd met
alcohol of een andere geschikte antiseptische oplossing.

« Verwijder vochtophoping in het gewricht, indien aanwezig,
voordat u DUROLANE injecteert. Gebruik dezelfde naald
voor het verwijderen van de vochtophoping en het injecteren
van DUROLANE.

« De aanbevolen naalddikte is 18 tot 22 G met een afdoende
lengte.

« Bij gebruik van dunnere naalden is er een hogere druk nodig
om het product toe te dienen.

Aanvullende informatie voor behandeling van synoviale

gewrichten waarbij beeldbegeleiding is vereist

«De intra-articulaire injectie in de heup gewrichten moet
worden toegediend onder fluoroscopische begeleiding
(bij voorkeur met een contrastmiddel) of echografische
begeleiding om er zeker van te zijn dat de naald op de juiste
plaats in de gewrichtsholte wordt ingebracht.

« Bij andere synoviale gewrichten wordt begeleiding gebruikt
als de behandelend arts dit nodig acht.

« Injectiepijn kan worden geminimaliseerd met behulp van mid-
delen voor plaatselijke bevriezing of subcutaan toegediende
plaatselijke anesthesie.

« Injectie onder beeldbegeleiding dient alleen te worden uitge-
voerd door artsen met ervaring in deze wijze van toediening.

Aanvullende informatie voor behandeling na artroscopie

*Na de artroscopische ingreep dient articulaire injectie te
worden uitgevoerd buiten het steriele veld, aangezien de
buitenzijde van de injectiespuit niet steriel is.

« Gewrichten waarin meestal artroscopisch ingrepen worden
uitgevoerd zijn de knie-, heup-, schouder-, elleboog-, enkel-
en polsgewrichten.

Breng uw patiént op de hoogte van het

volgende:

« Zoals geldt bij elke invasieve ingreep in een gewricht wordt
het aanbevolen inspannende activiteiten (zoals tennis,
joggen of lange wandelingen) de eerste twee dagen na de
injectie te vermijden.

«In de eerste week na de injectie met DUROLANE kunnen
bepaalde tijdelijke reacties op de injectie worden verwacht,
zoals pijn en/of zwelling/stijfheid van een lichte of matige
intensiteit. Neem contact op met een arts als de symptomen
langer dan een week aanhouden.

Doelmatigheid

«Klinische onderzoeken naar DUROLANE ter behandeling
van osteoartritis van de knie en de heup laten zien dat
er 6 maanden na behandeling een aanzienlijk gemiddeld
voordeel is opgetreden, zoals verlichting van de pijn in de
knie en heup en verbetering van het lichamelijk functioneren
ten opzichte van de uitgangssituatie.

« Uit onderzoeken waarin herhaalde behandeling van de knie
6 maanden na de eerste injectie werd onderzocht, bleek deze
geen toename in de frequentie van bijwerkingen te geven.

» Gecontroleerde tests van DUROLANE ter behandeling
van osteoartritis in de knie laten aanzienlijke effecten zien
in het reactiepercentage ten opzichte van fysiologische
zoutoplossing en resultaten die niet slechter zijn dan de
met corticosteroiden verkregen resultaten in een breed
aanvaarde effectiviteitspopulatie van patiénten.

« Klinische onderzoeken naar andere hyaluronzuurpreparaten
die vergelijkbaar zijn met DUROLANE in gewrichten buiten
de knie en heup voor de behandeling van osteoartritis en
als postartroscopische behandeling wijzen op gemiddelde
voordelen ten opzichte van de uitgangssituatie. Bepaalde
onderzoeken lieten ook verbeteringen zien in de met hyal-
uronzuur behandelde groep ten opzichte van de groep die
controletherapie onderging, zoals bijvoorbeeld met fysiolo-
gische zoutoplossing en corticosteroiden. Tot 6 maanden na
behandeling werden verlichting van de pijn en verbetering
van het lichamelijk functioneren waargenomen.

« De halfwaardetijd van DUROLANE in de menselijke knie is
ongeveer vier (4) weken.

Wijze van levering

DUROLANE wordt geleverd in een glazen injectiespuit van
3 mL met een Luer-lok-aansluiting in een blisterverpakking.
De inhoud van de injectiespuit is steriel. De buitenzijde van
de injectiespuit is niet steriel.

DUROLANE is bestemd voor eenmalig gebruik en mag niet
opnieuw worden gesteriliseerd. Het moet onmiddellijk worden
gebruikt nadat de injectiespuit uit de verpakking is genomen.
Niet gebruiken indien de blisterverpakking of injectiespuit
geopend of beschadigd is.

Verwijder de injectiespuit en enig ongebruikt materiaal onmid-
dellijk na de behandelsessie. Gebruik deze niet opnieuw van-
wege het risico op besmetting van het niet-gebruikte materiaal
en de daaraan gekoppelde risico’s, waaronder infecties. Het
product moet worden afgevoerd volgens algemeen aanvaard
medisch protocol en de van toepassing zijnde landelijke,
plaatselijke en instellingsrichtlijnen.

Houdbaarheid en opslag

DUROLANE moet in de oorspronkelijke verpakking worden
bewaard bij maximaal 30°C. De vervaldatum is op de verpak-
king aangegeven. Het product mag na die datum niet meer
worden gebruikt. Bescherm het product tegen bevriezing.

Fabricagelocatie

Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Zweden
4721 Emperor Blvd Suite 100 M
Durham, NC 27703 VS

Noord-Amerika 1-800-396-4325 of 1-919-474-6700

Alle andere landen: +31 (0) 20 653-3967

Voor
Bioventus LLC

Vertegenwoordiger in de EU
EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20

2514 AP Den Haag
Nederland

Tel: +31 (0) 70 345-8570

Fax: +31 (0) 70 346-7299

NIET GEBRUIKEN ALS DE VERPAKKING IS BESCH-
ADIGD

DUROLANE, Bioventus en het Bioventus logo zijn geregis-
treerde handelsmerken van Bioventus LLC.

Ga voor de bijsluiterinformatie naar:

www.durolane.com

DUROLANE®
BRUKSANVISNING

Innehall

Varje mL innehaller:

Hyaluronsyra, stabiliserad 20 mg
Fysiologisk koksaltlsning, pH 7 q.s.

Beskrivning

DUROLANE &r avsett att anvandas for intraartikular injektion
for symtomatisk behandling av lindrig till mattlig kna- eller
héftartros. Dessutom DUROLANE &r avsett att anvandas for
intraartikular injektion vid symtomatisk behandling av lindrig
till mattlig artros i indikerade synovialleder och mot smarta
efter artroskopiska ingrepp i narvaro av mild till mattlig artros.
Det ska injiceras av en legitimerad lakare eller i enlighet med
lokal, gallande lagstiftning.

DUROLANE innehaller 20 mg/mL stabiliserad ej djurbaserad
hyaluronsyra i buffrad fysiologisk koksaltiésning med pH 7.
DUROLANE ér en steril, transparent viskoelastisk gel som
levereras i glassprutor om 3 mL. Produkten &r endast avsedd
foér engangsbruk.

Hyaluronsyra ar identisk i alla levande organismer. Det ar
en naturlig polysackarid som forekommer i kroppens alla
vavnader, med sérskilt héga koncentrationer i ledvatskan
och i huden. DUROLANE bestar av biosyntetiskt producerad
hyaluronsyra som har renats och stabiliserats. DUROLANE
bryts ned i kroppen via samma metabola reaktionsvag som
endogen hyaluronsyra.

Verkningsmekanism

Hyaluronsyran i kroppen utgér en naturlig del av ledvatskan
och fungerar i lederna bade som ett smérjmedel for brosk och
ligament och som stétdampare. Genom att injicera hyaluron-
syraileden for att aterstalla viskositeten och elasticiteten, kan
smartan minskas och ledens rorlighet forbattras.

Dosering

DUROLANE ér en enkeldosberedning fér en enskild injek-
tion och ska endast injiceras en gang per behandlingskur.
Rekommenderad dos ar 3 mL per kna-, hoft- eller axelled.
Rekommenderad dos ar 1-2 mL for mellanstora leder (t.ex.
armbégar, fotleder) och ungefér 1 mL fér sma synovialleder
(t.ex. tummar).

Indikationer

Symtomatisk behandling av lindrig till mattlig kna- eller hof-
tartros. Dessutom &r DUROLANE godként for symptomatisk
behandling, associerad med lindrig till mattlig osteoartritsmérta
i fotled, axel, armbage, handled, fingrar och tar. DUROLANE
ar ocksa indikerad for smarta efter ledartroskopi vid forekomst
av osteoartrit inom tre manader efter ingreppet.
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Kontraindikationer
Inga kanda.

Varningar

* DUROLANE ska inte injiceras om synovialleden ar infekterad
eller svart inflammerad.

+ DUROLANE ska inte injiceras i hédndelse av en aktiv hud-
sjukdom eller infektion vid eller nara injektionsstallet.

* DUROLANE ska inte injiceras intravaskulart eller extra-
artikulart och inte heller i ledvévnad eller ledkapseln.

« Omsterilisera inte DUROLANE eftersom det kan skada
produkten.

Forsiktighetsatgarder
+ DUROLANE ska anvéndas med forsiktighet hos patienter
med ven- eller lymfstas i benet.

« DUROLANE har inte undersokts pa gravida eller ammande
kvinnor eller pa barn.

« En separat spruta med DUROLANE maéste anvandas for
varje enskild led som ska behandlas.

» Som vid alla invasiva ledingrepp finns en liten risk for infek-
tion.

+ DUROLANE ska inte injiceras om patienten har en kénd
overkanslighet mot hyaluronsyrabaserade produkter.

« Lokalbedévningsmedel ska inte anvéndas om patienten har
en kand allergi eller dverkénslighet mot lokalbedévningsme-
del.

« Injektion under genomlysning med fluoroskop och med
anvandning av ett kontrastmedel ska inte géras om patienten
har en kéand allergi eller 6verkéanslighet mot kontrastmedel.

« Vid kliniska studier har man inte studerat upprepade injek-
tioner i kndet med kortare mellanrum an 6 manader mellan
den forsta och andra injektionen.

« Ett Okat injektionstryck kan tyda pa felaktig extraartikular
insattning av nalen eller dverfylining av leden.

« Effekten av DUROLANE efter artroskopi som utfors endast
idiagnostiserings- eller undersokningssyfte eller i avsaknad
av atfoljande artros i leden har inte faststallts.

+ DUROLANE ska anvandas med forsiktighet hos patienter
med befintlig broskforkalkning, eftersom injektionen kan leda
till en akut attack av detta tillstand.

Biverkningar

Majoriteten av de rapporterade biverkningarna
i kliniska studier av kna och hoft var dvergaende smérta, svull-
nad och/eller stelhet i den berdrda leden. Dessa biverkningar
var lindriga eller méattliga och behévde endast i enstaka fall
behandlas med smaértlindrande medel eller icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID).

Anvandning av andra hyaluronsyraberedningar
i andra leder har inte pavisat nagra ytterligare unika
biverkningar.

Ingen av de 6vriga rapporterade biverkningarna tolkades som
akut inflammatorisk artrit eller allergiska reaktioner och be-
hévde inte medicinsk behandling i form av kirurgi, systemiska
eller intraartikuléra steroider eller antibiotika.

Biverkningar méaste rapporteras till den lokala representanten
fér Bioventus.

Interaktioner

Sakerhet och effekt av DUROLANE vid samtidig adminis-
trering av andra injicerbara intraartikuldra medel har inte
faststallts.

Administrering

Allmén administreringsinformation

+ DUROLANE ska endast injiceras av en legitimerad lakare
(eller i enlighet med lokal, géllande lagstiftning) som ar
utbildad pa intraartikular injektionsteknik fér den synovialled
som ska behandlas och vid anlédggningar som ar val lampade
for intraartikulara injektioner.

+ DUROLANE ska injiceras med strikt aseptisk teknik.
+ DUROLANE ska endas injiceras i ledhalan.

« Intraartikular injektion i vissa synovialleder kraver bildstyrning
for att sakerstélla korrekt nalplacering och undvika skador
pa intilliggande vitala strukturer.

« Det intraartikulara injektionssattet med eller utan bildstyrn-
ing ska véljas sa att skador pa intilliggande vitala strukturer
undviks.

« Injektionsstéllet ska torkas av med alkohol eller nagon annan
Iamplig antiseptisk I6sning innan injektionen utfors.

« Avlagsna vatskeutgjutningar i leden, om sadana férekommer,
innan DUROLANE injiceras. Samma nal ska anvandas for att
bade avlagsna véatskeutgjutningar och injicera DUROLANE.

+Den rekommenderade nalstorleken ar 18 till 22 G, med
lamplig langd.

« Om mindre nalar anvands kravs ett okat tryck for att admin-
istrera produkten.

Ytterligare information fér behandling av synovialleder som

kréver bildstyrning

« Intraartikulara injektioner i hoft ska ges under genomlysning
med fluoroskop (féretradesvis med ett kontrastmedel) eller
med hjalp av ultraljud for att sakerstélla korrekt placering av
nalen i ledhalan.

« Bildstyrning fér andra synovialleder avgors av den behand-
lande lakaren.

* Obehaget i samband med injektionen kan minimeras genom
att anvanda lokal kylning eller subkutant administrerade
lokalbeddvningsmedel.

« Bildstyrda injektioner ska endast utféras av lakare som har
erfarenhet av denna typ av administrering.

Ytterligare information fér behandling efter artroskopi

« Efter artroskopi ska intraartikular injektion utféras utanfor det
sterila omradet eftersom nalens utsida inte &r steril.

« Artroskopi anvands normalt for leder som kna, hoft, axel,
armbage, fotled och handled.

Informera din patient om att:

+Som vid alla invasiva ledingrepp rekommenderas att
anstrangande aktiviteter (t.ex. tennis, 16pning eller langa
promenader) undviks under de tva férsta dagarna efter
injektionen.

« Man kan férvanta sig vissa dvergaende reaktioner i samband
med injektionen av DUROLANE, sasom lindrig till mattlig
smaérta och/eller svullnad/stelhet under den forsta veckan
efter injektionen. Om symtomen kvarstar langre an en vecka
ska lakare uppsokas.

Effekt

« Kliniska studier med DUROLANE for behandling av artros
i kna- och hoftleder visar pa en signifikant genomsnittlig
forbattring, sasom minskad smérta i knaet och hoften och
forbattrad fysikalisk funktion 6 manader efter behandlingen
jamfort med utgangsvardena.

« Studier som undersokt upprepad behandling i knaet 6
manader efter den forsta injektionen har inte pavisat nagon
okad férekomst av biverkningar.

« Kontrollerade prévningar med DUROLANE vid kn&artros
visar pa signifikant hégre andel positiva svar jamfort
saltidsning och likartad effekt (non-inferiority) jamfort med
kortikosteroidbehandling i en allmént vedertagen effektpopu-
lation av patienter.



« Kliniska studier av andra hyaluronsyraberedningar som liknar
DUROLANE i andra leder &n kné och héft fér behandling
av artros och efter artroskopi visar pa genomsnittliga forbat-
tringar jamfort med utgangsvéardena. Utvalda studier visade
ocksa storre forbattringar i den hyaluronsyrabehandlade
gruppen jamfort med dem som fick kontrollbehandling sasom
saltiésning och kortikosteroider. Minskad smarta och forbat-
trad fysikalisk funktion observerades upp till 6 manader efter
behandlingen.

« Halveringstiden for DUROLANE i ett manniskokna ar ungefar
fyra (4) veckor.

Leverans

DUROLANE levereras i en 3 mL glasspruta med Luer-lock-
koppling, forpackad i ett blister. Sprutans innehall ar sterilt.
Sprutans utsida ar inte steril.

DUROLANE ér avsett for engangsbruk och far inte omsteril-
iseras. Det ska anvandas omedelbart efter att sprutan tagits
ut ur férpackningen. Om blistret eller sprutan ar 6ppnad eller
skadad ska produkten inte anvandas.

Sprutan och eventuellt oanvand produkt ska kasseras omedel-
bart efter behandlingen och far inte ateranvéndas pa grund av
risken fér kontaminering av den oanvénda produkten och de
risker som féljer av detta, daribland infektion. Kassering ska
ske i enlighet med radande medicinska rutiner och géllande
nationella, lokala eller institutionella riktlinjer.

Hallbarhet och férvaring

DUROLANE ska férvaras i originalférpackningen vid hogst
30°C. Utgangsdatumet anges pa férpackningen och produkten
ska inte anvandas efter detta datum. Skydda fran frysning.

Tillverkningsplats
Q-Med AB, Seminariegatan 21, 752 28 Uppsala, Sverige

for
Bioventus LLC M
4721 Emperor Blvd Suite 100

Durham, NC 27703 USA
Nordamerika: 1-800-396-4325 eller 1-919-474-6700

Alla andra lander: +31 (0) 20 653-3967

Representant inom EU
EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20

2514 AP Haag
Nederlénderna

Tel: +31 (0) 70 345-8570
Fax: +31 (0) 70 346-7299

ANVAND INTE PRODUKTEN OM FORPACKNINGEN
AR SKADAD

DUROLANE, Bioventus och Bioventus-logotypen ar
registrerade varumarken som tillhor Bioventus LLC.

For bipacksedel se:

www.durolane.com

BRUKSANVISNING
FOR DUROLANE®

Innhold

Hver mL inneholder:

Hyaluronsyre, stabilisert 20 mg
Fys. natriumkloridlgsning, pH 7 q.s.

Beskrivelse

DUROLANE er beregnet til bruk ved intraartikuleer injeksjon
for symptomatisk behandling av mild til moderat osteoartritt
i knzer eller hofter. | tillegg er DUROLANE beregnet til bruk
ved intraartikulzer injeksjon for symptomatisk behandling av
mild til moderat osteoartritt i indiserte synovialledd, samt til
smerte etter artroskopiske prosedyrer i nzerveer av mild til
moderat slitasjegikt. Det skal injiseres av en autorisert lege,
eller i samsvar med lokale bestemmelser.

DUROLANE inneholder 20 mg/mL stabilisert ikke-animalsk
hyaluronsyre i bufret fysiologisk natriumkloridigsning pH 7.
DUROLANE er en steril, transparent viskoelastisk gel som le-
veres i en 3 mL glasspreyte. Produktet er kun til engangsbruk.

Hyaluronsyre er identisk i alle levende organis-
mer. Det er et naturlig polysakkarid som forekommer
i alt vev i kroppen, med seerlig hoye konsentrasjoner
i synovialvaesken og huden. DUROLANE bestar av biosyn-
tetisk fremstilt hyaluronsyre som er renset og stabilisert.
DUROLANE brytes ned i kroppen via samme metabolske
prosess som endogengs hyaluronsyre.

Virkningsmate

Kroppens hyaluronsyre utgjer en naturlig del av synovial-
vaesken og virker i ledd bade som et smgremiddel for brusk-
skiver og ligamenter og som en stgtdemper. Injeksjoner av
hyaluronsyre i leddet for & gjenopprette viskositeten og elas-
tisiteten kan forminske smerten og forbedre leddets mobilitet.

Dosering

DUROLANE er et enkeltinjeksj keltdosef
skal kun injiseres én gang pr. behandlingsgkt. Anbefalt dose
er 3 mL pr. kne-, hofte- eller skulderledd. Den anbefalte dosen
er 1-2 mL for mellomstore ledd (f.eks. albue, ankel) og ca. 1
mL for sma synovialledd (f.eks. tommel).

eparat og

Indikasjoner

Symptomatisk behandling av mild til moderat osteoartritt i
kne eller hofte. | tillegg er DUROLANE godkjent for symp-
tomatisk behandling i forbindelse med milde til kraftige
osteoartrittsmerter i ankel, skulder, albue, handledd, fingre
og teer. DUROLANE er ogsa indisert for smerte som falge av
leddartroskopi ved tilstedeveerelse av osteoartritt innen tre
maneder fgr inngrepet.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

Advarsler

+ DUROLANE ska ikke injiseres hvis synovialleddene er
infiserte eller alvorlig betente.

+ DUROLANE skal ikke injiseres hvis det finnes en aktiv
hudsykdom eller infeksjon i eller i naerheten av injeksjons-
stedet.

+ DUROLANE skal ikke injiseres intravaskuleert eller ekstraar-
tikuleert eller i synovialvev eller -kapsel.

« Ikke resteriliser DUROLANE, da dette kan skade produktet.

Forholdsregler

+ DUROLANE skal brukes med forsiktighet hos pasienter med
vengs eller lymfatisk stase i beinet.

« DUROLANE har ikke blitt testet pa gravide eller ammende
kvinner eller pa barn.

« Det ma brukes en separat spreyte med DUROLANE for hvert
ledd som skal behandles.

+ Som med alle invasive leddprosedyrer er det en liten risiko
for infeksjon.

+ DUROLANE skal ikke injiseres hvis pasienten er kjent &
veere sensitiv for hyaluronsyrebaserte produkter.

« Lokalbedevelse skal ikke brukes hvis pasienten er kjent &
veere allergisk eller sensitiv for lokalbedevelse.

« Injeksjon under fluoroskopisk kontroll og med bruk av
kontrastmiddel skal ikke foretas hvis pasienten er kjent som
allergisk eller felsom for kontrastmiddelet.

« | kliniske studier har reinjiseringer i kneet ikke blitt studert
med et kortere intervall mellom forste og andre injeksjon enn
6 maneder.

« @kning av injeksjonstrykket kan indikere feil ekstraartikuleer
plassering av nalen eller overfylling av leddet.

« Effektiviteten til DUROLANE etter artroskopiske prosedyrer
kun for diagnose eller undersgkelsesformal eller ved fravaer
av konkomitant osteoartritt i leddet, har ikke blitt fastsatt.

+*DUROLANE skal brukes med forsiktighet hos pasienter
med eksisterende kondrokalsinose, da injeksjon kan fore til
et akutt angrep av tilstanden.

Bivirkninger

De fleste av de rapporterte bivirkningene i kliniske studier
av kne og hofte ble beskrevet som en forbigdende smerte,
opphovning og/eller stivhet lokalisert til leddet. Disse bivirknin-
gene var av mild eller moderat intensitet og krevde kun av
og til behandling med smertedempende midler eller NSAID.

Bruken av andre hyaluronsyreprepareringer i andre ledd
avdekket ikke noen ekstra unike bivirkninger.

Ingen av de andre bivirkningene som har blitt rapportert
ble tolket som akutt inflammatorisk artritt eller allergiske
reaksjoner og de trengte ikke medisinsk oppmerksomhet i
form av kirurgisk inngrep, systemiske eller intraartikuleere
steroider eller antibiotika.

Bivirkninger ma rapporteres til den lokale Bioventus-
representanten.

Interaksjoner

Sikkerheten og effektiviteten til DUROLANE sammen med
andre intraartikulaere injeksjoner har ikke blitt pavist.

Administrering

nerell g ‘masjon

+ DUROLANE skal kun injiseres av en autorisert lege (eller
i samsvar med lokale bestemmelser), som er kjent med
intraartikuleer injeksjonsteknikk for synovialleddet som skal
behandles, og ved fasiliteter som er godt egnet for intraar-
tikuleere injeksjoner.

+DUROLANE skal injiseres ved bruk av streng aseptisk
teknikk.

+ DUROLANE skal kun injiseres i leddhulen.

« Intraartikuleer injeksjon i bestemte synovialledd vil kreve
avbildningsveiledning for a sikre neyaktig plassering og
unnga skade pa omliggende vitale strukturer.

*Banen til den intraartikulzere injeksjonen med eller uten
avbildningsveiledning skal velges slik at skaden pa om-
liggende strukturer unngas.

« Injeksjonsstedet skal vaskes med alkohol eller annen egnet
antiseptisk lgsning for injeksjonen.

« Fjern leddeffusjon, hvis til stede, for injisering av DURO-
LANE. Den samme nalen skal brukes til bade fjerning av
effusjon og injeksjon av DUROLANE.

« Den anbefalte nalestarrelsen er 18 til 22 G og med passende
lengde.

« Bruk av mindre naler gker trykket som kreves for a levere
produktet.

Tilleggsinformasjon for behandling av synovialledd som

krever avbildningsveiledning

« Den intraartikuleere injeksjonen i hoften leddene skal gis
under fluoroskopisk kontroll (helst med kontrastmiddel) eller
ultrasonografisk kontroll for & kunne sikre korrekt plassering
av nélen i leddhulen.

« Veiledning av andre synovialledd er etter den behandlende
legens vurdering.

« Injeksjonsubehag kan minimaliseres ved bruk av topiske
frysemidler eller subkutant leverte lokale anestesimidler.

« Avbildningsveiledet injeksjon skal kun utferes av leger som
har erfaring i denne typen administrasjoner.

Tilleggsit sjon for ing etter artroskopi

« Etter den artroskopiske prosedyren skal den intraartikulaere
injeksjonen utfgres utenfor det sterile feltet, etter som den
ytre delen av sproyten ikke er steril.

«Ledd som typisk gjennomgar artroskopiske prosedyrer er
kne, hofte, skulder, albue, ankel eller handledd.

Vennligst informer pasienten din om falgende:
*Som med enhver invasiv leddprosedyre anbefales det &
unngé sterkt belastende aktiviteter (f.eks. tennis, jogging
eller lange spaserturer) de farste to dagene etter injeksjonen.

« Noen forbigaende reaksjoner som er relatert til injeksjonen
av DUROLANE, slik som smerte og/eller opphovning/stivhet
av mild til moderat intensitet i Iopet av den farste uken etter
injeksjonen kan forventes. Hvis symptomene varer i mer enn
en uke, ber du ta kontakt med en lege.

Ytelse

« Kliniske studier av DUROLANE for osteoartrittt i kne og hofte
indikerer betydelig gjennomsnittsfordel, slik som forbedring
av smerten i kne og hofte, samt fysisk funksjon versus
grunnlinjeverdier ved 6 maneder etter behandling.

« Studier som undersgkte repetert behandling i kneet 6
maneder etter den initielle injeksjonen, ga ikke gkning av
forekomsten av bivirkninger.

« Kontrollerte studier av DUROLANE ved osteoartrittt i
kneet indikerer betydelige fordeler i reaksjonsandelen over
saltvannslgsning og ikke-mindreverdige resultater
i sammenligning med kortikosteroid i en bredt tilpasset ef-
fektivitetspasientpopulasjon.

« Kliniske studier av andre hyaluronsyrepreparater som ligner
DUROLANE i andre ledd enn kne og hofte for behandling
av osteoartritt og post-artroskopi indikerer gjennomsnitts-
fordeler over grunnlinjeverdier. Utvalgte studier viste ogsa
forbedringer som favoriserte hyaluronsyrebehandlede
grupper over kontrollterapien, slik som saltvannslgsning og
kortikosteroider. Forbedring av smerte og fysisk funksjon ut
over 6 maneder etter behandling ble observert.

« Halveringstiden for DUROLANE i menneskekneet er omtrent
fire (4) uker.

Leveringsform

DUROLANE leveres i en 3 mL glassproyte med en Luer-
laskobling, pakket i en blisterpakning. Innholdet i sprayten er
sterilt. Sproytens ytre overflate er ikke steril.

DUROLANE er beregnet kun til engangsbruk og skal ikke
resteriliseres. Det skal brukes umiddelbart etter at sprayten
er fiernet fra pakningen. Ikke bruk produktet hvis blisterpak-
ningen eller sprgyten har blitt apnet eller skadet.

Sproyten og alt ubrukt materiale skal kastes umiddelbart et-
ter behandlingssesjonen og ma ikke brukes pa nytt pa grunn
av fare for kontaminering av det ubrukte materialet og de
tilknyttede risikoene, inkludert infeksjoner. Avhendingen skal
skje i overensstemmelse med godkjent medisinsk praksis og
gjeldende nasjonale, lokale eller institusjonelle retningslinjer.

Holdbarhet og oppbevaring

DUROLANE skal oppbevares i sin originale innpakning ved
opptil 30°C. Utlgpsdatoen er angitt pa pakningen, og innholdet
skal ikke brukes etter denne datoen. Skal beskyttes mot frost.
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DUROLANE® @
KULLANIM TALIMATLARI

icindekiler:

Her mL'sinde sunlari ihtiva eder:

Hiyallronik asit, stabilize 20 mg
Fizyolojik sodyum kloriir sollisyonu, pH 7 q.s.

Aciklama

DUROLANE hafif ila orta dereceli diz veya kalga osteoar-
tritinin semptomatik tedavisinde intra-artikller enjeksiyon
icin kullanilmak Uzere tasarlanmistir. Ayrica DUROLANE,
endike sinoviyal eklemlerdeki hafif ila orta dereceli osteo-
artritin semptomatik tedavisinde intra-artikiiler enjeksiyon
icin ve hafif ila orta siddette osteoartrit varliginda artroskopik
proseddirleri izleyen agri igin kullaniimak lizere tasarlanmistir.
Yetkili bir hekim tarafindan veya yerel mevzuata uygun sekilde
enjekte edilmelidir.

DUROLANE, pH degeri 7 olan tamponlu fizyolojik sodyum
klorir solisyonu iginde, 20 mg/mL hayvan kaynakli oimayan,
stabilize hiyalironik asit icerir, DUROLANE, 3 mL'lik cam
siringa icinde sunulan steril, saydam bir viskoelastik jeldir.
Uriin yalnizca tek kullanimliktir.

Hiyalironik asit tim canli organizmalarda aynidir. Sinoviyal
sivi ve deride yliksek konsantrasyonlarda bulundugu gibi,
viicudun tiim dokularinda mevcut olan dogal bir polisakkarit-
tir. DUROLANE saflastirilan ve stabilize edilen, biyosentetik
yontemlerle dretilen hiyallironik asitten olusur. DUROLANE
vicutta endojen hiyallironik asit ile ayni metabolik yoldan
indirgenir.

Etki Sekli

Viicuttaki hiyallironik asit sinoviyal sivinin dogal bir
pargasini olusturur ve eklemlerde hem kartilaj ve ligamanlari
kayganlastirici, hem de darbeleri emici bir islev gorir. Eklemde
viskozite ve elastisiteyi normale geri dondiirmek igin yapilan
hiyallronik asit enjeksiyonlari, agriy! dindirebilir ve eklemin
hareket kabiliyetini artirabilir.

Dozaj

DUROLANE tek enjeksiyonluk, tek dozluk bir preparattir
ve her tedavi kiirlinde yalnizca bir kez enjekte edilmelidir.
Tavsiye edilen doz, diz, kalga veya omuz eklemi basina
3 mL'dir. Tavsiye edilen doz ara eklemler (6rn., dirsek, ayak
bilegi) igin 1-2 mL, kiiglk sinoviyal eklemler (6rn., bagparmak)
icin ise yaklagik 1 mL'dir.

Endikasyonlar

Hafif ila orta dereceli diz veya kalga osteoartritinin semptoma-
tik tedavisi. Ayrica DUROLANE, ayakbiledi, omuz, dirsek, el
bilegi, el parmaklari ve ayak parmaklarindaki hafif ila orta
dereceli osteoartrit agrisiyla iliskilendirilen semptomatik tedavi
icin de onaylanmistir. DUROLANE ayni zamanda osteoartrit
varliginda eklem artroskopisi sonrasi, prosediri takip eden
¢ ay icindeki agri icin de endikedir.

Kontrendikasyonlar
Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

Uyarilar
+ DUROLANE, sinoviyal eklemin enfekte olmasi veya ileri
derecede iltihapli olmasi durumunda enjekte edilmemelidir.

« Enjeksiyon bolgesinde veya yakininda aktif bir cilt hastaligi
ya da enfeksiyon mevcut ise, DUROLANE enjekte edilme-
melidir.

« DUROLANE, intravaskiiler veya ekstravaskdiler yoldan ya
da sinoyival dokulara veya kapstile enjekte edilmemelidir.

« Uriine zarar verebileceginden, DUROLANE'i yeniden steril-
ize etmeyin.

Onlemler
+DUROLANE bacaklarinda venéz ya da lenfatik dolagimi
durmus olan hastalarda ihtiyatla kullaniimaldir.

+ DUROLANE hamile veya emziren annelerde veya gocuk-
larda test edilmemistir.

« Tedavi edilecek her bir eklem igin ayri bir DUROLANE
siringasi kullaniimalidir.

*Her invazif eklem prosediriinde oldugu gibi, kiigiik bir
enfeksiyon riski mevcuttur.

« Hastanin hiyaliironik asit esasl Urlinlere karsi hassas oldugu
biliniyorsa, DUROLANE enjekte edilmemelidir.

«Hastanin lokal anestezi maddelerine karsi alerjik veya
hassas oldugunu biliniyorsa, lokal anestezi maddeleri
kullaniimamalidir.

« Hastanin kontrast maddeye karsi alerjik veya hassas oldugu
biliniyorsa, enjeksiyon floroskopik kontrol altinda ve kontrast
madde kullanilarak gergeklestirilmemelidir.

« Klinik galismalarda, birinci ve ikinci enjeksiyon arasindaki
siirenin 6 aydan kisa oldugu enjeksiyon tekrarlamalari
arastirimamistir.

«Enjeksiyon basincindaki artis ignenin ekstra-artikiil-
er yerlesiminin hatali oldugunu ya da eklemin asiri
dolduruldugunu gésterebilir.

+ DUROLANE'in artroskopik prosediirlerin ardindan yalnizca
tani veya muayene amaglari icin ya da eslik eden eklem
osteoartriti varligindaki etkinligi belirlenmemistir.

+DUROLANE 6nceden kondrokalsinozu olan hastalarda
ihtiyath kullaniimaldir, ¢linkii enjeksiyon bu rahatsizliga
bagl akut bir ataga yol acabilir.

Advers Olaylar

Diz ve kalgayla ilgili olarak yapilan klinik calismalarda bildirilen
advers olaylarin biyik bélimi, gegici agri, sisme ve/veya
eklemde lokalize sertlik olarak tarif edilmistir. Bu advers olaylar
hafif veya orta siddette gergeklesmis ve sadece zaman zaman
agri kesiciler veya NSAID'lerle tedavi gerektirmistir.

Diger eklemlerde baska hiyallironik asit preparatlarinin
kullanilmasi, ayrica farkli advers olaylar ortaya gikarmamistir.

Bildirilen diger advers olaylarin higbiri akut enflamatuar artrit
veya alerjik reaksiyon olarak yorumlanmamistir ve cerrahi
midahale, sistemik veya intra-artikiiler steroidler veya anti-
biyotikler seklinde tibbi yardim gerektirmemistir.

Advers olaylar yerel Bioventus temsilcisine bildirilmelidir.

Etkilesimler

Diger intra-artikiiler enjeksiyon preparatlariyla birlikte
kullanildiginda, DUROLANE'in glvenligi ve etkisi hentliz
tespit edilmemistir.

Uygulanigi

Genel uygulama bilgileri

+ DUROLANE yalnizca tedavi edilmesi amaglanan sinoviyal
ekleme yonelik intra-artikiiler enjeksiyon konusunda bilgili,
yetkili bir hekim tarafindan (veya yerel mevzuata uygun
sekilde) ve intra-artikiiler enjeksiyonlar igin yeterli uygunluga
sahip tesislerde enjekte edilmelidir.

+ DUROLANE kati aseptik teknik uygulanarak enjekte edilme-
lidir.
+ DUROLANE sadece eklem bosluguna enjekte edilmelidir.

« Belli sinoviyal eklemlerdeki intra-artikiiler enjeksiyonlarda,
dogru yerlesim ve hayati yapilara zarar verilmemesi igin,
gobrintileme imkanlarindan yararlanilmasi gerekir.

« Goriintlilemeli veya goriintlilemesiz intra-artikiler enjeksiyo-
nun izleyecegi yol, hayati yapilara zarar verimeyecek sekilde
segcilmelidir.

« Enjeksiyon bélgesi enjeksiyon éncesinde alkol veya benzeri
uygun aseptik sollsyon ile silinmelidir.

*DUROLANE enjeksiyonundan &énce, varsa eklem
eflizyonunu giderin. Hem eflizyonun giderilmesi hem de
DUROLANE'’in enjeksiyonu igin ayni igne kullaniimalidir.

« Onerilen igne boyutu, 18 ila 22 G élgisiinde ve yeterli
uzunlukta olmalidir.

« Kiglk ignelerin kullaniimasi Griinl uygulamak igin gereken
basinci artirir.

Gériintiileme gerektiren sil iy in

yénelik ek bilgiler

« Kalga eklemlerindeki intra-artikiiler enjeksiyon, ignenin eklem
boslugunda dogru konuma ulagsmasi igin, floroskopik kontrol
(tercihen bir kontrast maddeyle) veya ultrasonografik kontrol
altinda yapilmalidir.

«+ Diger sinoviyal eklemlerde géruintileme yardimi alinmasi
tedaviden sorumlu hekimin takdirindedir.

+Enjeksiyonun verdigi rahatsizlik topikal dondurucu
ajanlarin kullaniimasi veya subkitan yoldan anestetiklerin
uygulanmasi yoluyla azaltilabilir.

« Goruntileme yardimli enjeksiyon sadece bu tip uygulama-
larda deneyimli hekimler tarafindan yapilmalidir.

Artroskopi sonrasi tedaviye iliskin ek bilgiler

« Artroskopik proseddiriin ardindan, intra-artikiler enjeksiyon
steril alanin disinda yapilmalidir, glinki siringanin dis kismi
steril degildir.

« Tipik olarak artroskopik prosedirlerden gegen eklemler diz,
kalga, omuz, dirsek, ayak bilegi ve el bilegi eklemleridir.

Liitfen su hususlari hastaniza bildirin:

« Her invazif eklem prosediiriinde oldugu gibi, enjeksiyondan
sonraki ilk iki giin boyunca yorucu faaliyetlerden (6rnegin,
tenis, kosu veya uzun ylrlyisler) uzak durulmasi tavsiye
edilir.

+ DUROLANE enjeksiyonunu izleyen ilk hafta iginde, enjek-
siyonla baglantil, hafif ila orta siddette agri ve/veya sisme/
sertlik gibi bazi gegici reaksiyonlar beklenebilir. Semptomlar
bir haftadan fazla siirerse, bir hekime danigiimalidir.

Performans

« Diz ve kalgadaki osteoartrite karst DUROLANE kullanimina
iliskin klinik galismalarda, diz ve kalga agrisinda iyilesme ve
tedavinin ardindan 6. ayda fiziksel fonksiyonda baz ¢izgisi
degerlerine gore iyilesme gibi anlamli faydalarin géruldigu
tespit edilmistir.

«ilk enjeksiyonu izleyen 6 ay igindeki tedavi tekrarinin
arastirildigl calismalarda, advers olaylarin oraninda bir
yikselme gézlenmemistir.

« Diz osteoartritinde DUROLANE e iligkin kontrolli deneylerde,
saline gore katiimcilarda anlamli faydalar gériilmis ve
etkisi blyiik élglide kabul edilen bir hasta popiilasyonunda
kortikosteroid ile karsilastirildiginda asagi kalmayan sonuglar
saglanmistir.

« Osteoartrit ve artroskopi sonrasi tedavi igin diz ve kalganin
disindaki eklemlerde DUROLANE e benzer diger hiyaltironik
asit preparatlari ile yapilan klinik ¢alismalarda, baz ¢izgisi
degerlerine gore orta dereceli faydalar goriilmistiir. Segme
calismalarda, hiyaliironik asitle tedavi edilen grubun, salin ve
kortikosteroidler gibi kontrol tedavilerinden Ustiin oldugunu
gobsteren iyilesmeler tespit edilmistir. Tedavi sonrasi 6 aya
kadar agri ve fiziksel fonksiyonda iyilesme gozlenmistir.

+ DUROLANE'in insan dizindeki yari 6mrii yaklasik dort (4)
haftadir.

Ticari Takdim Sekli

DUROLANE, Luer kilit baglantili 3 mL'lik cam siringa iginde
blister ambalajda sunulmaktadir. Siringanin igerigi sterildir.
Siringanin dis kismi steril degildir.

DUROLANE tek kullanim igin tasarlanmistir ve tekrar sterilize
edilmemelidir. Siringa ambalajindan ¢ikarildiktan sonra he-
men kullaniimalidir. Blister ambalaj veya siringa agilmis ya
da hasar gérmdis ise kullanmayin.

Siringa ve kullaniimayan malzemeler tedavi seansinin
ardindan hemen atiimali ve kullanilmayan malzemenin
kontaminasyon riski ve enfeksiyon dahil ilgili risklerden
dolay tekrar kullaniimamalidir. Bertaraf islemi, kabul edilen
tibbi uygulamalar ve ydr(rliikteki yerel, ulusal veya kurumsal
kosullara uygun sekilde yapiimalidir.

Raf Omrii ve Saklama

DUROLANE orijinal ambalajinda en fazla 30°C sicaklikta
saklanmalidir. Son kullanma tarihi ambalajda belirtilmistir ve
riin bu tarihten sonra kullaniimamalidir. Donmaktan koruyun.

Uretim yeri

Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, isveg
asagidakiler igin
Bioventus LLC
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Durham, NC 27703 ABD

Kuzey Amerika: 1-800-396-4325 veya 1-919-474-6700
Diger Ulkeler: +31 (0) 20 653-3967

Avrupa T gu Te

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
Hollanda

Tel: +31 (0) 70 345-8570
Faks: +31 (0) 70 346-7299
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DUROLANE, Bioventus ve Bioventus logosu, Bioventus LLC
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INSTRUKCJA STOSOWANIA
PREPARATU DUROLANE®

Skiad

1 mL preparatu zawiera:
Kwas hialuronowy, stabilizowany 20 mg
Fizjologiczny roztwor soli, pH 7 q.s.

Opis

Preparat DUROLANE jest przeznaczony do iniekcji dosta-
wowych w leczeniu objawowym choroby zwyrodnieniowej
stawu kolanowego i biodrowego o nasileniu od tagodnego
do umiarkowanego. Dodatkowo preparat DUROLANE jest
przeznaczony do iniekcji dostawowych w leczeniu obja-
wowym choroby zwyrodnieniowej, o nasileniu od tagodnego
do umiarkowanego, stawéw, dla ktérych istniejg wskazania
do leczenia, jak réwniez w leczeniu bdlu po zabiegach
artroskopowych w obecnosci tagodnej do umiarkowanej
choroby zwyrodnieniowej stawow. Preparat powinien by¢
wstrzykiwany przez upowaznionego lekarza lub zgodnie
z lokalnymi przepisami prawnymi.

Preparat DUROLANE zawiera 20 mg/mL stabilizowanego
kwasu hialuronowego pochodzenia niezwierzecego rozpuszc-
zonego w buforowanym roztworze soli fizjologicznej o pH
réwnym 7. Preparat DUROLANE to sterylny, przezroczysty,
wiskoelastyczny zel dostarczany w strzykawce szklanej o
pojemnosci 3 mL. Preparat ten jest przeznaczony do jed-
norazowego wstrzyknigcia.

Kwas hialuronowy ma takg sama posta¢ chemiczng u wszyst-
kich zywych organizméw. Jest to naturalny polisacharyd,
obecny we wszystkich tkankach organizmu, a szczegoéinie
w duzym stezeniu w ptynie maziowym oraz skorze. Preparat
DUROLANE zawiera wyprodukowany na drodze biosyntezy
kwas hialuronowy, ktéry zostat oczyszczony i poddany stabili-
zacji. Preparat DUROLANE podlega rozktadowi w organizmie
w ramach tego samego szlaku metabolicznego, co endogenny
kwas hialuronowy.

Sposob dziatania

Kwas hialuronowy wystepuje naturalnie w sktadzie ptynu
maziowego. W stawach petni role jednoczesnie $rodka
smarujacego chrzastke i $ciggna oraz srodka amortyzujgcego
wstrzasy. Iniekcje kwasu hialuronowego do stawu przywracajg
lepkos$¢ i sprezystos¢ ptynu maziowego, dzigki czemu moga
zmniejszy¢ sie dolegliwosci bélowe i zwigkszy¢ ruchomosé
stawu.

Dawkowanie

DUROLANE jest preparatem w opakowaniach jed-
nodawkowych (jeden zastrzyk). Mozna go wstrzykiwac
tylko jeden raz w trakcie cyklu leczenia. Zalecana dawka dla
stawu kolanowego, biodrowego i barkowego wynosi 3 mL.
W przypadku stawéw $redniej wielkosci (np. staw fokciowy,
skokowy) zaleca si¢ dawke 1-2 mL, a w przypadku matych
stawow (np. stawy kciuka) — okoto 1 mL.

Wskazania

Leczenie objawowe choroby zwyrodnieniowej stawu
kolanowego i biodrowego o nasileniu od tagodnego do
umiarkowanego. Oprécz tego preparat DUROLANE zostat
zatwierdzony do stosowania w leczeniu objawowym
powigzanym z leczeniem bdlu, o stabym lub umiarkowanym
nasileniu, wynikajgcego z choroby zwyrodnieniowej stawu
skokowego, barkowego, tokciowego, nadgarstkowego
oraz stawoéw miedzypaliczkowych palcow ragk i nég. Pre-
parat DUROLANE jest réwniez wskazany w leczeniu bolu
spowodowanego zabiegami artroskopowymi w obecnosci
choroby zwyrodnieniowej stawéw w okresie trzech miesiecy
po wykonaniu zabiegu.

Przeciwwskazania
Nie stwierdzono.

Ostrzezenia
« Preparatu DUROLANE nie nalezy wstrzykiwac, jesli staw
jest zakazony lub objety powaznym zapaleniem.

«Preparatu DUROLANE nie nalezy wstrzykiwac, jesli w
miejscu iniekcji lub w jego poblizu wystepuje aktywna
choroba lub zakazenie skory.

« Preparatu DUROLANE nie nalezy wstrzykiwa¢ dozylnie
i pozastawowo, w tkanke chrzestng i w torebke stawowg.

« Preparatu DUROLANE nie mozna sterylizowa¢ ponownie,
poniewaz moze to spowodowac jego rozktad.

Srodki ostroznosci

« Preparat DUROLANE nalezy stosowac przy zachowaniu
zwiekszonej ostroznosci u pacjentéw z obrzgkiem nogi
pochodzenia zylnego lub limfatycznego.

« Preparat DUROLANE nie byt testowany u kobiet w ciazy,
kobiet karmigcych piersig i dzieci.

+Dla kazdego leczonego stawu nalezy uzywa¢ oddzielnej
strzykawki z preparatem DUROLANE.

« W zwigzku z inwazyjnym charakterem iniekcji dostawowej
istnieje niewielkie ryzyko zakazenia.

« Preparatu DUROLANE nie nalezy stosowa¢ u pacjentéw
z rozpoznang nadwrazliwo$cig na preparaty zawierajgce
kwas hialuronowy.

« Miejscowych $rodkéw znieczulajgcych nie nalezy stosowac
u pacjentéw z rozpoznang alergig lub nadwrazliwoscig na te
$rodki.

« Jesli u pacjenta rozpoznano alergig lub nadwrazliwo$¢ na
$rodek kontrastujgcy, nie nalezy podawac preparatu pod
kontrolg fluoroskopu, jesli wymagane jest uzycie takiego
$rodka kontrastujgcego.

+Badania kliniczne nie obejmowaty ponownych iniekcji do
stawu kolanowego po uptywie okresu pomigedzy pierwszg i
druga iniekcja krotszego od 6 miesigcy.

« Konieczno$¢ zwiekszenia sity potrzebnej do przesunigcia
tloka strzykawki podczas iniekcji moze wskazywa¢ na
nieprawidtowe potozenie igly na zewnatrz stawu lub
przepetnienie stawu.

+Nie wykazano skutecznosci stosowania preparatu DURO-
LANE po zabiegach artroskopowych przeprowadzanych
wytacznie w celach diagnostycznych lub przy braku jednoc-
zesnej choroby zwyrodnieniowej stawow.

+Preparat DUROLANE nalezy stosowa¢ przy zachowaniu
ostroznos$ci u pacjentéw z istniejacg chondrokalcynozg,
poniewaz iniekcja moze prowadzi¢ do ostrego ataku choroby.

Zdarzenia niepozadane

Wigkszo$¢ reakcji niepozgdanych raportowanych w badani-
ach klinicznych dotyczacych stosowania preparatu w leczeniu
stawdw kolanowych i biodrowych opisywano jako przemijajacy
bol oraz obrzek i/lub sztywnos$¢ stawu. Wymienione reakcje
niepozadane miaty stabe lub umiarkowane nasilenie i tylko
w nielicznych przypadkach wymagaty podania $rodkow
przeciwbolowych lub NLPZ.

Zastosowanie innych preparatow kwasu hialuronowego
w leczeniu innych stawoéw nie wykazato zadnych dodatkowych
swoistych zdarzen niepozgdanych.

Zadna z raportowanych reakcji niepozadanych nie zostata
zinterpretowana jako ostre zapalenie stawéw lub reakcja
alergiczna. Nie wymagaty one dziatan medycznych w formie
interwencji chirurgicznej ani ogélnego lub dostawowego
podania sterydéw lub antybiotykow.

Zdarzenia niepozadane nalezy zgtaszac lokalnemu przedsta-
wicielowi firmy Bioventus.

Interakcje

Bezpieczenstwo i efektywno$¢ stosowania preparatu DU-
ROLANE z innymi preparatami do iniekcji dostawowych nie
zostaly ustalone.

Podawanie preparatu

Ogélne infc >je dotyczace p ia preparatu

« Preparat DUROLANE moze by¢ wstrzykiwany wytgcznie
przez upowaznionego lekarza (lub zgodnie z lokalnymi
przepisami prawnymi), przeszkolonego w zakresie techniki
wykonywania iniekcji dostawowych do leczonych stawoéw,
w placowkach przystosowanych do przeprowadzania tego
rodzaju zabiegow.

« Preparat DUROLANE nalezy wstrzykiwa¢ przy $cistym
zastosowaniu techniki aseptycznej.

« Preparat DUROLANE nalezy wstrzykiwac¢ wytgcznie do jamy
stawowej.

« W przypadku niektorych stawow iniekcja dostawowa bedzie
wymagata naprowadzania przy pomocy technik obrazowania
medycznego, aby zapewni¢ wtasciwe wprowadzenie igly i
unikng¢ uszkodzenia sasiednich struktur.

+ Nalezy tak dobra¢ droge igty podczas wykonywania iniekcji
dostawowej (z zastosowaniem lub bez zastosowania
naprowadzania z uzyciem technik obrazowania medycz-
nego), aby nie uszkodzi¢ sasiednich struktur.

« Przed wykonaniem iniekcji miejsce wprowadzenia igty nalezy
przetrze¢ alkoholem lub innym odpowiednim $rodkiem
dezynfekujgcym.

+ W przypadku obecnosci wysigku w stawie przed wykonaniem
iniekcji preparatu nalezy usungé¢ wysigk. Ta sama igta pow-
inna by¢ wykorzystana zaréwno do aspiracji wysieku, jak i
do wykonania iniekcji preparatu DUROLANE.

+Zalecana jest igta o rozmiarze od 18 do 22 G
i 0 odpowiedniej dtugosci.

« Uzycie mniejszych igiet powoduje konieczno$¢ zwigkszenia
sity potrzebnej do przesunigcia ttoka strzykawki i wprow-
adzenia preparatu.

Dodatkowe informacje na temat leczenia stawow
ji dzania przy wykorzystaniu technik

Y 'go nap|

obrazowania medycznego

+Iniekcja dostawowa do stawu biodrowego powinna
przebiega¢ pod kontrolg fluoroskopu (najlepiej z podaniem
$rodka kontrastujgcego) lub ultrasonografu. Zapewni to
wiasciwe wprowadzenie igly do jamy stawowej.

«Uzycie technik obrazowania medycznego do naprowadza-
nia w przypadku innych stawow zalezy od decyzji lekarza
wykonujgcego zabieg.

« Dyskomfort spowodowany iniekcjg mozna zminimalizowaé
przez miejscowe zastosowanie $rodkéw zamrazajgcych lub
podskérne podanie miejscowych $rodkéw znieczulajgcych.

« Iniekcje z wykorzystaniem technik obrazowania medycznego
do naprowadzania powinien wykonywac lekarz posiadajgcy
dos$wiadczenie w tego rodzaju zabiegach.

Dodatkowe informacje na temat leczenia po zabiegu

artroskopowym

« Iniekcje dostawowg nalezy wykona¢ po zakonczeniu za-
biegu artroskopowego i poza polem sterylnym, poniewaz
zewnetrzna czes¢ strzykawki nie jest sterylna.

« Stawami typowo poddawanymi zabiegom artroskopowym
sg stawy: kolanowy, biodrowy, barkowy, fokciowy, skokowy
oraz nadgarstkowy.

Nalezy poinformowac pacjenta, ze:

« Tak jak w przypadku innych zabiegéw inwazyjnych zalecane
jest unikanie forsownych czynnosci (np. gry w tenisa, biega-
nia, diugich spaceréw) przez pierwsze dwa dni po wykonaniu
iniekcji.

«Przez pierwszy tydzien po wykonaniu iniekcji preparatem
DUROLANE nalezy spodziewa¢ sie wystgpienia pewnych
przemijajgcych reakgji, takich jak bél i/lub obrzek/sztywnos$¢
o nasileniu od tagodnego do umiarkowanego. Jesli objawy
te trwajg dituzej niz tydzien, nalezy skontaktowa¢ sig z
lekarzem.

Skutecznosé¢

« Wyniki badan klinicznych dotyczacych stosowania preparatu
DUROLANE w leczeniu choroby zwyrodnieniowej stawu ko-
lanowego oraz biodrowego wskazujg na znaczace korzysci
6 miesiecy po leczeniu. Nalezy do nich np. zmniejszenie
dolegliwosci boélowych kolana i biodra oraz poprawa
sprawnosci fizycznej w poréwnaniu do stanu wyj$ciowego.

+Wyniki badan obejmujgcych powtérne podanie preparatu
do stawu kolanowego 6 miesigcy po pierwszej iniekcji
nie wykazaty wzrostu czestosci wystgpowania zdarzen
niepozadanych.

+Wyniki kontrolowanych badan wstepnych dotyczacych
stosowania preparatu DUROLANE w leczeniu choroby
zwyrodnieniowej stawu kolanowego u szerokiej, selekc-
jonowanej populaciji pacjentéw wykazujg znacznie czestszg
odpowiedz na leczenie w poréwnaniu do soli fizjologicznej
oraz nie rzadszg odpowiedz na leczenie w poréwnaniu do
kortykosterydow.

+Wyniki badan klinicznych dotyczgcych stosowania pre-
paratéw z kwasem hialuronowym podobnych do DUROLANE,
podanych celem leczenia choroby zwyrodnieniowej stawow
i po zabiegach artroskopowych, w przypadku
stawdéw innych niz kolanowy i biodrowy wykazujg
korzy$¢ w poréwnaniu do stanu wyjsciowego.
Wybrane badania wykazaty réwniez lepsze wyniki
w przypadku grupy leczonej kwasem hialuronowym w poréw-
naniu do grupy kontrolnej, ktérej podawano sl fizjologiczng
oraz kortykosterydy. Korzysci obejmowaty zmniejszenie
dolegliwo$ci bélowych oraz poprawe sprawnosci fizycznej
w grupie poddanej obserwacji do 6 miesigcy po leczeniu.

« Okres pottrwania preparatu DUROLANE w ludzkim stawie
kolanowym wynosi okoto cztery (4) tygodnie.

Sposob dostarczania

Preparat DUROLANE jest dostarczany w strzykawkach
o pojemnosci 3 mL z zakoniczeniem typu Luer-Lok, zapa-
kowanych w blistrze. Zawarto$¢ strzykawki jest sterylna.
Zewnetrzna czes¢ strzykawki nie jest sterylna.

Preparat DUROLANE jest przeznaczony do jednorazowego
zastosowania i nie nalezy go sterylizowaé ponownie. Nalezy
go zuzy¢ niezwlocznie po wyjeciu strzykawki z opakowania.
Nie uzywac, jesli opakowanie blistra lub strzykawka sg otwarte
lub uszkodzone.

Strzykawka i niezuzyty materiat muszg zosta¢ poddane
utylizacji bezposrednio po zakonczeniu zabiegu. Ponowne
uzycie materiatu nie jest dozwolone z powodu ryzyka jego
skazenia i powigzanych z tym zagrozen, w tym mozliwosci
wystapienia zakazenia. Utylizacja odpadéw medycznych
powinna by¢ przeprowadzona zgodnie z przyjetymi praktykami
i odnosnymi przepisami zaktadowymi, lokalnymi i krajowymi.

Okres trwatosci i przechowywanie

Preparat DUROLANE powinien by¢ przechowywany w swoim
oryginalnym opakowaniu, w temperaturze do 30°C. Termin
waznos$ci podano na opakowaniu. Nie nalezy uzywacé
preparatu po uptynigciu terminu waznosci. Chroni¢ przed
zamarzaniem.

Miejsce produkcji

Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Szwecja
4721 Emperor Blvd Suite 100 M
Durham, NC 27703 USA

Ameryka Pétnocna: 1 800 396 4325 lub 1 919 474 6700
Pozostate kraje: +31 (0) 20 653 3967

Dla firmy
Bioventus LLC

Przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague

Holandia

Tel.: +31 (0) 70 345 8570

Faks: +31 (0) 70 346 7299

NIE UZYWAC, JESLI OPAKOWANIE JEST USZKODZONE

DUROLANE, Bioventus i logo Bioventus sg zastrzezonymi
znakami towarowymi firmy Bioventus LLC.

Wiecej informacji o ulotkach mozna znalez¢ na stronie
www.durolane.com

internetowej:
NAVOD K POUZITI @
PRIPRAVKU DUROLANE®

Obsah

Kazdy mL obsahuje:

Stabilizovanou kyselinu hyaluronovou 20 mg
Fyziologicky roztok chloridu sodného, pH 7 q.s.

Popis

Pripravek DUROLANE je uréen k pouziti v intraartikularni
injekci pro symptomatickou lé¢bu mirné az stfedné zavazné
osteoartrézy kolene nebo ky¢le. Pripravek DUROLANE je dale
uréen k pouziti k intraartikularni injekci pro symptomatickou
lé¢bu mirné aZ stfedné zavazné osteoartrézy indikovanych
synovialnich kloub( a pfi bolesti po artroskopickych zakrocich
za pritomnosti mirné az stfedné tézké osteoartrézy. Injekci
smi aplikovat pouze aprobovany Iékar nebo se musi podavat
v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

DUROLANE obsahuje 20 mg/mL stabilizované kyseliny
hyaluronové nezvifeciho ptivodu v pufrovaném fyziologickém
roztoku chloridu sodného o pH 7. DUROLANE je sterilni,
prahledny viskoelasticky gel, ktery se dodava ve sklenéné
injekéni stfikacce o obsahu 3 mL. Tento produkt je uréen
pouze k jednorazovému pouZziti.

Kyselina hyaluronova je identicka ve vSech Zivych orga-
nizmech. Je to pfirodni polysacharid, ktery se nachazi ve
v8ech tkanich téla, pficemz obzvlasté vysoké koncentrace
jsou v synovialni tekutiné a kuzi. Pfipravek DUROLANE se
sklada z biosynteticky vyrobené kyseliny hyaluronové, ktera
byla purifikovana a stabilizovéna. Télo se zbavuje pfipravku
DUROLANE stejnou metabolickou cestou, jakou se zbavuje
endogenni kyseliny hyaluronové.

Mechanismus G¢inku

Kyselina hyaluronova pfitomna v téle je pfirozenou soucasti
synovialni tekutiny a v kloubech plsobi jednak jako lubrikant
chrupavek a vazu a také jako tlumic otfesu. Injekce kyseliny
hyaluronové do kloubu k obnoveni viskozity a elasticity mohou
pomoci sniZit bolestivost a zlepsit mobilitu kloubu.

Davkovani

Pripravek DUROLANE je jednoinjekéni, jednodavkovy
preparat a injekce se smi aplikovat pouze jednou za léEebny
cyklus. Doporucena davka je 3 mL na jeden kolenni, kycelni
nebo ramenni kloub. Doporucend davka je 1-2 mL pro stfedné
velké klouby (napf. loketni a hlezenni) a pfiblizné 1 mL pro
malé synovialni klouby (napf. palcové).

Indikace

Symptomaticka lécba lehké az stfedné tézké osteoartrozy
kolene nebo kycle. Pripravek DUROLANE je navic schvalen
pro symptomatickou IéEbu v souvislosti s mirnou az stredné
zavaznou osteoartritickou bolesti kotniku, ramene, lokte,
zapésti, a prstt na rukou i nohou. Pfipravek DUROLANE je
také indikovan u pacientt s osteoartrézou v pfipadé bolesti
po artroskopii béhem tfi mésicu po zakroku.

Kontraindikace
Nejsou znamy.

Vystrahy
« Injekce pripravku DUROLANE nesmi byt aplikovana, jestlize
je dany synovidlni kloub infikovan nebo vazné zanicen.

« Injekce DUROLANE nesmi byt aplikovana, jestlize existuje
aktivni koZni onemocnéni nebo infekce v misté nebo v bliz-
kosti mista vpichu.

« Injekce DUROLANE nesmi byt aplikovana intravaskularné
nebo extraartikularné nebo do synovialni tkané ¢i kloubniho
pouzdra.

« Produkt DUROLANE neresterilizujte, mohlo by dojit k jeho
poskozeni.

Bezpecnostni opatieni

+U pacientli s venéznim nebo lymfatickym méstnanim
dolnich koncetin je tfeba pfipravek DUROLANE pouZivat s
opatrnosti.

« Pfipravek DUROLANE nebyl testovan u téhotnych nebo
kojicich Zen ani u déti.

« Pro kazdy jednotlivy oSetfeny kloub je tfeba pouzit novou
injekci pfipravku DUROLANE.

« Existuje nizké riziko infekce, které plati pro véechny invazivni
kloubni zakroky.

« Pripravek DUROLANE nesmi byt pouzivan u pacientt
s prokazanou citlivosti na pfipravky s obsahem kyseliny
hyaluronové.

« Lokalni anestetika se nesmi pouzivat u pacientl s prokaza-
nou alergii nebo citlivosti na lokalni anestetika.

« U pacientt s prokazanou alergii nebo citlivosti na kontrastni
médium se nesmi provést injekce s fluoroskopickou kontro-
lou pfi pouziti kontrastniho média.

«V klinickych studiich nebyly zkoumany opakované injekce
do kolene s intervalem mezi prvni a druhou injekci krat§im
nez 6 mésicu.

« Zvy$eni injekéniho tlaku muze byt pfiznakem nespravné
polohy jehly mimo kloub nebo preplnéni kloubu.

« Uginnost pfipravku DUROLANE po artroskopickych zak-
rocich vyhradné pro diagnostické nebo vySetfovaci ucely
nebyla dosud stanovena.

« U pacientt s chondrokalcindzou je tfeba pripravek DURO-
LANE pouzivat s opatrnosti, protoZe injekce mize mit za
nasledek akutni ataku nemoci.

Nezadouci pfihody

Veétsina hlaSenych neZzadoucich ucinku v klinickych studiich
ohledné kolene a kycle byla popisovana jako prechodna
bolest, otok anebo ztuhnuti omezené na dany kloub. Tyto
nezadouci Ucinky byly lehké nebo stfedni intenzity a jen
pfileZitostné vyzadovaly lé¢bu analgetiky nebo nesteroidnimi

Aplikace jinych pfipravki s kyselinou hyaluronovou v jinych
kloubech nevykazovala zadné dalsi jedine¢né nezadouci
ucinky.

Zadné dal$i hlagené nezadouci icinky nebyly hodnoceny jako
akutni zanétliva artritida ani alergické reakce a nevyzadovaly
lékai'skou péci ve formé chirurgického zakroku ani podani
systemickych nebo intraartikularnich steroidi ¢i antibiotik.

Nezadouci piihody musi byt oznamovany mistnimu zastupci
spole¢nosti Bioventus.

Interakce

Bezpecnost a ucinnost pfipravku DUROLANE ve spojeni
s jinymi intraartikularnimi injekénimi pfipravky nebyla dosud
zkoumana.

Podavani

k podavani

*Injekci pfipravku DUROLANE smi aplikovat pouze
aprobovany lékaf (nebo v souladu s mistnimi pfedpisy) se
zkuSenostmi s technikou aplikace intraartikularnich injekci
pro dany oSetfovany synovidlni kloub, a to v zafizenich
vhodnych k aplikacim intraartikularnich injekci.

« Injekce pfipravku DUROLANE musi byt podana za pfisné
aseptickych podminek.

« Injekce pfipravku DUROLANE se smi aplikovat pouze do
kloubni jamky.

« Intraartikularni injekce do urcitych synovialnich kloubu si
vyzada vizualni kontrolu, aby se zarucilo pfesné umisténi a
zabranilo se poskozeni pfilehlych dulezitych struktur.

« Cesta pro intraartikularni injekci pfipravku musi byt bez
ohledu na to, zda se pouziva vizualni kontrola, zvolena tak,
aby se zamezilo poskozeni pfilehlych duleZitych struktur.

« Pfed aplikaci injekce se musi misto vpichu offit alkoholem
nebo jinym vhodnym antiseptickym roztokem.

« Pred aplikaci pfipravku DUROLANE odstrarite eventudlni
kloubni vypotek. K odstranéni vypotku a aplikaci pfipravku
DUROLANE je tfeba pouzit stejnou jehlu.

« Doporucend velikost jehly je 18 az 22 G a je potfeba zvolit
dostatecnou délku.

« Pouzitim mensich jehel se zvy$uje tlak potfebny k aplikaci
produktu.

Dalsi informace k oSetfeni synovialnich kloubd, které

vyZaduji vizualni kontrolu

« Intraartikularni injekce do kycelnich kloubl je potfeba
podavat pod fluoroskopickou kontrolou (nejlépe s pouzitim
kontrastni latky) nebo ultrasonografickou kontrolou, aby se
zajistila spravna poloha jehly v kloubni jamce.

« Kontrola pro ostatni synovialni klouby zavisi na rozhodnuti
oSettujiciho Iékare.

« Nepfijemné pocity ¢i bolest spojené s injekci Ize minimal-
izovat pomoci mistniho zmrazeni nebo subkutanni aplikaci
anestetik.

« Injekci pod vizualni kontrolou mize podat pouze lékar, ktery
ma zku$enosti s timto typem aplikaci.

Dalsi informace k oSetfeni po artroskopii

« Po artroskopickych zakrocich je nutné intraartikularni in-
jekci aplikovat mimo sterilni pole, protoZe vnéj$ek injekéni
stfikacky neni sterilni.

« Artroskopické zakroky se obvykle tykaji kolennich, ky&elnich,
ramennich, loketnich, hlezennich a zapéstnich kloubi.

Pacienta je potieba informovat o nasledujicich

skute¢nostech:

« Jako u kazdé invazivni procedury se doporucuje po dobu

prvnich dvou dni po podani injekce omezit namahavé
¢innosti (napf. tenis, béh nebo dlouha chiize).

*Béhem prvniho tydne po podani injekce se mohou
vyskytnout pfechodné reakce souvisejici s aplikaci
pfipravku DUROLANE, jako napfiklad bolest nebo
otok/ztuhnuti mirné az stfedni intenzity. Jestlize pfiznaky
trvaji déle nez tyden, je tfeba kontaktovat lékare.

Uginnost

« Klinické studie pfipravku DUROLANE pfi osteoartroze kolene
a kycle vykazuji vyznamny pramérny pfinos, napfiklad v
podobé zmirnéni bolesti a zlepSeni pohyblivosti kolene a
kycle 6 mésicli po oetfeni v porovnani s vychozim stavem.

« Studie opakované lécby kolene 6 mésicl po prvotni injekci
nevykazaly zvySenou ¢etnost vyskytu nezadoucich pfihod.

« Kontrolovana hodnoceni pfipravku DUROLANE pfi osteo-
artréze kolene vykazuji vyznamné pfinosy v mife reakce v
porovnani s fyziologickym roztokem a srovnatelné vysledky
v porovnani s kortikosteroidy v Siroce definované populaci
pacientt pro hodnoceni t€innosti.

« Klinické studie ostatnich pfipravkd s kyselinou hyaluronovou
podobnych pfipravku DUROLANE pfi 1éEbé osteoartrozy
a pro stavy po artroskopii u kloubt mimo kolenni a kycelni
vykazuji prumérné pfinosy v porovnani s vychozim stavem.
Vybrané studie také vykazaly zlepSeni ve prospéch skupiny
lé¢ené kyselinou hyaluronovou v porovnani s kontrolni
lébou napt. fyziologickym roztokem nebo kortikosteroidy.
Bylo pozorovano zlep$eni ohledné bolesti a pohyblivosti
v obdobi 6 mésicl po lécbé.

« Polo¢as rozpadu pfipravku DUROLANE v lidském koleni je
priblizné ¢tyfi (4) tydny.

Baleni

Pripravek DUROLANE se dodava v injekéni stiikacce

0 obsahu 3 mL s koncovkou Luer-Lok, baleno v blisterovém

obalu. Obsah injekéni stfikacky je sterilni. VnéjSek injekéni

stfikacky neni sterilni.

Pripravek DUROLANE je uréen k jednorazovému pouziti
a nesmi se opakované sterilizovat. Po vyjmuti injekéni
stiikacky z obalu se musi okamzité pouzit. NepouZivejte,
jestlize jsou blisterovy obal nebo injekéni stiikacka oteviené
nebo poskozené.

Stfikacku a nevyuzity material je nutno zlikvidovat
bezprostfedné po zakroku a vzhledem k riziku kontaminace
nepouZitého materidlu a souvisejicich rizik véetné infekce
nesmi byt tento materidl uz pouzit. Likvidujte v souladu
s uznavanou lékafskou praxi a pisluSnymi pfedpisy nebo
smérnicemi instituce.

Doba pouzitelnosti a uskladnéni

Pripravek DUROLANE je tfeba skladovat v ptivodnim obalu,
pii teploté nejvyse 30°C. Doba pouzitelnosti je vyznacena na
obalu a nesmi se prekrocit. Chrarite pred mrazem.

Misto vyroby
Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Svédsko

Pro
Bioventus LLC
4721 Emperor Blvd Suite 100

Durham, NC 27703 USA
Severni Amerika: 1-800-396-4325 nebo 1-919-474-6700
V8echny ostatni zemé: +31 (0) 20 653-3967

Zastupce v EU
EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
Nizozemsko

Tel: +31 (0) 70 345-8570
Fax: +31 (0) 70 346-7299

NEPOUZIVAT, JE-LI OBAL POSKOZEN

DUROLANE, Bioventus, logo Bioventus jsou registrované
ochranné znamky spole¢nosti Bioventus LLC.

Informace obsaZené v pfibalovém letaku jsou k dispozici na
adrese: www.durolane.com

DUROLANE®
NAVOD NA POUZITIE @

Obsah

Kazdy mL obsahuije tieto zlozky:

Stabilizovana kyselina hyalurénova 20 mg
Fyziologicky roztok, pH 7 q.s.
Opis

DUROLANE je uréeny na pouZitie vo forme vnttrokibovej
injekcie na symptomatickd liebu miernej az stredne tazkej
osteoartrézy kolena alebo bedrového kibu. DUROLANE je
navyse uréeny na pouZitie vo forme vnutrokibovej injekcie na
symptomaticku liecbu miernej az stredne tazkej osteoartrozy
indikovanych synovialnych kibov a bolesti po artroskopickych
zakrokoch v pritomnosti miernej az stredne tazkej osteoar-
tritidy. Injekénu aplikaciu by mal vykonavat povereny lekar,
pripadne iny odbornik v stlade s miestnymi predpismi.

DUROLANE obsahuje 20 mg/mL stabilizovanej neZivo¢isnej

kyseliny hyalurénovej v pufrovanom fyziologickom roztoku s
pH 7. DUROLANE je sterilny transparentny viskdzno-elasticky
gél dodavany v 3 mL sklenenej striekacke. Pripravok je uréeny
iba na jedno pouzitie.

Kyselina hyalurénova je identicka vo vSetkych Zivych organiz-
moch. Je to prirodzeny polysacharid vyskytuijtici sa v telesnych
tkanivach, s mimoriadne vysokymi koncentraciami v synovial-
nej tekutine a pokozke. DUROLANE je zloZeny z biosynteticky
vyrabanej kyseliny hyalurénovej, ktora bola purifikovana
a stabilizovana. DUROLANE sa v tele odburava rovnakou
metabolickou cestou ako endogénna kyselina hyalurénova.
Sposob ucinku

Telesna kyselina hyalurénova tvori prirodzenu sucast
synovialnej tekutiny a pdsobi v kiboch ako lubrikant chrupavky
avazov a ako timi¢ narazov. Injekcie kyseliny hyalurénovej do
kibu na obnovenie viskozity a elasticity mdzu zmiernit bolest
a zlepsit pohyblivost kibu.

Davkovanie

DUROLANE je dodavany ako jedna injekcia s jednou
davkou pripravku uré¢ena na jednorazové podanie v priebehu
lietby. Odporucana davka pre jeden kolenny, bedrovy alebo
ramenny kib je 3 mL. Odportgana davka pre stredné kiby
(napr. laket, ¢lenok) je 1-2 mL a pre malé synoviaine kiby
(napr. palec) priblizne 1 mL.

Indikacie

Symptomaticka liecba miernej az stredne tazkej osteoartrozy
kolena alebo bedrového kibu. DUROLANE bol okrem toho
schvaleny na symptomaticku lieGbu spojent s mierne az
stredne tazkou bolestou asociovanou s osteoartrézou ¢lenka,
ramena, lakta, zapéastia a prstov na rukach a nohach. DURO-
LANE je tiez indikovany na zmiernenie bolesti po artroskopii
kibov pri osteoartréze do troch mesiacov od zakroku.

Kontraindikacie
Ziadne nie st zname.

Varovania
+ DUROLANE sa nesmie podavat, ak je synovialny kib
infikovany alebo silne zapaleny.

+ DUROLANE sa nesmie podavat, ak sa v mieste vpichu
alebo v jeho blizkosti nachadza aktivne kozné ochorenie
¢i infekcia.

+ DUROLANE sa nesmie podavat vnutrozilovo & mimo kibov
ani do synovialneho tkaniva ¢i puzdra.

+ DUROLANE neresterilizujte, pretoze by to mohlo poskodit
vyrobok.

Bezpeénostné opatrenia

+ DUROLANE sa musi pouzivat's opatrnostou u pacientov s
veno- alebo lymfostazou dolnej konéatiny.

+ DUROLANE nebol testovany u gravidnych alebo dojciacich
Zien ani u deti.

« Na kazdy jednotlivy kib indikovany k liegbe sa musi pouzit
samostatna injekéna striekacka s pripravkom DUROLANE.

« Rovnako ako pri kazdom invazivnom zakroku na kibe existuje
malé riziko infekcie.

+ DUROLANE sa nesmie podavat, ak je pacient citlivy na
produkty na baze kyseliny hyalurénove;j.

« Ak je pacient alergicky alebo citlivy na lokalne anestetika,
nesmu sa lokalne anestetika pouzit.

« Ak je pacient alergicky alebo citlivy na kontrastné médium,
pripravok sa nesmie podavat pod fluoroskopickou kontrolou
a s pouzitim kontrastnej latky.

+V klinickych $tudiach sa opakované injekcie do kolena
neskumali v kratS8om intervale medzi prvou a druhou injek-
ciou ako 6 mesiacov.

« ZvySeny odpor pri aplikacii injekcie méze naznacovat
nespravne umiestnenie ihly mimo klbu alebo nadmerné
naplnenie klbu.

« Uginnost pFipravku DUROLANE po artroskopickych zak-
rocich vyhradné pro diagnostické nebo vySetfovaci tUcely
nebo pfi absenci soubé&Zzné osteoartrézy v kloubu nebyla
dosud stanovena.

+ DUROLANE sa musi pouzivat s opatrnostou u pacientov
s vopred existujucou chondrokalcinézou, pretoze injekcia
moZe viest k akutnemu zachvatu ochorenia.

Neziaduce udalosti

Véacsina hlasenych neziaducich reakcii v klinickych $tudiach
kolena a bedrového kibu bola opisané ako prechodna
bolest, opuch a/alebo strnulost lokalizovana v kibe. Tieto
neziaduce reakcie boli miernej alebo strednej intenzity a len
prileZitostne vyzadovali liecbu analgetikami ¢i nesteroidnymi
antiflogistikami.

Pouzitie dalSich pripravkov kyseliny hyalurénovej v inych
kiboch neodhalilo Ziadne dalSie jedine¢né neziaduce udalosti.

Ziadne z dal$ich nahlasenych neziaducich reakcii neboli
interpretované ako akutna zapalova artritida ani alergické
reakcie a nepotrebovali lekarsku starostlivost vo forme
chirurgického zakroku, systémovych alebo vnutrokibovych
steroidov &i antibiotik.

Neziaduce udalosti sa musia hlasit miestnemu zastupcovi
spolo¢nosti Bioventus.
Interakcie

Bezpecnost a ucinnost pripravku DUROLANE sucasne s
inymi vntrokibovymi injekciami nebola stanovena.

Podavanie

op

+ DUROLANE by mal injekéne podavat iba povereny
lekar (alebo iny odbornik podla miestnych predpisov) so
skasenostami s vnutrokibovou injekénou technikou pre
synovialny kib urgeny na liecbu, a to v zariadeniach vhod-
nych na takéto zakroky.

« Pri injekénom podavani pripravku DUROLANE sa musi
dodrziavat prisna asepticka technika.

+ DUROLANE je mozné aplikovat len do kibovej dutiny.

« Vnutrokibové injek&né podavanie do uréitych synovialnych
kibov bude vyZadovat obrazové navadzanie, aby sa zaistilo
presné umiestnenie a zabranilo sa po$kodeniu prifahlych
Zivotne dolezitych Struktar.

« Cesta aplikacie vnutrokibovej injekcie pod obrazovym
navadzanim alebo bez neho by mala byt zvolena tak, aby sa
zabranilo poskodeniu prifahlych Zivotne délezitych Struktur.

 Miesto vpichu by malo byt pred injekénym podanim oSetrené
alkoholom alebo inym vhodnym antiseptickym roztokom.

« Pred podanim pripravku DUROLANE odstrarite pripadny
kibovy vypotok. Na odstranenie vypotku a injek&nt aplikaciu
pripravku DUROLANE by sa mala pouZit rovnaka ihla.

- Odportgana velkost ihly je 18 a2 22 G s primeranou dizkou.

« Pouzitie mensej ihly zvySuje tlak potrebny na aplikaciu
produktu.

Dalsie informécie tykajiice sa lieéby synovidiny

ktord vyZaduje obrazové navddzanie

« Vnutrokibova injekéna aplikacia do bedrovych kibov by sa
mala vykonavat pod fluoroskopickou (ideélne s kontrast-
nou latkou) alebo ultrazvukovou kontrolou, aby sa zaistilo
spravne umiestnenie ihly v kibovej dutine.

kibov,

« Pouzitie navéadzania v pripade inych synovialnych kibov je
podra uvazenia o$etrujuceho lekara.

« Diskomfort pri injekénom podani je mozné minimalizovat
pomocou topickych mraziacich prostriedkov alebo podkozne
podavanych lokalnych anestetik.

« Injekénu aplikaciu pod obrazovym navadzanim by mali
vykonavat iba lekari so skisenostami s tymto typom
podavania.

Dalsie infc tykajtice sa liecby po ar kopii

« Po artroskopickom zékroku by sa mala vnutrokibova injekcia
aplikovat mimo sterilného pola, pretoZze vonkajsia ¢ast
injekénej striekacky nie je sterilna.

« Artroskopické zakroky sa zvy&ajne vykonavaju na kiboch,
ako su koleno, bedro, rameno, laket a zapastie.

Poucte pacienta o nasledujucich okolnostiach:

« Rovnako ako pri kazdom invazivnom zakroku na kibe sa
odportca prvé dva dni po injekcii vynechat namahavé aktiv-
ity (napr. tenis, dZoging alebo dIhé prechadzky).

« Pocas prvého tyzdnia po injekcii sa m6zu vyskytnut niektoré
prechodné reakcie suvisiace s injekciou pripravku DURO-
LANE, ako je bolest a/alebo opuch/strnulost miernej az
strednej intenzity. Ak tieto priznaky trvaju viac ako tyzden,
kontaktujte lekara.

Uginnost
« Klinické $tudie s pripravkom DUROLANE na osteoartrozu
kolena a bedrového kibu preukazuji vyznamny priemerny

prinos, ako je zlepSenie bolesti kolena a bedra a fyzickej
funkcie oproti zakladnym hodnotam 6 mesiacov po liecbe.

« Studie skimajlice opakovant lie¢bu v kolene 6 mesiacov po
pociatocnej injekcii neviedli k zvy$enému poctu neziaducich
udalosti.

« Kontrolované studie s pripravkom DUROLANE pri osteo-
artréze kolena naznacuju vyznamné prinosy z hladiska
ucinku v porovnani s fyziologickym roztokom a rovnako
dobré vysledky v porovnani s u¢innostou kortikosteroidov
v Sirokej populacii pacientov.

« Klinické $tudie s inymi pripravkami s kyselinou hyaluréno-
vou podobnymi produktu DUROLANE v inych kiboch ako
koleno a bedro na liecbu osteoartrézy a po artroskopickych
vykonoch naznacuju priemerné prinosy oproti zakladnym
hodnotam. Vybrané Studie tiez preukazali zlepSenia
uprednostiiujice skupinu pacientov lie€enych kyselinou
hyalurénovou oproti kontrolnej liecbe, ako st fyziologicky
roztok a kortikosteroidy. Po liecbe bolo pozorované az
6-mesacné zlepSenie bolesti a fyzickej funkcie.

« Pol¢as rozpadu pripravku DUROLANE v ludskych kolenach
je priblizne $tyri (4) tyzdne.

Sposob dodania

DUROLANE sa dodava v 3 mL sklenenej injekénej striekacke
so spojkou Luer-lok zabalenej v blistri. Obsah striekacky je
sterilny. Vonkajsia ¢ast striekacky je nesterilna.

DUROLANE je uréeny na jedno pouzitie a nesmie sa
resterilizovat. Musi sa pouzit ihned po vybrati injekénej
striekacky z obalu. Ak su blistrovy obal alebo striekacka
otvorené ¢i poskodené, pripravok nepouzivaijte.

Injekénd striekacka a akykolvek nepouzity material sa musia
ihned po podani zlikvidovat a nesmu sa znova pouzit z dévodu
rizika kontaminacie nepouzitého materidlu a stvisiacich rizik
vratane infekcii. Likvidacia sa musi vykonat v stilade s prijatou
lekarskou praxou a prislusnymi narodnymi, miestnymi alebo
institucionalnymi pokynmi.

Doba pouzitel'nosti a skladovanie

DUROLANE by sa mal skladovat v pévodnom obale pri
teplote maximalne do 30 °C. Datum exspiracie je uvedeny
na obale a pripravok sa po tomto datume nesmie pouzivat.
Chrarite pred mrazom.
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OAHTIEZ XPHZHZ
TOY DUROLANE®

Mepiexopevo

KaBe mL mepiéxer:

Yahoupovikd o§u, aTaBepoTroinuévo 20 mg
Duaioroyiké didhupa xAwpiouxou vatpiou, pH 7 q.s.

Neprypaen

To DUROLANE mrpoopideTal yia Xprion o€ evoapBpIkr £veon
yia T GUPTITWHATIKA Bepartreia ATToU éwg péTpiou Baduol
00TeoapBpPITIdAG Tou yovaTog A Tou Ioxiou. EmimAéov, To
DUROLANE trpoopileTal yia Xprion o€ evdoapBpikr éveon
yia CUPTITwHATIKA Bepatreia ATTiou éwg pETpIou Babuou
00TeE0aPBPITIdAG EVOEIKVUOHEVWY BlapBpwoewy, KaBWG Kal
YIO TNV QVTIPETWITION TOU TTOVOU HETA atré apOpOOTKOTIIKEG
€MEPRATEIG TTapouadia ATTIAG £wg PETPIAG 00TEOaPOPITIdAG.
Oa TpéTTel va evieTal atrd e§ouaiodoTnuévo 1aTpd 1 cUPeWva
ME TNV TOTTIKN VopoBeaia.

To DUROLANE Trepiéxel 20 mg/mL otaBepotoinuévou,
un {wikoU uaAoupoVvIKoU 0&Eog Oe PUBUICTIKG QUOIOAOYIKS
SidAupa xAwpiouxou varpiou pH 7. To DUROLANE eivai
pia oTeipa, dlaavig 1EWS0eAAaTIKR YEAN, TTOU TTapPEXETAI
o€ pia yudAivn oUplyya Twv 3 mL. To mpoidv TpoopileTal
yia pia pévo xprion.

To uaAoupovikG ofU gival TTAVOUOIGTUTIO O OAOUG TOUG
{wvTavoug opyaviopoug. Eival évag uoikdg TToAuoakyapitng
TTOU UTTAPXEI 0€ GAOUG TOUG 1I0TOUG TOU GWKATOG, PE IBIaiTEPQ
UWYNAEG OUYKEVTPWOEIG OTO apBpIkd uypd Kal aTo dEppa.
To DUROLANE arroteAeital amd BIooUVBETIKE TTapayouevo
uaAoupoviké o€l To oTToio €xel kaBapIOTEN Kal OTABEPOTIOINBE.
To DUROLANE diactdral oTov opyaviopé amé tnv idia
HeTaBOAIKr) 086 e auTHY Tou EvBOYEVOUG UAAOUPOVIKOU 0§E0G.

Tpoémrog Spdong

To ualoupovikéd 08U TOU CWUATOG TUVIOTA QPUOIKG TUCTATIKG
Tou apBpikol uypoU Kai dpa aTIg apBpwoElg TOTO WG
ANITTAVTIKG TOU XOVOPOU Kal TwV CUVEETUWY 600 Kal WG HETO
aTroppOPnong kpadaouwy. O evETeig UaAOUPOVIKOU 0§é0g
oTnV dpBpwon yia TNV aTToKaTdaTacn Tou 1I§Wdoug Kal TNG
€AAOTIKOTNTAG PTTOPOUV VA EAGTTWOOUV TOV TTOVO Kal VO
BeATILOOOUV TNV KIVATIKATNTA TNG APBPWONG.

Aocoloyia

To DUROLANE c¢ival éva okelaopa piog 86ong, yia pia
éveon kal Ba TTPETTEl va evieTal HOVO pia Qopd ava KUKAO
Beparreiag. H ouvioTwuevn 86on eivar 3 mL ava dpBpwon
yoévarog, 1oxiou A Wpou. H cuvioTwpevn d6on eival 1-2 mLyia
péoou peyEBoug apBpwoEelg (Tr.X. aykwva, TTOSOKVNHIKA)
kai Trepitrou 1 mL yia pikpég dlapBpwoeig (TT.X. avTixeipa).

Ev&eigeig

ZupmTwpatiky Bepameia Amou €wg péTplou BabBuol
ooTeoapBpitidag Tou ydvartog rj Tou ioxiou. EmimAéov, TO
DUROLANE éxer eykpIBei yia TN CUPTITWHATIKY BepaTtreia
TIOU OXETIZETAI PE ATTIOU £WG PETPIOU BaBUoU 00TEOAPBPITIKG
TOVO OTNV TTOSOKVNIKI, OTOV WHO, OTOV ayKwvd, OToV
KapTé, oTa SAKTUA TwV XEPIWV Kal OTA SAKTUAQ Twv
Todiwv. To DUROLANE evdeikvuTal €TTiong yia Tov TTovo
HETA aTT6 0PBPOTKATINGN, £iTE TTAPOUTia 0aTEOaPBPITIdAG EiTE
BSeuTEPOTTABWIG AOYW YEVIKAG XEIPOUPYIKAG ATTOKATAOTAONG,
EVTOG 3 PNVWV aTro Tn SievEpyEla TNG ETTEURAONG.

Avrtevoeigeig
Kapia yvwoTh.

Mposidomroinoeig

«Aev Ba mpémel va yivetal éveon DUROLANE eav n
BiGipBpwon Tapouciddel Aoipwégn fi Bapid @Aeypovr.

« Aev Ba Tpétrel va yivetal éveon DUROLANE eTri Tapouoiag
eVEPYNG dEPUATIKAG VOTOU A Aoipwing aTo onpeio Tng éveong
) KOVTA O€ auTO.

« Aev Ba TpéTTel va yivetal evayyelakn 1 e§wapBpiki éveon
DUROLANE A évean oToug apBpikoUg I0Toug f TNy apBpikh
Kaya.

* Mnv emravarrooTelpwveTe To DUROLANE, kaBwg kAT TETOI0
evOEXETal va TIpOKaAéael BAGRN aTO TTPOidV.

MpoguAdseig
« To DUROLANE Ba TrpéTrel va XpnoIUOTIOIEITal PE TIPOCOXT|
o€ aoBeveig pe QAEPIKN 1} Aep@IKr) oTGON OTO TSI

« To DUROLANE &ev éxel SokipaoTei o€ £yKueg 1) BnAdouoeg
Yuvaikeg kai o€ TTaidid.

«Mpémer va xpnoipotroigital SiagopeTikr ouplyya DURO-
LANE yia ka8 pepovwpévn dpBpwon 1mou utroBaAAeTal og
Beparreia.

«OTwg 10XVel yia OAeg TIG eTTEURATIKEG BIadIKaTieg OTIg
apBpWOEIG, UTTAPXEI HIKPOG KivOUVOG Aoiuwgng.

«Aev Ba mpémel va dievepyeitar éveon DUROLANE oe
TEPITTTWON TOU 0 aoBEVAG Eival yvwaTd 6T TTapouciadel
euaiobnaia og TPoiGvTa Trou BacifovTal aTo UAAOUPOVIKG
ogu.

« Agv Ba TTPETTEI VO XPNOILOTIOIOUVTAl TOTTIKG avalodnTIKG o€
TIEPITITWON TTOU 0 a0BevAg Eival yvwaTd OTI TTApousIAdel
aMepyia 1 euaioBnoia oTa TOTTIKG avalonTIKA.

« Agv Ba TIPETTEN v YiVETaI EVEDT) UTTO OKTIVOOKOTTIKO €AEYXO
Kal PE XPON oKIaypa@IkoU PECOU OF TIEPITITWON TIOU O
aoBevig eival yvwoTé 6T TTapouciddel alepyia iy euaioBnoia
OTO OKIAYPAPIKO PETO.

*Xe KAIVIKEG PEANETEG, Bev £xel pHEAETNOEi n ekTéAeon
ETTAVOANTITIKWYV EVECEWV OE PHECOBIAOTNHA BPAXUTEPO TWV
6 pnVWwv PETagu TNG TTPWTNG Kai TNG deUTEPNG EVEONG.

*<A0gnon NG Tieong £yxuong UTTOPEi va UTTODEIKVUEI
eg@alpévn e€wapbpiki TomoBETNON TNG BeAdvag
A uTTEPTTAPWON TNG dpBpwaong.

*H amoteAeopartikétnta Tou DUROLANE peta amé
aApBPOCKOTTIKEG ETTEUPRATEIG PE OKOTTO povov T Sidyvwon
A TNV e€€Taon Sev €xel TEKUNPIWOEI.

+ To DUROLANE Ba TTpTTel va XpnoIPOTIOIETal HE TIPOCOXN
o€ a0Beveig pe TpoUTIdp)ouTa XovdpaoBEoTwarn, KaBuwg n
£veOn UTTOpEi va TIPOKaAéDEl 0§V TTEICOBI0 TNG TIABNoNG.

Avemi@UpnTa cupBdvTa

H TA€10vOTNTA TWY QVAPEPOPEVWY QVETTIBUUNTWY QVTISPACEWY
TEPIYPAPNKAV O KAIVIKEG HEAETEG TOU YOVATOG Kal TOU I0XioU
WG TTapodIKAG TTOVOG, oidnua kai/fj Suokapyia eviom{opevn
otV GpBpwan. AUTEG o1 aveTBUHNTEG AVTISPATEIG ATAV HTTIAG
1 HETPIAG EVTOONG KAl AVTILETWTTIOTNKAV HOVOV TIEPIOTACIOKA
He Beparreia pe avaiynTika i MEAD.

H xprion dAwv okeuaopdTwy UaAoupovikoU 0gEog ot GAAEG
apBPWOEIG deV ATTOKGAUWE OTTOIADITTIOTE TTPOOBETA, HOVASIKG,
avemBupunTa cupBavra.

Kapia atmo Tig dAAeg avetmBupnTeg avTidpAoelg TTou €Xouv
avapepBei dev EpUNVEUTNKE WG 0&eia PAeyHovwdNG apOpinda
1 aAAepyiki avTidpaon Kai Sev XPEIGOTNKE IATPIKN @POVTIda
ME TN HOPQN XEIPOUPYIKNAG TTapEpBAONG, CUCTNHATIKAG
£vO0aPBPIKAG XPONG OTEPOEISWV 1 AVTIBIOTIKWY.

Ta avemBUPNTA CUPBAVTA TIPETTE VA AVAPEPOVTAI OTOV TOTTIKG
avTimpéowTo Tng Bioventus.

AMNnAemidpdoeig

Aev éxel KatadelyBei N ao@AAEIa Kal N ATTOTEAECUATIKOTNTA
Tou DUROLANE, KaTd Tn guyxopriynon e GAAa evdoapBpikd
EVEDIUA TTPOIOVTA.

Xopriynon

Tevikég mAnpogopiss yia 1 xopriynan

+To DUROLANE B6a mpémel va gvietal govov améd
egouaiodoTnpévo 1aTpd (| oUPPWVA PE TNV TOTTIKNA
vopoBeaia), o oToiog va gival EEOIKEIWHEVOG HE TNV TEXVIKF
evdoapOpIkrg €veong yia T S1GpBpwon TTou TTPOKEITal va
uTroBANBei o€ Beparreia, eviy n Bepatreia Oa TTPETTEl var yiveTal
O EYKATAOTACEIG TTOU VA £ival KATAAANAEG yia T Blevépyeia
€vOOaPOPIKWY EVETEWV.

«To DUROLANE Ba Tpémel va evietal ue xprion aonTring
TEXVIKIG.

« To DUROLANE Ba TrpéTrel va evietal Hovo péoa atnv apBpikn
KoIAGTNTA.

*H evdoapBpikn €veon ot opiopéveg SlapBpwOoElg ataiTel
QATTEIKOVIOTIKI kaBodrynon yia va diac@alioTei n akpifrig
TOTIOBETNON KAl N ATTOTPOTI TNG TTPOKANONG {nuIdg o€
TIOPAKEIPEVEG WTIKEG OOMEG.

*H diadpopn NG evdoapBpIkAG €veong, PE N XWPIG
QATTEIKOVIOTIKN KaBodrynan, Ba TTpETel va eTAEVETAl HE
TPOTTIOV WOTE va amo@euxBei n mpokAnon BAGRng oe
TIOPAKEIPEVEG JWTIKEG BOMEG.

+To onpeio Tng éveong Ba TPETTEl va OKOUTTIeTal PE
oIvoTTVeupa i dAAo KatdAANAo avTionTTiké Sidhupa TTpIv
até v €vean.

* ApaipéaTe TuXGV GUANOYR UYpoU OTNV apBpIKr KOIAGTNTA,
edv uttapxel, Tpiv até Tnv éveon Tou DUROLANE. Aev Ba
TIPETTEl VO XpnolyoTrolgital n idia BeAdva yia TNV agaipeon
TUXOV OUAAOYNAG UypoU Kai yia Tnv éveon Tou DUROLANE.

+To ouvioTwpevo PéyeBog Behdvag eival 18 éwg 22 G, pe
katdAAnAo prikog.

*H xpnon pikpoTepwy BeAdVwy aufdavel Tnv Trieon Trou
QATTAITETAI Y1 TN XOPAYNON TOU TTPOIOVTOG.

Mpdobzsreg mAnpogopics yia mn Bsp i POpw ol

orroieg j 7 kaBodriynon

+ H evdoapBpIkn éveon oTnv apBpwan Tou IoXiou apBpwoelg
Ba TTPETTEl va IEVEPYEITAI UTTO OKTIVOOKOTTIKG EAeyX0 (Katd
TTPOTIUNCN HE OKIAYPAPIKO HECO) 1 PE UTTEPNXOYPAPIKO
€Aeyxo TIPOKEIPEVOU va Slao@alioTel n owoTh Béon Tng
BeAdvag péoa otV apBpIkA KoIAGTNTA.

«H xprion kaBodriynong oe GAAeg dlapBpwiTelg EvaTTOKEITal
01N SIAKPITIKA EUXEPEIA TOU BEPATTOVTOG 1aTPOU.

« H evoxAnon Adyw Tng éveong PTTopei va eAayioToTroInBei ue
N XPAON TOTTIKWY WUKTIKWY TTapayovTwy f JE TNV UTrodopIa
XOPryNnon TOTIKWY avaiotnTIKWY.

*H éveon pe ameikovioTik kaBodrynon Ba TpéTel va
dievepyeital pdvov atmé 1atpols TTou SlabéTouv Treipa o€
QauToU TOU TUTTOU TIG XOPNYAOEIG.

Mpéoberes mAnpogopiss yia 1n Bspameia perd amé

apBpookémnan

*MeTd amd apBpookoTrikr eméuBaan, n evdoapOpIkn éveon
Ba TTPETTEl Va SIEVEPYEITAI EKTOG TOU OTEIPOU TTEDiOU, KABWG
To £§WTEPIKG TNG OUPIYYag dev eival OTeipo.

* ApBpwoeig TTou cuviBwg UTTOBAAAOVTAI O€ APBPOCKOTTIKEG
€TMEPRATEIS €ival Ol apBPWOEIG TOU YOVATOG, TOU I0XioU, TOU
(HOU, TOU QYKWVA, TOU KAPTToU Kal N TIOSOKVNHIKY apBpwor.
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*OTTWG 10XVEl yia OAeG Tig eTTePRaTIKEG Sladikaoieg OTIg
apBPWOEIG, TUVIOTATAI N ATTOQUYN EVTOVNG CWHATIKAG
BpacTNPIGTNTAG (TT.X. TEVIG, T{OKIVYK ) TIOAUWPO TTEPTTATNHA)
TIG BUO TTPWTEG NUEPEG HETA ATTO TNV €VEDT.

< Eival avapevopeveg opIopéveg TTAPODIKEG avTIOPATEIG TTOU
oxeTifovtal pe Tnv éveon tou DUROLANE, émmwg mmévog
A/kai oidnua/duckapyia, ATTIAG 1) PETPIAG £VTAONG, KATA TN
BiapKela TNG TTPWTNG BBoPAEdag HETE aTtd TNV éveon. Edv
TQ CUPTITWHATA SIPKECOUV TTEPIOTOTEPO ATTO pia EBSOPGd
Ba TTPETTEl VA ETTIKOIVWVACETE E 1aTPO.

Amédoon

« KAivikég peAéteg Tou DUROLANE oxeTikG pe ooTeoapBpinida
TOU yOVaTOG KOl TOU I0XiOU UTTOBEIKVUOUV ONHAVTIKO PECO
6@erog, 6TTWG BeATiWON TOU TTGVOU TOU YOVATOG KAl TOU
1oxiou, KaBWG Kal TNG CWHATIKAG AsIToupyiag évavTl Twv
APXIKWYV TIHWY, B Priveg PETA atro TN Beparreia.

* MeAéteg Trou e€etadouv TV eTTavainyn Tng Bepartreiag oto
yovaTo 6 PAVEG PETA aTTO TNV apXIKn éveon dev avédeigav
augnuévn ouXVOTNTA EPPAVIONG AVETTIBUUNTWY CUPBAVTWY.

« EAeyxopeveg dokipég Tou DUROLANE og ooTeoapBpinda
yoévaTtog UTTodeIKVUOUV GNUAVTIKG 0QEAN WG TTPOG TO
TT0000TO TWV ATOPWY TTOU TTAPOUCIiacav aviatmokpion
o€ oxéon Pe autoug TTou EéAapav Quaiohoyikd opd Kal
OX! KATWTEPA ATTOTEAETPATA OUYKPITIKE PE TN XprAon
KOPTIKOOTEPOEIDWY OTOV KOIVA aTrodekTd TTANBUOHO
aoBEVWV, YIO TNV EKTIUNGN TNG OTTOTEAECHATIKOTNTAG.

* KAIVIKEG HEAETEG BAAWV OKEUOOPATWY UGAOUPOVIKOU 0£0G,
Trapopolwy pe 1o DUROLANE, og apBpwoelg eKTOG Tou
yévarTog kal Tou Ioxiou, yia Tn Bepatreia NG ooTe0apOpiTIdag
Kal yla Xprion HETA aTTé apBpOooKOTINON UTTOSEIKVUOUV PECT
OQEAN £vVavTl TWV apPXIKWV TIHWV. EmAeyuéveg peAéteg
£deigav etmiong BeATIWOEIG UTTEP TNG opadag Trou €AaBe
Bepatreia Pe uahoupovikd 0§U o€ Ox€on e TNV Opada
eAéyxou, OTwWG n opada Afyng QuaioAoyikoU opou 1
KopTIKooTEPOEIdWY. Mapatnperénke BeATiwon Tou ToVOU
Kal TNG OWHATIKAG AEIToupYiag éwg Toug 6 PAVEG PETG aTTO
N Beparreia.

* O xpdvog nuidwrg Tou DUROLANE o€ avBpwmiva yovarta
eival TepiTrou TEoOEPIG (4) EBOOPAEdES.

Tpétrog di1GBsong

To DUROLANE Trapéxetal o€ pia yudhivn oUplyya Twv 3 mL
pe e€aptnpa Luer-lok, ouokeuaopévo o€ oUoKeuaaoia TUTTOU
blister. To repiexdpevo TNG oUpIyyag eival oTeIPo. To EEWTEPIKO
NG oUpIyyag dev eival oTeipo.

To DUROLANE TrpoopideTal yia pia Xprion kai dev Ba TTpETTEl
Va ETTAVATIOOTEIPWVETAI. Oa TTPETTEl VA XPNOIKOTIOIEITal
apéowg PETE amoé Tnv agaipeon Tng oUplyyag atmd Tn
ouokeuaaia TnG. Mn xpnoiuoTrolgite edv n ouokeuaaia blister
1 n oUplyya €XOUV QVOIXTEI 1) UTTOOTET {npId.

H oUpiyya kal Tuxdv axpnoipoTroinTo UAIKO TTPETTEl va
QTTOPPITITOVTAI APECWG HETE T TN ouvedpia TG Beparreiag
Kal dev TPETTEI va eTTavayxpnolgoTroloivTal Adyw Tou
KIVEUVOU POAUVONG TOU OXPNOILOTIOINTOU UAIKOU Kal TwV
OXETIOUEVWY KIVEUVWY, OUPTTEPIAGUBAVOPEVWY TWV
Aoipwgewv. H améppiyn Ba TEETEr va yiveTal CUPQWVA e
TNV ATTOSEKTH IATPIKF TIPAKTIKI KAl TIG I0XU0UOTES EBVIKEG Kal
TOTTIKEG KATEUBUVTAPIEG OBNYiES N} TIG KATEUBUVTHPIEG 0BNYiEG
Tou 13pUNATOG.

Aidpkeia wng kai @UAAgN

To DUROLANE Ba TpéTrel va QUAGOOETal 0TV apyIkr Tou
ouokeuaoia, o Beppokpacia £éwg kal 30°C. H nuepopnvia
AAENG UTTOBEIKVUETAI OTN CUCKEUQTIa Kal To TTpoidv Sev Ba
TIPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITaI PETE TNV TTAPEAEUDT QUTAG TNG
nUepopnviag. Mnv To KaTayuxeTe.

Toétmog Tapaokeung

Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Zoundia
4721 Emperor Blvd Suite 100 “
Durham, NC 27703 H.M.A.

Bopeia Apepikr: 1-800-396-4325 f} 1-919-474-6700
21g GAAeg Xwpeg: +31 (0) 20 653-3967
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Bioventus LLC

AvTirpéowTrog yia Tnv Eupwiraiki Koivérnra
EMERGO EUROPE
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2514 AP The Hague
OMavdia

Ap. TA.: +31 (0) 70 345-8570
Ap. a: +31 (0) 70 346-7299

MH XPHZIMOMOIEITE EAN H ZYZKEYAZIA EXEI YNOZTEI
ZHMIA

To DUROLANE, To Bioventus kai To Aoydtutro Bioventus eival
onuaTta katateBévTa Tou bioventus lic

MNa mAnpo@opieg oxeTIKG Pe TO €VBETO OUOKEUATiag

emokePBEiTe TNV I0TOoEAIDa: www.durolane.com
WHCTPYKLIUU 3A
YNOTPEBA HA DUROLANE®

CbabpxaHue

Bceku ml cbabpxa:

XvianypoHoBa kucenuHa, ctabunvanpasa 20 mg
DU3MONorMyeH pasTeop Ha HaTpues xnopua, pH7  g.s.

Onucanune

DUROLANE e npepHasHaueH 3a BbTPECTaBHO MHXeKTUpaHe
3a CUMNTOMATUYHO NeYeHne Ha Nek 0 yMepeH 0cTeoapTpuT
Ha KonsHHaTa unu TasobeapeHaTta ctasa. Cbllo Taka
DUROLANE e npefiHasHa4eH 3a BbTPECTaBHO UHXEKTUpaHe
33 CUMNTOMATUYHO NEYeHNe Ha Nek 0 yMepeH 0CTeoapTpuT
Ha NOCOYEHN CUHOBMANHW CTaBu, kakTo 1 3a Gonka cren
apTPOCKONUYHU NPOLIEAYPU NPU HANUYMETO Ha Nek [0
yMepeH ocTeoapTpuT. Toit TpsGBa Aa ce MHxekTupa oT
YNbHOMOLEH 3@ UenTa nekap Wnu B CbOTBETCTBUE C
MECTHOTO 3aKOHOZATENCTBO.

DUROLANE cbabpxa 20 mg/ml crabunusupana
XUanypoHOBa KUCENUHa OT HEeXWBOTWUHCKM Npousxon B
6yeprpaH uanonoruyeH pasTeop Ha Hatpues xnopua pH
7. DUROLANE e cTepuneH, npo3payeH BUCKO30enacTuyeH
ref, NpeaoCcTaBeH B CTbKeHa crnpuHLoBka ot 3 ml. MpoaykTsT
€ caMmo 3a efiHokpaTHa ynoTpeba.

XMaﬂypOHOBBTa KncenvHa € MAeHTU4Ha npu BCUYKKU XUBKU
OpraHnuamMn. Ta npeacraensaea eCcTecTBeH nonudaxapug
N ce cpeula BbB BCUYKM TbKaHM Ha opraHu3ama, KaTto
KOHLIEHTPaLusATa 1 e 0COGEHO BUCOKa B CHHOBMAmNHaTa
Te4yHocT u koxata. DUROLANE cbabpxa npov3seaeHa
10 GUOCHHTETUYEH METOA XMarNypOHOBa KUCENMHA, KOSITO &
npeuncteHa u ctabunuanpara. DUROLANE ce pasrpaxaa B
opraHM3ma o Chlunsi METabonuTeH MbT KaTo EHAOreHHaTa
XWanypoHoBa KUCEmNvHa.

MexaHu3bM Ha aencTeune

XuanypoHoBaTta KucenuHa B OopraHu3ma npeacraensisa
eCcTecTBeHa 4YacT OT CMHOBManHa TEeYHOCT un ﬂeﬁCTBa B
CTaBuWTe KaKTo KaTo NyGPUKaHT Ha XPYLLATNUTE U CyXOXUNUATa,
Taka u kato Gycep 3a mornbluaHe Ha CbTpeceHusiTa.
V|H)KeKTIApaHeTO Ha XuanypoHoBa KucenuHa B CTaBute 3a
Bb3CTaHOBABAHE Ha BUCKO3MUTETa U eNnacTUYHOCTTa MOXe Aa
Hamanu 6onkarta n Aa |'|Ol:l06pl/| NOABWXHOCTTA Ha cTasaTta.

[o3upoBka

DUROLANE e npoayKT 3a @4HOKpaTHa UHXeKLWSA C eANHNYHa
nosa n TpsbBa Aa ce WHXEKTUpa eQHOKPATHO Ha Kypc Ha
neyexue. MpenopbuntenHarta gosa e 3 ml 3a konsHHaTa,
Ta3obeapeHaTa Unu pameHHata crasa. MpenopbunTenHara
no3a e 1-2 ml 3a cpeHu cTaBu (Hanp. NakbTHaTa, rne3eHHara)
v okoro 1 ml 3a Manku CMHOBMAMNHM CTaBm (Hanp. Ha naneua).

MNMokasaHus

CUMNTOMaTUYHO NeYeHne Ha Nek 10 YMEPEH 0CTeoapTpuT
Ha KonsHHaTa unu TasobeapeHata ctaBa. OcBeH ToBa
DUROLANE e nonyuun paspelieHue 3a ynotpeba 3a
CUMNTOMATUYHO NeYeHre, CBbP3aHo ¢ Gomnka npu nek Ao
YMEPEH 0CTE0apTPUT Ha MMe3eHHNTE, PAMEHHUTE, NTaKbTHUTE
CTaBM W Te3n Ha KUTKaTa, NPbCTUTE Ha pbLETe W kpakara.
DUROLANE e npepHa3HadeH 1 3a 6onka cneg aptTpockonus
Ha CTaBUTE NpW HanuMuue Ha OcTeoapTpuT B pamkuTe Ha 3
Mecel|a OT U3BbPLUBAHETO Ha NpoLieaypaTa.

MpoTtueonokasaxus
Hama nasecTHu.

MpeaynpexaexHus
+ DUROLANE He TpsabBa [1a ce WHXeKTUpa npu UHdekuns
Uni CEpro3HO BbanarneHne Ha CMHoBManHata cTasa.

+DUROLANE He TpsiGBa Aa ce UHXeKTUpa npu Hanuuve
Ha aKTVUBHO KOXHO 3abonsiBaHe Wnn MHMeKLna Ha unu B
6r1130CT 10 MACTOTO Ha UHXEKTUPaHe.

+DUROLANE He TpsiGBa fa Ce WHXeKTupa BbTPeCbOBO,
M3BLH CTaBaTa Unn B CMHOBMANHaTa TbKaH Ui kancyna.

« He ctepunuanpaiite nosTopHo DUROLANE, Thit kaTo ToBa
MOXe fia noBpeav npoaykTa.

MpeanasHn mepku

+ DUROLANE TpsibBa fa ce 13nonssa ¢ NoBULLEHO BHUMaHWe
PV NaLMEHTU C BEHO3EH UMW NIMMAEH 3aCTOM B Kpaka.

+ DUROLANE He e npoy4BaH npu 6peMeHHN U KbpMeLLu
KEHU Unu Aeua.

+ TpsibBa fa ce n3nonaea otAenHa cnpuHuyoska c DUROLANE
3a BCsika CTaBa, Ha KOSITO Lue Ce npurara feveHue.

« KaKTo npu BCsika MHBA3MBHa CTaBHa NPOLIEAYPa, CbLUECTBYBa
MarTbK PUCK OT UHCDEKLNS.

+ DUROLANE He TpsibBa Aa ce UHXeKTMpa, ako 3a nauveHTa e
M3BECTHO, Y€ € C HYBCTBUTESHOCT KbM MPO/YKTY Ha OCHOBaTa
Ha XuanypoHoBaTa KucenuHa.

*He TpsibBa fa ce m3nonsBaT MECTHW aHECTETULW, ako 3a
nayueHTa e U3BeCTHO, Ye € anepruyeH unu YyescreuTeneH
KbM aHeCcTeTuum.

* VikxekTvpaHe noa chryopoCcKOMNCKM KOHTPOS U C U3non3saHe
Ha KOHTPaCTHO BeLLecTBO He TpsibBa Aa ce U3BbpLUBA, ako
3a nauueHTa e U3BeCTHO, Ye e anepruyeH unn vYyecTeuteneH
KbM KOHTPacTHOTO BELLEeCTBO.

+Mpy KNUHUYHM NPOYYBAHNA MOBTOPHOTO WHXEKTUPaHE B
KOMSAHOTO HE € U3CNeABaHO NPY MHTEPBANU MeX/y MbpeaTa
1 BTOpaTa UHXEKLWS, No-KpaTku oT 6 Mecelia.

« MoBuWAaBaHETO Ha CbNPOTUBIEHUETO NPU WHKEKTUPaHe
MOXe Aa e WHAMKALWS 33 HEeNpaBUIHO WU3BLHCTaBHO
BbBEX/aHe Ha urnara unu 3a npenbrsaqe Ha cTaeata.

«EdukacHoctTa Ha DUROLANE cnep aptpockoncku
npoueaypy camo 3a AuarHocTvKa Unu nacneasaHuns, unu
Npun OTCbCTBMETO Ha CbMbTCTBALL OCTEOAPTPUT Ha CTaBaTta
He e ycTaHoBeHa.

+ DUROLANE Tpsi6Ba fja ce 13non3sa ¢ NoBULIEHO BHUMaH1e
Npy NaLMeHTN CbC CbLUECTBYBALLA XOHAPOKaNLMHO3a, Thit
KaTo MHXeKUMsSTa MOXe Aa A0Befe A0 OCTbP NPUCTLM Ha
3abonaBaHeTo.

HexenaHu cb6utus

lMo-ronsimMaTa 4acT OT CLOGLLEHUTE HeXenaHu peakuum Npn

KMUHUYHW NPOYYBaHWS Ha KonsHHaTa u TasobeapeHaTta

cTaBa ca npexofHa 6onka, nogysaHe W/Unu CKOBaHOCT,

nokanuanupaHu B cTasara.

Teau HexenaHu peakuun ca C fieka UNu ymepeHa
TEXEeCT M CaMO B PEefKW Clyyau ca Hanaranu neveHue
c GonkoycnokosiBalu nekapcTsa UM HeCTePOUAHU
npoTuBOBBL3NanuTenHu cpeactea (HCMBC).

Ynotpe6ata Ha Apyrv npenapaTi, CbAbPXally XuanypoHosa
KUCenuHa, B APYrv CTaBW He NoKasBa HUKaKBU APYru
[IOMbIHUTENHU CELNMUUHN HEXenaHu CbBUTUS.

Hukos oT ApyruTe cboGLIEHN HexXenaHu peakunn He e
MHTeprpeTUpaHa kaTo OCTbp Bb3NaANUTeneH apTpuT unn
anepruyHa peakuusi, 1 3a TX He ca Gunn Heobxoaumu
MeOULMHCKN TpuXn noa dopmaTa Ha xupyprudecka
VHTEPBEHLIWSA, CUCTEMHN UMW BLTPECTABHU CTEpOMUaN Unn
aHTMeroTuum.

HexenaHute cbbutus Tpabea Aa ce CboOLLAT HA MECTHUS
npeacraeuten Ha Bioventus.

B3aumopgencrteus

BesonacHocTTa 1 enkacHoOCTTa Ha eJHOBPEMEHHOTO
npunoxexune Ha DUROLANE c apyrv npenapatu 3a
BbTPECTaBHO UHXEKTUPaHe He Ca YCTaHOBEHMW.

Mpunaraxe

O6wa uHg 3a

*DUROLANE Tps6Ba fga ce wHXekTupa camo OT
YMBbIHOMOLLIEH 33 LenTa nekap (Mnn B CbOTBETCTBUE C
MECTHOTO 3aKOHOAATENCTBO), 3aMno3HaT C TeXHUKaTa 3a
BbLTPECTABHO WHXEKTUPaHe 3a CUHOBMAmNHaTa CTaBa, Ha
KOSITO Le Ce Npunara feveHne, U B 3ApaBHO 3aBeaeHue,
pasnonarallo ¢ BCUYKO HEOBXOANMO 3a BbTPeCTaBHM
NHXeKUnn.

+DUROLANE Tpsibea fa ce MHXeKTupa npu CTPUKTHOTO
npuabpXkaHe KbM acenTuiHaTa TeXHUKa.

+ DUROLANE Tpsibea Aa ce UHXeKTUpa caMo B KyxuHaTa Ha
cragata.

+Mpn BLTPECTABHOTO WHXEKTUPaHe B onpefeneHu
CUHOBMAnHN CTaBK Le ce n3nckea obpasHo HacouBaHe
3a rapaHTMpaHe Ha TOYHOTO MOCTaBsiHE W U3bsrBaHe Ha
yBpeXaaHe Ha CbCeAHU KU3HEHOBAXHN aHaTOMUYHU
CTPYKTYpU.

< [bTAT 32 BbTpecTaBHaTa MHXEKUMs cbe unu 6e3 o6pasHo
HacouBaHe TpsibBa Aa ce usbepe Taka, ye ga ce usberHe
yBpexaaHe Ha CbCeAHU XU3HEHOBaXHU aHaTOMUYHKU
CTPYKTYpW.

«Mpeamn MHXeKTUpaHe MSICTOTO Ha MHXeKTUpaHe TpsioBa
[a Ce MOoYNUCTU CbC CMPTEH TAMMOH UNW APYr NOAXOASALLY
aHTUCeNnTUYEeH pa3Teop.

« OTCTpaHeTe CTaBHWS W3NWB, ako WMa Takbs, NPeau Aa
nHxekTupate DUROLANE. 3a oTcTpaHsBaHe Ha uanusa u
nhxekTupare Ha DUROLANE TpsibBa fa ce u3nonsea egHa
¥ cblua urmna.

« MpenopbyYBaHUAT pa3mep Ha urnata e ot 18 go 22 G u
TpAGBa Aa e ¢ NoAxoAsLla AbIKUHA.

*¥Ynotpe6aTa Ha no-manku WrNy yBenuyaea HaTtucka,
HeoBxoayM 3a NpunaraHe Ha NPoayKTa.

A b 3a Ha
cmaeu, Mpu Koemo ce u3uckea

OGPEJHO Haco4yeaHe

'BpreCTaBHOTO WHXeKTupaHe B TaaoﬁeupeHaTa crasa
Tpsi6Ba fa ce npunara nog hryopocKomnck KOHTpon (3a
npegno4nTaHe ¢ KOHTPacTHO BeLLleCTBO) nnu ynTpaseBykoB
KOHTPOF, 3a /1a Ce rapaHTV1pa NpaBuiHOTO MECTOMNOMNOXEHNe
Ha urnara B KyxuHaTta Ha cTagata.

* HacouBaHeTo Npu Apyru CUHOBMAnHU CTasy € No NpeLeHka
Ha nekysawiuna nekap.

« IuckomMdOopTHLT NpU UHXEKTUPaHeTo Moxe aa 6bae
HamareH 10 MUHAMYM Ype3 U3MON3BaHETO Ha TonMKamnHu
cpefcTBa 3a 3ampassiBaHe MM NOAKOXHO MPUNOXEHU
MECTHM aHeCTeTULIN.

* ViHxekTUpaHeTo ¢ o6pa3Ho HacousaHe Tpsibea fa ce
M3BbLPLUBA CaMO OT flekapu C ONUT B TO3W BUZ, NPOLEypU
Ha npunaraxe.

AonvnHumenHa uHgopMayus 3a neyeHue cied

apmpockonus

+Cnea apTpockonuyHa npoueaypa BbTPeCTaBHOTO
MHXeKTUpaHe TpsibBa Aa Cce M3BLPLUM U3BLH CTEPUIHOTO
none, Tbi1 KAaTO BbHLIHUTE NOBLPXHOCTM Ha CMPUHLIOBKATA
He ca CTEepUIHU.

+CTaBuTe, Ha KOUTO OGMKHOBEHO Ce W3BBLPWBAT
apTPOCKONUYHM NPOLIEAYPYU, Ca KoNsiHHaTa, TasobeapeHara,
pameHHaTa, nakbTHaTa, reseHHaTa cTaBa W TasW Ha
Kutkara.

WHdopmupaiiTe naumeHTa, ye:

«Kakto npun BCsAKa MHBa3nMBHa npoueaypa Ha crasaTta,
ce npenopb4yBa aa ce nabarea Cepuos3Ho Q)MSM‘ISCKO
HaToBapBaHe (Hanp. TeHUC, [KOMVHI UMM JbMrv Pasxoaku)
npes NbpeuTe ABa AHU Cre UHXekuusaTa.

« MoraT fa ce o4akBaT HSIKOW MPEXOAHU peakLy, CBbP3aHn
c uHxekTupaHeto Ha DUROLANE, kato 6Gonka u/unu
nofyBaHe/CkoBaHoOCT C feka /10 yMepeHa TexecT npes
nbpBaTa ceamuLa cref UHXeKTUPaHeTo. AKo cUMNToMUTE
npobkaBaT noseye oT ceamuLia, TpsIGBa f1a ce noTbPCK
nekapcka nomoLl.

XapaktepucTuku

« KnuHnynute npoyysaHus Ha DUROLANE 3a ocTteoapTput
Ha KOMNsiHHaTa 1 TazobepeHaTa CTapa NokassaT 3HaunNTenHa
cpefHa nonsa, kato noaobpsiBaHe Ha CbCTOSHUETO MO
OTHOWeHNe Ha Gonkata B KonsiHHaTa u TazobeapeHata
cTaBa 1 pusnyeckata hyHKUMS B CPABHEHUE C U3XOAHUTE
CTOHOCTY KbM 6-1A Mecel, crief, Ne4YeHneTo.

« Mpoy4saHuaTa 3a uscneaBaHe Ha NOBTOPHOTO NeveHue
Ha KonsHHaTa cTaBa 6 meceua crnej nbpBOHavyanHata
WHXeKuus He nokassaT yBenu4yaBaHe Ha yecTtoTarta Ha
HexenaHute CbonTUs.

«KoHTponupaHnute npoyusanus Ha DUROLANE npu
0CTEe0apTpUT Ha KONsiHHaTa CTaBa NokassaT 3HauUTErNHU
IOM3Y N0 OTHOLLEHME Ha NPOLIEHTa Ha NaLMEHTITE C OTFOBOP
CNpsIMO Te3M Ha (hH13NONOrMYeH pasTBop 1 C HEMH(EPNOPHM
pesynTaTi B CpaBHEHME C KOPTMKOCTEPOMAM 3a nonynaumst
OT NaLMEHTY C LUMPOKO Bb3MNpueTa eeKkTUBHOCT.

* KNUHWYHUTE NpoyyBaHNst Ha IpYrv NPOAYKTU Ha OCHOBaTa
Ha xuanypoHoBa kucenuHa, nogobHn Ha DUROLANE,
B CTaBW, pasfM4yHM OT KONsiHHATa U TaszoGeapeHara, 3a
neyeHwne cneg apTpockonusa nokaseaTt cpegHu nonsu
CNpsAMO M3XOA4HWUTe CToWHOCTU. M3BpaHn npoy4ysaHus
CbLUO Taka Agokassar ﬂOﬂDGpeHMR B No-ronismMa CcTeneH B
rpynara Ha ne4yeHue c xmanypoHoBa KucenuHa cnpsamo tasu
C KOHTPOSTHOTO nevYexHue, KaTo Hanpumep ¢ q)MGI/IOJ'IOI'I/NeH
pasTBOp 1 kopTukocTeponau. Habnionasa ce nofo6peHne
10 OTHOLLIEHNE Ha GonkaTa 1 hi3M4eckoTo hyHKLIMOHMPaHe
1o 6 MeceLia crief NeYeHNeTo.

« MonyxueoTbT Ha DUROLANE B konsiHHaTa ctaea npu xopa
€ 0KOmno 4 (4eTvpu) ceamuLn.

Kak ce noctass

DUROLANE ce fgoctaBsi B CTbkreHa cripuHuoBka ot 3 ml ¢
Luer-lok cbeanHuTen B 6nnctepHa onakoska. CbabpXaHUeTo
Ha cnpuHUOBKaTa e CTepunHo. BbHLWHUTE NOBBLPXHOCTU Ha
CNpuHLUOBKaTa He ca CTepUIHn.

DUROLANE e npegHasHaveH 3a egHokpatHa ynotpeba u
He TpsibBa Aa ce cTepunuanpa NnoBTopHo. Toit Tpsibea Aa ce
n3nonsea BegHara cnej UsBaxaaHeTo Ha CNpUHLOBKaTa oOT
onakoBkaTa. He u3nonaeanTte, ako GnucrepHaTta onakoeka
Wnu cnpuHUoBKaTa € OTBOpeHa unu nospeaeHa.

CnpuHUoBKaTa v HenanonagaHuTe matepuanu Tpsioea aa ce
W3XBbPNAT BeAHara cnej cecusita Ha nedveHne n He TpR6Ba
[la Ce W3nonasar OTHOBO MOPaAW PUCK OT 3amMbpcsiBaHe Ha
Heunsnon3saHnTe Marepuann n CBbp3aHnTe C ToBa pUcKkose,
BKIMIOYUTENHO VIHqJeKLlVIVI. MSXELpﬂﬂHSTO TpHGBa Aaa ce
n3BbplBa B CbOTBETCTBME C Bb3npueTata MeguumHCKa
npakTiKa 1 NPUNOXMMUTE HALMOHANTHM U MECTHU YKa3aH!s
VNN Te3U Ha 3[JpaBHOTO 3aBeaeHue.

CpOK Ha roAHOCT U CbXpaHeHue

DUROLANE TpsbBa ga ce cbxpaHsBa B opuruHanHaTa
onakoBska npu Temnepartypa Ao 30°C. CpokbT Ha rogHOCT e
MOCOYEH BbpXy OMakoBKaTa U MPOAyKTbLT He TpsiGBa Aa ce
u3non3aea crief Tasu Aata. [la ce npeanassa oT 3aMpassisaHe.

MsicTo Ha npoun3BoAcTBO
Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Lseuus
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opraHuamuma. Y nuTaky je NpUpoaHu nonucaxapui
KOju ce Hanasu y TkuBuma y Teny, a nocebHo je uma
y BWUCOKOj KOHLEHTpaLunju y CUHOBUjanHOj TEYHOCTU
ny koxu. DUROLANE ce cactoju on GuocuHTeTcku
npon3BeaeHe XujanypoHcKke KucenuHe Koja je npounwhenxa n
crabunusosara. DUROLANE ce paanaxe y Teny npeko nctor
MeTabonnyKor nyTa Kao v eHoreHa XujanypoHcka KucenuHa.

HauuH penosawa

XujanypoHcka KuCennHa y Halem Teny je MpUpofHO Aeo
CUHOBMWjanHe TeYHOCTY 1 fenyje y arnobosrma kao nybpukaHT
3a XpcKaBuly M nurameHTe U kao ancopGep yaapaua.
Y6puaraBare XujanypoHcke KucenuHe y 3rnob, ca uurbem
[1a Ce OnopaBu BUCKO3UTET W elaCTU4HOCT, MOXE [a CMakbu
60on 1 noGosbLua NOKPETbLUBOCT 3rnoba.

[No3upawe

DUROLANE je nojeanHauHa uHjekuuja, npunpemrbeHo
kao jegHa fo3a n Tpeba aa ce yb6puarasa camo jeaHoM no
Tepanujckoj enusoau. Mpenopyyera gosa je 3 ml 3a 3rno6
KoneHa, kyka unun pamena. lMpenopyyera gosa je 1-2 ml 3a
VHTepMeaujapHe 3rno6oBe (HNp. nakart, CKoYHM 3rno6) 1 oko
1 ml 3a Mmane cuHoBujanHe 3rno6ose (HNp. Nanaw LWake).

WHaunkaumje

CumnTomaTcka Tepanuja 3a 6naru 1o yMepeHn ocTeoapTpuTic
koneHa unu kyka. Mopep Tora, DUROLANE je onobpeH 3a
CUMNTOMATCKO neverbe Gona yapyxeHor ca 6narum o
YMEPEHUM OCTE0apTPUTUCOM Y CKOYHOM 3106y, pameHy,
nakTy, pysdjy, npctuma pyky n Hory. DUROLANE je HamerbeH
W 3a neyewe Gona HakoH apTpockonuje 3rnoba yKonuko
MOCTOjW OCTEOAPTPUTHUC Y OKBUPY TPU MECELIA O NpoLIeaype.

KoHTpauHaukauuje
Hucy nosHarte.

Ynosopewa

+ DUROLANE He Tpefa y6pusraBati y CvHOBWjanHu 3rnob
ako nocToju MHpekumja nnu Benuka ynana.

+DUROLANE He Tpeba y6pwuaraBaTi ako MocToju akTuBHa
6onecT koxe Unu HdekLnja Ha MecTy yGpuarasara unn y
HEroBoj 6rnanHu.

+ DUROLANE He Tpe6a y6puaraBatii MHTpaBackynapHo unu
eKCTPaapTUKYNapHO U1 Y CUHOBMjaNHO TKUBO UM KanNcyny.

+ Hemojte noHoso ctepunucatn DUROLANE jep To moxe aa
OLUTETM NPON3BOA,.

Mepe onpe3a

+ DUROLANE Tpeba kopucTuTi ca onpesom Koz nauujeHara
ca BEHCKOM MM MIMMEHOM CTa30M Yy Horama.

+ DUROLANE Huje TecTupaH kof TpyAHULA, XeHa Koje Aoje
Unu koA AeLie.

+ 3a cBakw nojeanHauHK 3rnob Koju ce TpeTupa obaeesHo je
KOPUCTUTI OfBOjEHY NojeanHauHy Gpuaranuily npoussoaa
DUROLANE.

+ Kao 1 kop 61no Koje HBasvBHe npoLieaype y 3rnoby, noctoju
Manu puank oa uHekumje.

+ DUROLANE He cme aa ce y6pusrasa nauujeHTuma 3a koje
Ce 3Ha [la UMajy NPeoCeTIbUBOCT Ha npoussoae 6asupaHe
Ha XnjanypoHCKOj KNCENUHU.

« [lokanHa aHecreamja He CMe Aa ce KOpUCTU Koa naumjeHaTa
3a Koje ce 3Ha Aa Cy anepruyHu UNnu NpeoceTrbBU Ha
ToKarnHe aHecTeTuke.

«Y6puaraBarwe noa hriyopockonckom KOHTpPOSioMm U ca
ynoTpe6oM KOHTPacTHOT CPeACTBa He CMe Aja ce obaBrba kof
nauujeHTa 3a Kojer ce 3Ha [ja je aneprvyaH Unu npeoceTrb1B
Ha KOHTpacTHO CpeacTBo.

*Y KNWHWYKUM CTyAaujama Huje UCMUTMBAHO NMOHOBHO
yGpusraBarse y KoneHo y uHTepsany kpahem oz 6 Mmeceuu
n3mehy npBee u apyre uHjekumje.

« MoeehaH npuTMcak Npunukom ypusraBara MOXe [a ykaxe
Ha HenpaBuUIIHy eKCTpaapTUKynapHy no3uuujy urne Unu Ha
npenymweHoCT 3rnoba.

* Huje ycTaHoerbeHa edukacHocT nponssoga DUROLANE
HaKoH apTpOCKOMCKMX npoueaypa ypaheHux camo y
[AVjarHOCTUYKE CBPXE UMW Paay UCTIMTUBAKA, UMW Y OfCYCTBY
KOHKOMWUTaHTHOT OCTeoapTpuTHCa 3rnioba.

+ DUROLANE Tpe6a kopucTuTi ca naxkikoM Kog, nauujeHata
ca NPeTX0fHOM XOHAPOKaNLMHO30M jep VHjekumja Moxe Aa
[ioBefie 10 aKyTHOT Hana/a y OKBUPY OBOT CTakba.

HexerbeHu gorahaju

BehuHa npujaBrbeHNX HeXerbeHux peakuuja y KIMHUYKUM
cTyanjama 3a KOfeHo U1 KyK onucaHe Cy kao nponashu 6on,
OTOK M/MNN YKOYEHOCT floKanuaoBaHa y 3rnoBy. HexerbeHe
peakuuje cy Gune Gnaror Unu yMepeHor MHTeH3nTeTa u camo
je noBpemeHo Guna notpe6Ha NpuMeHa nekoBa NpPoOTUB
Gonosa unu HCAUJ.

Ynotpeba Aapyrux npenapata xujanypoHcke KucenuHe y
Apyrum 3rno6oBrMa Huje ykasana Ha [JoAaTHe jeIMHCTBEeHe
HexerbeHe forahaje.

HujenHa oa octanux npujaBrbeHUX HeXerbeHux peakuuja
HWje onucaHa Kao akyTHU MHGNaMaTopHWU apTpUTUC UNn
aneprujcka peakuuja U Huje M3uckuBana MeguLUHCKY
VHTEepBEHLMjY y CMUCIY XMPYPLLKE MHTepPBEHLMje, CUCTEMCKE
W UHTpaapTuKynapHe npuMmeHe ctepovaa nnv aHTMBKoTHKa.

HexerbeHu gorahaju mopajy Aa ce npujaBe nokanHom
npeacTaBHUKY komnaHuje Bioventus.

WUHTepakumnje

Huje yTepheHa 6esbeaHocT n edukacHocT npoussoaa
DUROLANE kapja ce UCTOBPEMEHO npumetbyje ca apyrum
VHTPaapTUKynapHUM WHjekLmjama.

MpumeHa

Onwme uHghopmayuje o NPUMeHU

+ DUROLANE Tpeb6a nckrbyunBo Aa y6puarasa nuueHumpaqmi
nekap (unu y cknagy ca nokanHum nponucuma), Koju je
YO3HAT Ca TeXHMKOM UHTPaapTUKynapHor yGpuarasatsa 3a
CUHOBWMjanHK 3rno6 Koju Ce TPETUPa, Kao 1y NPOCTOPHUM
ycnoBuma Koju cy ozroeapajyhu 3a UHTpaapTUKynapHy
nHjekuujy.

*DUROLANE Tpeba pa ce y6pusrasa nomohy cTporo
acenTu4He TeXHUKe.

+DUROLANE Tpeba aa ce y6pusraBa camo y 3rno6Hy
LYNSbUHY.

* iHTpaapTtukynapHo y6puaraBatse y ogpefheHe cuHosujanHe
3rno6ose 3axTeBa HaBofjewe nomohy cnuke kako 6u
Ce ocurypano npeuunsHo nosuLuoHupare 1 13Gerno
owTehnBare CyCeaHNX BUTAMHKX CTPYKTYpa.

*MyT uHTpaaptukynapHor y6pusrasawa ca unu Ges
HaBofetba nomohy cnvke Tpeba aa ce ogabepe Tako ga ce
He oLUTeTe CyceaHe BUTanHe CTPyKType.

*MecTo y6pusraBama Tpeba ga ce npebpulle ankoxonom
WK ApYrMM afiekBaTHUM aHTUCENTUYKUM PacTBOPOM npe
y6puaraBatsa.

«Mpe y6pusraBawa nponssoga DUROLANE yknonute
edy3noHy Te4yHocT u3 3rnoba, ykonuko noctoju. Ucty
urny Tpeba Aa KopucTuTe U 3a yknawawe edysvje u 3a
y6puaraBare nponssoga DUROLANE.

«Mpenopyyexa BenuunHe urne je 18 no 22 G u aa je
afeksaTHe yXuHe.

« AKO Ce KopuCTe Takbe Urmne, oHaa je noTpebaH Behu nputncak
Aa ce Npou3Bof A0CTaBU.

Nod. s P i ;
H © 3a mepanujy ljanHux
3a Kojy je J B nomohy cnuke

* MHTpaapTukynapHa uHjekuumja y 3rno6ose kyka Tpeba aa
ce faje noa chriyopocKONCKOM KOHTPOMOM (NOXerbHo ca
KOHTpacTHUm Cpe[ZlCTBOM) nnu NoA KOHTPOoMm ynTpassyka
kako 6u ce obe3beaunna TayHa nokanusauuja urne y
LWyNrbuHK 3rnoba.

+ O noTpe6u 3a HaBohereM y pyre cMHoBMjanHe 3rno6ose
opnyyyje nekap Koju cnpoBoau Tepanujy.

*Henaroga ycnep y6pv|3raBaH=a MOXe [ia ce CMmakbKn ako ce
KOpUCTEe ToMWKanHu npenapaTtu 3a xnahetwe unu nokanHn
aHecTeTuumn Aatu CynkyTaHo.

« [laBare vHjekuvje y3 HaBofhewe nomohy cnuvke Tpeba aa
paze camo nekapu Koju Cy UCKYCHM y 0BOj BPCTU NPUMEHE.

[opaTtHe uHdopmaLmje 3a Tepanujy HaKoH

apTpockonuje

«HakoH apTpockoncke npoueaype, UHTpaapTukynapHa
nHjekumja Tpeba Aa ce A& BaH CTEPUITHOT Mosba MoLITO
CosballkoCT Gpuaranuue Huje ctepunHa.

+3rno6oBu Ha kojuma ce o6MYHO pajde apTpockorncke
npoueaype cy KOneHo, Kyk, pame, nakart, CKOYHW 3rrob v
3rno6 pyyja.

WUHdopmuwnte cBor naumjeHTa ga ce:

*Kao 1 koA GUNo Koje UHBA3NBHE npoliesype Ha 3rmoby,
npenopy4yje Aa ce nsberasajy HanopHe akTUBHOCTH (HMp.
TEHWC, LjoTMpatbe Unu Ayre LWeTHe) NpBa [8a AaHa HaKOH
WHjekumje.

* TOKOM NpBEe CeAMWLIE HAKOH WHjeKLMje MOory o4ekuBaTu
ofipefjeHe nponasHe peakuuje noBesaHe ca ybpusraBakbem
npoussoga DUROLANE, kao wTto je 6on u/unu otok/
yKo4eHoCT 6naror o ymMepeHor UHTeH3nuTeTa. YKonuko
cumnTomuK Tpajy AyXe of Heaerby AaHa, Tpeba fga ce
obpatutu nekapy.

[OenoBawe

*KnuHnuke ctyauje ca npoussogom DUROLANE, 3a
0CTE0apTPUTUC KOMeHa W Kyka, Nokasane cy 3HauajaH
cpeary BeHednT, kao WTo je noborbliake WTo ce TU4e
Bona y koneHy u kyky u nobosbLuakse duandke dyHkUmje y
O[IHOCY Ha MorasHe BPeHOCT, a 6 MeceLy HakoH Tepanuje.

« CTyauje y kojuma ce ucnutvBana noHasrbaHa Tepanuja y
KoneHy 6 MeceL HakoH UHULjanHe uHjeKumje HUCy ykasane
Ha nosehaHy y4ecTanocT HexerbeHnx gorahaja.

* KoHTponucaHa ucnutusara ca npoviasogqom DUROLANE
3a 0CTE0apTPUTUC KOMEeHa yKadyjy Ha 3HauajHy Kopuct
LWTO Ce TU4Ye CTOMe OArOBOPa Y OAHOCY Ha (PU3NONOLLKM
pacTBop, Kao 1 HenHtepuopHe pesynTate y nopefety ca
KOPTUKOCTEPOMANMA Y LUMPOKOj nonynaumju nauujeHara y
OKBWpY Koje ce npoLetrBana eukacHoCT.

« KnuHuuke cTyamje ca apyrum npenapatuma xujanypoHcke
KkucenuHe, koju cy cnuynu npomssogy DUROLANE,
y 3rnoGoBrMa ocuMM KONeHa M Kyka, a 3a Nedyerbe
0CTeoapTpuUTCa U HaKOH apTpockonuje, ykasane cy
Ha ymepeH GeHednT y OAHOCY Ha NonasHe BPeAHOCTH.
OpabpaHe cTyguje Takofe noka3syjy noGorbliake koje
haBopuayje rpyny neveHy ca XxwjanypoHCKOM KUCENUHOM
Y OZIHOCY Ha rpymne ca KOHTPOIHOM TepanujoM, Kao LUTO je
PM3MONOLLIKM PACTBOP UMM KOPTUKOCTEPOUAN. PerncTpoBaHo
je noBorbluarke WTo ce Tnye Gona u dusndke hyHKkumje o
6 MeceLM HakoH fnevetsa.

« MonyxueoT nponasoga DUROLANE y koneHuma YoBeka je
oKo YeTupw (4) ceamuue.

Kako ce AocTaBrba

DUROLANE ce goctasrba y ctakneHnm 6pusranmuama og 3

ml ca Luer-lok HacTaBkoMm, ynakoBaHo y 6nuctep nakosaby.

Capgpxaj y 6pusranuum je ctepunaH. CnorbalwbocT

6pusranuue Huje cTepunHa.

DUROLANE je HametbeH 3a jeaHokpaTHy ynotpeby v He
Tpeba Aa ce ctepunuiie noHoso. Tpeba Aa ce uckopuctTn
O/IMax HakoH LWTO ce Gpuaranuua U3Baan U3 nakoBakba.
Ako cy 6nucTep nakoBarse Unu Gpuaranuua oTBOPEHU Unn
owTeheHu, HemojTe Ux KOpUCTUTK.

Bpusranuua v 6uno koju Heuckopuwwhexn matepujan mopajy
na ce Galle oAMax HakoH Tepanujcke cecuje U He cmejy
[la ce MOHOBO kopucTe 3GOr pusnka oA KOHTaMuHauuje
HeynoTpe6rbeHor Matepujana 1 Apyrix rnoBesaHux pusnka
ykrbyuyjyhu nHdekuuje. Opnarare y otnag Tpeba 06aButn
y cknajly ca yCBOjeHOM MEAMLIMHCKOM MPakcom v Baxehum
HaLMOHAIHAM 1 MOKanHUM CMepHULamMa Unn cMepHuLama
ycTaHoBe.

Pok ynoTtpe6e 1 cknaguuwitere

DUROLANE Tpeba 4yBaTi y OpUriHanHoOM nakoBawy Ha
Temnepatypu go 30°C. laTym ucteka poka ynotpebe je
HaBe[leH Ha NakoBakby Y NPOU3BOA He Tpe6a KOPUCTUTU HAKOH
TOr Aatyma. 3alWTuTuTe of cMp3aBatba.

MecTto npousBoawe
Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, LLsegcka
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HE U3MNON3BAWTE, AKO OMAKOBKATA E
NOBPEOEHA

DUROLANE, Bioventus u noroto Ha Bioventus ca
perucTpypaHmn TbproBcku Mapku Ha Bioventus LLC.

3a MHOpMaLMsi OTHOCHO NIUCTOBKATa roceTeTe:
www.durolane.com
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DUROLANE® YMYTCTBO 3A

YNOTPEBY
G

Cappxaj
20 mg

Csakv ml cagpxw cnegehe:
XujanypoHcka KucenuHa, crabunusosaqa
cburanonoLku pacTeop HaTpujym xnopuaa, pH 7 q.s.

Onuc

HameHa npoussoga DUROLANE je aa ce kopucTu kao
MHTpaapTUKynapHa WHjeKuuja 3a CUMNTOMATCKO Neyerbe
6naror 4O yMepeHOr ocTeoapTpuTiCca KoneHa Unm kyka.
Mopen Tora, HamereHo je na ce DUROLANE kopuctu
Kao WHTpaapTUKynapHa WHjekuuja 3a CUMNTOMaTCcKo
nevetbe Gnaror A0 ymMepeHor octeoapTpuTMca oapeleHnx
CcuHOBMjanHux 3rno6osa n 3a nevyere 6ona HakoH
apTPOCKOMNCKMX MpoLie/lypa ako nocToju Gnar o ymepeH
ocTeoapTpuTuc. TpeGa f1a ra yGpuaraa n1LEHUMpaHm nekap
VN Y CKnagy ca fIoKanH1M nponucuma.

DUROLANE cappxu 20 mg/ml ctabunusoBaHe
HEXMBOTUH-CKE XWjanypoHCKe KucenuHe y nycdepnucaHom
curanonoLlkom pacteopy Hatpujym xnopuga pH 7. DURO-
LANpE je ctepunaH, NnpoBuaaH, BUCKO3HO eMacTUYHW ref Koju
ce fjocTaBrba y ctakneHum 6pusranvuama og 3 ml. Mpoussog
je nckrbyumBo 3a jeHokpaTHy ynotpeby.

XujanypoHcka KuCenuHa je MAEHTUYHA Y CBUM XUBUM

2514 AP The Hague
The Netherlands

Ten: +31 (0) 70 345-8570
dakc: +31 (0) 70 346-7299

AKO JE NAKOBAHE OLUTEREHO, HEMOJTE
KOPUCTUTK

DUROLANE, Bioventus u Bioventus noro cy peructposaxe
po6He mapke komnaHuje Bioventus LLC.

3a nHchopmaumje o Gpoluypu y3 nakoBatbe norneaajre:
www.durolane.com
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DUROLANE®SJ

(small joints)

INSTRUCTIONS FOR USE

Contents

Each mL contains:

Hyaluronic acid, stabilized 20 mg
Phys. sodium chloride solution, pH 7 q.s.

Description

DUROLANE SJ (small joints) is intended to be used for
intra-articular injection for the symptomatic treatment
of mild to moderate osteoarthritis of indicated synovial
joints, and for pain following arthroscopic procedures
in the presence of mild to moderate osteoarthritis. It
should be injected by an authorized physician, or in
accordance with local legislation.

DUROLANE SJ contains 20 mg/mL of stabilized non-
animal hyaluronic acid in buffered physiological sodium
chloride solution pH 7. DUROLANE SJ is a sterile,
transparent viscoelastic gel supplied in a 1 mL glass
syringe. The product is for single use only.

Hyaluronic acid is identical in all living organisms. It is
a natural polysaccharide that is present throughout the
tissues of the body, with particularly high concentrations
in the synovial fluid and the skin. DUROLANE SJ is
composed of biosynthetically produced hyaluronic acid
which has been purified and stabilized. DUROLANE SJ
is degraded in the body by the same metabolic pathway
as endogenous hyaluronic acid.

Mode of Action

The body’s hyaluronic acid constitutes a natural part
of the synovial fluid and acts in the joints both as a
lubricant of cartilage and ligaments and as a shock
absorber. Injections of hyaluronic acid in the joint to
restore the viscosity and elasticity can diminish the pain
and improve the mobility of the joint.

Dosage

DUROLANE SJ is a single injection, single dose
preparation and should only be injected once per treatment
course. The recommended dose is approximately 1 mL for
small synovial joints (wrist, fingers, toes), and 1-2 mL for
intermediate joints (elbow, ankle). For joints requiring a 2
mL injection, an additional syringe of DUROLANE SJ will
be required. DUROLANE in a 3 mL syringe is available for
larger joints (refer to package insert for indications for use).

Indications

Symptomatic treatment associated with mild to
moderate osteoarthritis pain in the ankle, elbow, wrist,
fingers, and toes. DUROLANE SJ is also indicated
for pain following joint arthroscopy in the presence of
osteoarthritis within three months of the procedure.

Contraindications
None known.

Warnings

+ DUROLANE SJ should not be injected if the synovial
joint is infected or severely inflamed.

+ DUROLANE SJ should not be injected if there is an
active skin disease or infection present at or near the
injection site.

« DUROLANE SJ should not be injected intravascularly
or extra-articularly or in the synovial tissues or capsule.

« Do not resterilize DUROLANE SJ as this may damage
the product.

Precautions

+« DUROLANE SJ should be used with caution in
patients with venous or lymphatic stasis present in
the leg.

« DUROLANE SJ has not been tested in pregnant or
lactating women or in children.

« A separate syringe of DUROLANE SJ must be used
for each individual joint to be treated.

« As with any invasive joint procedure there is a small
risk of infection.

« DUROLANE SJ should not be injected if the patient
is known to be sensitive to hyaluronic acid based
products.

« Local anaesthetics should not be used if the patient is
known to be allergic or sensitive to local anaesthetics.

« Injection under fluoroscopic control and with the use of
a contrast medium should not be made if the patient
is known to be allergic or sensitive to the contrast
medium.

« In clinical studies, reinjections have not been studied
with a shorter interval between first and second
injection than 6 months.

« Increase in injection pressure may indicate incorrect
extra-articular placement of the needle or overfiling
of the joint.

«The effectiveness of DUROLANE SJ following
arthroscopic procedures for diagnosis or examination
purposes only or in absence of concomitant
osteoarthritis of the joint has not been established.

« DUROLANE SJ should be used with caution in
patients with pre-existing chondrocalcinosis as
injection may lead to an acute attack of the condition.

Adverse Events

The majority of the reported adverse reactions in clinical
studies were described as transient pain, swelling
and/or stiffness localized to the joint. These adverse
reactions were of mild or moderate intensity and only
occasionally required treatment with painkillers or
NSAIDs.

The use of other hyaluronic acid preparations in other
joints did not reveal any additional unique adverse
events.

None of the other adverse reactions that have been
reported were interpreted as acute inflammatory
arthritis or allergic reactions and they did not need
medical attention in the form of surgical intervention,
systemic or intra-articular steroids or antibiotics.

Adverse events must be reported to the local Bioventus
representative.

Interactions

The safety and effectiveness of DUROLANE SJ
concomitantly with other intra-articular injectables have
not been established.

Administration

General administration information

+« DUROLANE SJ should only be injected by an
authorized physician (or in accordance with local
legislation), familiar with intra-articular injection
technique for the synovial joint intended to be treated,
and in facilities well suited for intra-articular injections.

« DUROLANE SJ should be injected using strict aseptic
technique.

+ DUROLANE SJ should be injected into the joint cavity
only.

« Intra-articular injection in certain synovial joints will
require image guidance to ensure accurate placement
and avoidance of damage to adjacent vital structures.

« The route for intra-articular injection with or without
image guidance should be chosen so that damage to
adjacent vital structures is avoided.

« The injection site should be swabbed with alcohol or
other suitable antiseptic solution before injection.

« Remove joint effusion, if present, before injecting
DUROLANE SJ. The same needle should be used for
both removal of effusion and injection of DUROLANE
SJ.

« The recommended needle size is 18 to 25 G and with
adequate length.

« Use of smaller diameter needles increases pressure
required to deliver the product.

modérée. Ce produit doit étre injecté par un médecin
habilité ou conformément a la Iégislation locale en vigueur.

DUROLANE SJ contient 20 mg/mL d'acide
hyaluronique non animal stabilisé dans une solution
tampon physiologique de chlorure de sodium de pH 7.
DUROLANE SJ est un gel viscoélastique transparent
stérile fourni dans une seringue en verre d'1 mL. Le
produit est exclusivement destiné & un usage unique.

L'acide hyaluronique est identique dans tous les
organismes vivants. Il s'agit d'un polysaccharide naturel
présent dans tous les tissus de l'organisme et dont
la concentration est particulierement élevée dans le
liquide synovial et la peau. DUROLANE SJ est composé
d'un acide hyaluronique obtenu par biosynthese ayant
été purifié et stabilisé. DUROLANE SJ se dégrade dans
'organisme suivant la méme voie métabolique que
I'acide hyaluronique endogéne.

Mode d‘action

L'acide hyaluronique de l'organisme constitue une part
naturelle du liquide synovial et agit dans les articulations
en tant que lubrifiant du cartilage et des ligaments et
qu'amortisseur. Les injections d'acide hyaluronique dans
l'articulation pour restaurer la viscosité et ['élasticité
peuvent atténuer la douleur et améliorer la mobilité de
l'articulation.

Dosage

DUROLANE SJ est une préparation consistant en une
seule injection d'une seule dose ; ce produit ne doit
étre injecté qu'une seule fois par traitement. La dose
recommandée est d'environ 1 mL pour les petites
articulations synoviales (poignet, doigts, orteils) et de
1 a2 mL pour les articulations intermédiaires (coude et
cheville). Pour les articulations nécessitant une injection
de 2 mL, une seringue supplémentaire de DUROLANE
SJ est requise. DUROLANE en seringue de 3 mL est
disponible pour les articulations plus grandes (voir la
notice pour les indications d'utilisation).

Indications

Traitement symptomatique associé aux douleurs
arthritiques bénignes a modérées de la cheville, du
coude, du poignet, des doigts, des orteils. DUROLANE
SJ est également indiqué pour le traitement des
douleurs consécutives a une arthroscopie articulaire
en présence d’une arthrose dans les trois mois suivant
l'intervention.

Contre-indications
Aucune connue.

Mises en garde

+ DUROLANE SJ ne doit pas étre injecté si l'articulation
synoviale est infectée ou gravement enflammée.

+ DUROLANE SJ ne doit pas étre injecté en cas
d'infection ou de maladie active de la peau au niveau
ou a proximité du site d'injection.

+ DUROLANE SJ ne doit pas étre injecté par voie
intravasculaire ou extra-articulaire ou dans la capsule
synoviale ou les tissus synoviaux.

* Ne pas restériliser DUROLANE SJ afin de ne pas
endommager le produit.

Précautions

+ DUROLANE SJ doit étre utilisé avec prudence
chez les patients présentant une stase veineuse ou
lymphatique dans la jambe.

+« DUROLANE SJ n'a pas été testé sur les femmes
enceintes ou allaitantes ni sur les enfants.

+ Une seringue distincte de DUROLANE SJ doit étre
utilisée pour chaque articulation a traiter.

« Comme avec toutes les procédures invasives touchant
aux articulations, un léger risque d’infection existe.

* Ne pas injecter de DUROLANE SJ si le patient est
connu pour étre sensible aux produits & base d'acide
hyaluronique.

« Ne pas utiliser d'anesthésiques locaux si le patient est
connu pour étre allergique ou sensible aux produits
anesthésiques locaux.

*Ne pas procéder a une injection sous controle
fluoroscopique et en utilisant un produit de contraste
si le patient souffre d'allergies ou s'il est sensible au
produit de contraste.

« Les études cliniques n'ont pas étudié les réinjections
en observant un intervalle inférieur & 6 mois entre la
premiére et la deuxiéme injection.

« L'augmentation de la pression de l'injection indique un
positionnement extra-articulaire incorrect de l'aiguille
ou un remplissage excessif de I'articulation.

« L'efficacité de DUROLANE SJ aprés des procédures
arthroscopiques aux seules fins de diagnostic ou
d’examen, ou en |'absence d’arthrose concomitante
au niveau de l'articulation, n’a pas été établie.

*Les patients souffrant d'une chondrocalcinose
articulaire préexistante doivent utiliser DUROLANE
SJ avec précaution car l'injection risque de déclencher
une crise aigué de la maladie.

Evénements indésirables

La majorité des événements indésirables signalés
lors des études cliniques décrivent des douleurs
transitoires, un gonflement et/ou une raideur localisée
au niveau de l'articulation. L'intensité des événements
indésirables était bénigne ou modérée et ne nécessitait
qu'occasionnellement I'utilisation d'analgésiques ou
d'anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS).

L'utilisation d'autres préparations d'acide hyaluronique
sur d'autres articulations n'a pas révélé d'événements
indésirables particuliers supplémentaires.

Les autres événements indésirables signalés n'ont pas
été interprétés en tant qu'arthrite inflammatoire aigué
ou que réactions allergiques ; ils ne nécessitaient pas
de soins médicaux tels qu'une intervention chirurgicale,
I'emploi de stéroides administrés de fagon systémique
ou par voie intra-articulaire ou d'antibiotiques.

Les événements indésirables doivent étre signalés au
représentant Bioventus.

Interactions

La sécurité et I'efficacité de DUROLANE SJ utilisé en
méme temps que d'autres produits injectables intra-
articulaires n’ont pas été établies.

Administration

Informations d'administration générales

+«DUROLANE SJ ne doit étre injecté que par un
médecin habilit¢ (ou conformément a la |égislation
locale) qui est familier avec les techniques d'injection
intra-articulaires dans les articulations synoviales
a traiter, et utilisant des installations adaptées aux
injections intra-articulaires.

+ DUROLANE SJ doit étre injecté en utilisant une
technique aseptique rigoureuse.

+ DUROLANE SJ doit étre injecté uniquement dans la
cavité de l'articulation.

« L'injection intra-articulaire exige d'étre guidée par
imagerie dans certaines articulations synoviales
pour assurer un positionnement précis et ne pas
endommager les structures vitales adjacentes.

* Le trajet de l'injection intra-articulaire guidée ou non
par imagerie doit étre choisi de fagon a éviter les
structures vitales adjacentes.

+ Le site d'injection doit étre désinfecté a l'alcool ou
avec une autre solution antiseptique appropriée avant
l'injection.

« Eliminer le cas échéant 'épanchement de I'articulation
avant d’injecter du DUROLANE SJ. La méme aiguille
doit étre utilisée pour I'élimination de I'épanchement et
I'injection de DUROLANE SJ.

« Le calibre d'aiguille recommandé est 18 a 25 G et la
longueur doit étre adéquate.

« L'utilisation d'aiguilles de diameétre inférieur augmente
la pression nécessaire a la délivrance du produit.

Additi | infor for tr of sy ial

Jjoints requiring image guidance

« Guidance of synovial joints is at the discretion of the
treating physician.

« Injection discomfort can be minimized by use of topical
freezing agents or subcutaneously delivered local
anaesthetics.

« Image guided injection should only be performed by
physicians experienced in this type of administration.

Additional post

arthroscopy

« Following the arthroscopic procedure, intra-articular
injection should be performed outside the sterile field
as the exterior of the syringe is not sterile.

« Smaller joints that typically undergo arthroscopic
procedures are the elbow, ankle, and wrist joints.

Please inform your patient that:

« As with any invasive joint procedure it is recommended
to avoid strenuous activity the first two days after the
injection.

«Some transient reactions related to the injection
of DUROLANE SJ, such as pain and/or swelling/
stiffness of mild to moderate intensity during the first
week following the injection can be anticipated. If
the symptoms last for more than a week a physician
should be contacted.

infor i for tr

Performance

« Clinical studies of other hyaluronic acid preparations
similar to DUROLANE SJ for the treatment of
osteoarthritis and post-arthroscopy indicate mean
benefits over baseline values. Select studies also
showed improvements favoring the hyaluronic acid
treated group over that of the control therapy, such as
saline and corticosteroids. Improvement in pain and
physical function out to 6 months post-treatment were
observed.

« The half life of the product is approximately four (4)
weeks.

How Supplied

DUROLANE SJ is supplied in a 1 mL glass syringe with
a Luer-lok fitting, packed in a blister pack. The contents
of the syringe are sterile. The exterior of the syringe is
not sterile.

DUROLANE SJ is intended for single use and should
not be re-sterilized. It should be used immediately after
the syringe has been removed from its packaging. If the
blister package or syringe is opened or damaged, do
not use. DUROLANE SJ is not supplied with needles.

The syringe and any unused material must be discarded
immediately after the treatment session and must not
be reused due to risk of contamination of the unused
material and the associated risks including infections.
Disposal should be in accordance with accepted medical
practice and applicable national, local or institutional
guidelines.

Shelf life and Storage

DUROLANE SJ should be stored, in its original packaging,
up to 30°C. The expiry date is indicated on the package
and should not be used beyond that date. Protect from

freezing.
Manufacturing site

Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala,
Sweden

For

Bioventus LLC

4721 Emperor Blvd Suite 100

Durham, NC 27703 USA

North America: 1-800-396-4325 or 1-919-474-6700

All other countries: +31 (0) 20 653-3967

EC Representative

EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague

The Netherlands

Tel: +31 (0) 70 345-8570

Fax: +31 (0) 70 346-7299

IF THE PACKAGE IS DAMAGED, DO NOT USE
DUROLANE, Bioventus, and the Bioventus logo are
registered trademarks of Bioventus LLC.
For package insert information visit:
www.durolane.com

DUROLANE SJ
(petites articulations)
MODE D’EMPLOI

Contenu
Chaque mL contient :

Acide hyaluronique, stabilisé 20 mg
Solution de chlorure de sodium
physiologique, pH 7 q.s.

Description

DUROLANE SJ (petites articulations) est destiné a
étre utilisé dans des injections intra-articulaires pour
le traitement symptomatique des arthroses bénignes
a modérées des articulations synoviales indiquées et
pour le traitement anti-douleur a la suite de procédures
arthroscopiques en présence darthrose légere a

Infor PP ires sur le traii des

articulations synoviales guidé par imagerie

« La décision de guider l'injection par imagerie pour les
articulations synoviales incombe au médecin traitant.

+ La géne provoquée par l'injection peut étre atténuée
en utilisant des agents de congélation topiques ou des
anesthésiques locaux.

« Les injections guidées par imagerie ne doivent étre
effectuées que par des médecins ayant I'expérience
de ce type d'administration.

Infor [ ires sur le trai

post arthroscopie

« Aprés une procédure arthroscopique, l'injection intra-
articulaire doit étre effectuée en dehors du champ
stérile car I'extérieur de la seringue n'est pas stérile.

« Les petites articulations qui font généralement I'objet
de procédures arthroscopiques sont le coude, la
cheville et le poignet.

Le patient doit étre informé que :

- Comme dans toute procédure invasive sur une
articulation, il est recommandé d'éviter les efforts
physiques soutenus les deux premiers jours suivant
l'injection.

« |l faut s'attendre a des réactions passagéres liées
a linjecton de DUROLANE SJ, notamment des
douleurs et/ou un gonflement et/ou une raideur
d'intensité Iégére & modérée la premiere semaine
suivant l'injection. Consulter un médecin si les
symptomes se poursuivent au-dela d'une semaine.

Performances

« Les études cliniques menées sur d'autres préparations
d'acide hyaluronique similaires a DUROLANE SJ pour
le traitement de l'arthrose et en post arthroscopie
indiquent des bénéfices moyens par rapport aux
valeurs de référence. Plusieurs études ont également
montré des améliorations sur le groupe traité a l'acide
hyaluronique par rapport au groupe traité avec un
traitement de contréle tel qu'une solution saline et
des corticoides. Une atténuation de la douleur et
une amélioration des fonctions physiques ont été
observées jusqu'a 6 mois aprés le traitement.

*«La demi-vie du produit est d'environ quatre
(4) semaines.

Matériel fourni

DUROLANE SJ est fourni dans une seringue en verre
d'1 mL a raccord de type Luer-lok et conditionné dans
un emballage blister. Le contenu de la seringue est
stérile. L'extérieur de la seringue n'est pas stérile.

DUROLANE SJ est a usage unique et ne doit pas étre
restérilisé. |l doit étre utilisé immédiatement aprés le
retrait de la seringue de son emballage. Ne pas utiliser
le produit si 'emballage blister ou la seringue est ouvert
ou endommagé. DUROLANE SJ n'est pas livré avec des
aiguilles.

La seringue et tout matériel non utilisé doivent étre mis
au rebut immédiatement aprés la séance de traitement.
lls ne doivent pas étre réutilisés en raison du risque
de contamination du matériel inutilisé et des risques
associés, notamment des infections. La mise au rebut
doit étre effectuée conformément aux réglementations
médicales acceptées et aux directives nationales,
locales ou institutionnelles applicables.

Durée de validité et entreposage

DUROLANE SJ doit étre conservé dans son emballage
d'origine & une température égale ou inférieure a 30°C.
La date d'expiration est indiquée sur I'emballage et le
produit ne doit pas étre utilisé au-dela de cette date.
Protéger du gel.

Site de fabrication

Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala,
Suede

Pour

Bioventus LLC

4721 Emperor Blvd Suite 100

Durham, NC 27703 USA

Amérique du Nord : 1-800-396-4325 ou 1-919-474-6700
Tous les autres pays : +31 (0) 20 653-3967

Représentant de la CE

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
L'EMBALLAGE EST

2514 AP The Hague
Pays-Bas

Tél. : +31 (0) 70 345-8570
Fax : +31 (0) 70 346-7299

NE PAS UTILISER SI
ENDOMMAGE
DUROLANE, Bioventus, et le logo Bioventus sont des
marques déposées de Bioventus LLC.

Pour des informations sur la notice, consulter :
www.durolane.com

DUROLANE®SJ

(e
(kleine Gelenke)

GEBRAUCHSANWEISUNG

Zusammensetzung

1 mL enthalt:

Stabilisierte Hyaluronséure 20 mg
Isotonische Kochsalzlésung, pH 7 q.s.

Beschreibung

DUROLANE SJ (kleine Gelenke) ist fiir die intraartikulare
Injektion zur symptomatischen Behandlung milder bis
maéRiger Arthrose indizierter Synovialgelenke sowie von
Schmerzen nach arthroskopischen Eingriffen bestimmt
am Vorliegen bei milder bis maRiger Arthrose. Es ist
von einem approbierten Arzt bzw. gemaR ortlichen
Vorschriften zu injizieren.

DUROLANE SJ enthdlt 20 mg/mL stabilisierte
nichttierische Hyaluronsaure in gepufferter isotonischer
Kochsalzldsung mit einem pH-Wert von 7. DUROLANE
SJ ist ein steriles, transparentes viskoelastisches
Gel, das in einer 1 mL Glasspritze geliefert wird. Das
Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Hyaluronsaure ist bei allen lebenden Organismen
identisch. Sie ist ein natirliches Polysaccharid, das
in allen Geweben des Korpers vorhanden ist, mit
besonders hohen Konzentrationen in Synovialfliissigkeit
und Haut. DUROLANE SJ besteht aus biosynthetisch
hergestellter Hyaluronséure, die gereinigt und stabilisiert
wurde. DUROLANE SJ wird im Korper durch dieselben
Stoffwechselvorgdnge  abgebaut ~ wie  endogene
Hyaluronsaure.

Wirkungsweise

Die Hyaluronsdure des Korpers ist ein natirlicher
Bestandteil der Synovialflissigkeit und dient
in den Gelenken sowohl als Schmiermittel fiir
Knorpel und Sehnen als auch als StoRdampfer.
Hyaluronsdureinjektionen in das Gelenk zur
Wiederherstellung von Viskositat und Elastizitat konnen
gleichzeitig schmerzlindernd sein und die Beweglichkeit
des Gelenks verbessern.

Dosierung

DUROLANE SJ ist ein Einmaldosispraparat in einer
Einmalspritze und darf pro Behandlungsserie nur
einmal injiziert werden. Die empfohlene Dosis ist ca.
1 mL fir kleine Synovialgelenke (z. B. Handgelenk,
Finger, Zehen) und 1-2 mL fiir zusammengesetzte
Gelenke (z. B. Ellbogen oder Sprunggelenk). Fir
Gelenke, die eine Injektion von 2 mL erfordern, wird
eine weitere DUROLANE SJ-Spritze benétigt. Fur
groRere Gelenke ist DUROLANE in einer 3-mL-Spritze
erhaltlich (Indikationen bitte der Packungsbeilage
entnehmen).

Indikationen

Symptomatische Behandlung von milden bis maRigen
Osteoarthroseschmerzen in  Sprung-, Ellbogen-,
Hand-, Finger-, Zehengelenken. DUROLANE SJ ist
auBerdem fiir die Behandlung von Schmerzen nach
arthroskopischen Eingriffen am Gelenk bei Vorliegen
einer Gelenkarthrose innerhalb von drei Monaten nach
dem Eingriff indiziert.

Kontraindikationen

Keine bekannt.

Warnhinweise

*«DUROLANE SJ darf bei infiziertem oder stark
entziindetem Synovialgelenk nicht injiziert werden.

«DUROLANE SJ darf bei aktiver Hauterkrankung
oder Infektion an oder nahe der Injektionsstelle nicht
injiziert werden.

*DUROLANE SJ darf nicht intravaskular oder
extraartikuldr bzw. in das Synovialgewebe oder die
Gelenkkapsel injiziert werden.

* DUROLANE SJ darf nicht erneut sterilisiert werden,
da das Produkt hierdurch beschadigt werden kann.

VorsichtsmaRBnahmen

« DUROLANE SJ ist bei Patienten mit vendsen oder
lymphatischen Stauungen im Bein mit besonderer
Vorsicht anzuwenden.

« Die Anwendung von DUROLANE SJ bei schwangeren
bzw. stillenden Frauen oder bei Kindern wurde bisher
nicht untersucht.

« Fir jedes zu behandelnde Gelenk ist eine separate
DUROLANE SJ-Spritze zu verwenden.

* Wie bei allen invasiven Gelenkbehandlungen besteht
ein geringes Infektionsrisiko.

+ DUROLANE SJ darfbei bekannter Uberempfindlichkeit
des Patienten gegenlber Produkten auf
Hyaluronsaurebasis nicht injiziert werden.

« Lokalanasthetika diirfen bei bekannter Allergie
oder Uberempfindlichkeit des Patienten gegeniiber
Lokalanasthetika nicht verwendet werden.

« Injektionen unter fluoroskopischer Kontrolle und
unter Verwendung eines Kontrastmittels dirfen
bei bekannter Allergie oder Uberempfindlichkeit
des Patienten gegenlber dem Kontrastmittel nicht
vorgenommen werden.

« Erneute Injektionen ins Knie in einem kirzeren
zeitlichen Abstand als 6 Monate nach der Erstinjektion
wurden in klinischen Studien bisher noch nicht
untersucht.

« Ein steigender Injektionsdruck kann darauf hinweisen,
dass die Nadel falschlicherweise auRerhalb des
Gelenks positioniert ist oder dass das Gelenk Uberfllt
ist.

» Die Wirksamkeit von DUROLANE SJ nach aus-
schlieRlich zu Diagnose- oder Untersuchungszwecken
vorgenommenen arthroskopischen Eingriffen oder
bei Nichtvorliegen einer Gelenkarthrose ist nicht
nachgewiesen.

« Bei Patienten mit bestehender Chondrokalzinose ist
DUROLANE SJ mit Vorsicht zu verwenden, da die
Injektion zu einem akuten Anfall fiihren kann.

Unerwiinschte Ereignisse

Die meisten in klinischen Studien berichteten
unerwiinschten Ereignisse wurden als voriibergehende
Schmerzen, Anschwellen und/oder Steifheit des
Gelenks beschrieben. Diese unerwiinschten Ereignisse
waren von milder oder méRiger Intensitat und mussten
in nur wenigen Féllen mit Schmerzmitteln oder
nichtsteroidalen Antirheumatika (NSAR) behandelt
werden.

Die Verwendung von Hyaluronsdurepraparaten zur
Behandlung anderer Gelenke fiihrte nicht zu weiteren
speziellen unerwiinschten Ereignissen.

Keine der anderen berichteten unerwiinschten
Ereignisse wurden als akute Gelenkentziindung
oder als allergische Reaktion interpretiert. Sie

machten keinerlei medizinische Manahmen in Form
chirurgischer Eingriffe oder der Gabe von systemischen

oder intraartikularen Steroiden oder Antibiotika
erforderlich.
Unerwiinschte Ereignisse sind dem regionalen

Bioventus-Vertreter zu melden.

Wechselwirkungen
Die Sicherheit und Wirksamkeit von DUROLANE

SJ in  Verbindung mit anderen intraartikuldren
Injektionsmitteln wurde noch nicht untersucht.
Anwendung

All ine A ben zur A

g g g
« DUROLANE SJ darf nur von einem approbierten
Arzt injiziert werden (oder gemaR den geltenden
ortlichen Vorschriften), der mit der intraartikuléren
Injektionstechnik ~ fir das zu  behandelnde
Synovialgelenk vertraut ist, und nur in Einrichtungen,

die fur intraartikulare Injektionen besonders
ausgestattet sind.
«DUROLANE SJ ist unter strikt aseptischen

Bedingungen zu injizieren.

*« DUROLANE SJ darf nur in den Gelenkraum injiziert
werden.

«Fur die intraartikuldre Injektion in bestimmte
Synovialgelenke ist die Fiihrung durch Bildgebung
erforderlich, um die korrekte Positionierung zu
gewahrleisten und die Schadigung benachbarter
lebenswichtiger Strukturen zu vermeiden.

« Mit oder ohne Bildfiihrung ist der Injektionsweg fiir die
intraartikulére Injektion so zu wahlen, dass Schaden
an  benachbarten lebenswichtigen  Strukturen
vermieden werden.

« Vor dem Injizieren die Injektionsstelle mit Alkohol oder
einer anderen geeigneten antiseptischen Ld&sung
reinigen.

« Ein eventuell vorhandener Gelenkerguss ist vor dem
Injizieren von DUROLANE SJ zu entfernen. Fir
das Entfernen des Ergusses und die Injektion von
DUROLANE SJ ist die gleiche Nadel zu verwenden.

« Die empfohlene Nadelstérke betragt 18 bis 25 G; die
Nadel ist ausreichend lang zu wahlen.

« Die Verwendung kleinerer Nadeldurchmesser lasst
den fiir die Einbringung des Produkts erforderlichen
Druck steigen.

P fink Rehandl

Zusatzli Informati zur B g von
Synovialgelenken mit Fiihrung durch Bildgebung
« Uber die Kontrolle bei der Behandlung Synovialgelenke
entscheidet der behandelnde Arzt.

« Schmerzen durch die Injektion koénnen durch
die Verwendung topischer Vereisungsmittel oder
subkutan verabreichter 6rtlicher Betdubung minimiert
werden.

« Die bildgefiihrte Injektion darf nur
vorgenommen werden, die mit
Anwendungen bereits Erfahrung haben.

von Arzten
derartigen

Rehandl

Infori i zur g nach

arthroskopischen Eingriffen

*Nach dem arthroskopischen Eingriff ist die
intraartikulare Injektion auBerhalb des sterilen Felds
durchzufiihren, da das AuRere der Spritze nicht steril
ist.

« Kleinere Gelenke, an denen haufig arthroskopische
Eingriffe  durchgefiihrt werden, sind Ellbogen-,
Sprung- und Handgelenke.

Bitte informieren Sie den Patienten liber Folgendes:

«Wie bei allen invasiven Gelenkbehandlungen
sind an den ersten zwei Tagen nach der Injektion
anstrengende Aktivitdten zu vermeiden.

*In der ersten Woche nach der DUROLANE SJ-
Injektion muss mit voriibergehenden Reaktionen wie
Schmerzen und/oder Anschwellen/Steifheit gerechnet
werden. Sie sind von leichter bis milder Intensitat. Bei
langer als eine Woche anhaltenden Symptomen ist ein
Arzt zu kontaktieren.

Wirkung

« Klinische Studien anderer, mit DUROLANE SJ
vergleichbarer, Hyaluronsaurepréparate zur
Behandlung von Osteoarthrose sowie nach
arthroskopischen Eingriffen ergaben einen mittleren
Nutzen im Vergleich zur Ausgangssituation.
Bestimmte Studien ergaben zudem Verbesserungen
bei der mit Hyaluronsdure behandelten Gruppe im
Vergleich zur Kontrolltherapie, wie Kochsalzlésung
und Kortikosteroide. Bis zu 6 Monate nach
Behandlung wurden Verbesserungen von Schmerz
und Beweglichkeit beobachtet.

« Die Halbwertzeit des Produkts betragt etwa vier (4)
Wochen.

Lieferumfang

DUROLANE SJ wird in einer 1 mL Glasspritze mit Luer-
Lock-Anschluss geliefert, die in einer Blisterpackung
verpackt ist. Der Inhalt der Spritze ist steril. Das AuRere
der Spritze ist nicht steril.

DUROLANE SJ ist fir den einmaligen Gebrauch
bestimmt und darf nicht erneut sterilisiert werden. Das
Produkt ist unmittelbar nach Entnahme der Spritze
aus ihrer Verpackung zu verwenden. Gedffnete oder
beschéadigte Blisterpackungen bzw. Spritzen diirfen
nicht verwendet werden. DUROLANE SJ wird ohne
Nadeln geliefert.

Die Spritze und nicht verwendetes Material sind sofort
nach der Behandlung zu entsorgen und diirfen wegen
des Kontaminationsrisikos fiir unbenutztes Material und
der damit verbundenen sonstigen Risiken, etwa der
Infektionsgefahr, nicht wieder verwendet werden. Bei
der Entsorgung sind die anerkannten medizinischen
Verfahren sowie die geltenden nationalen bzw.
ortlichen Vorschriften und die Richtlinien der jeweiligen
Einrichtung zu beachten.

Haltbarkeit und Lagerung

DUROLANE SJ ist originalverpackt bei Temperaturen
unter 30°C aufzubewahren. Das Verfallsdatum ist auf
der Verpackung angegeben. Nach diesem Datum darf
das Produkt nicht mehr verwendet werden. Vor Frost
schiitzen.

VERPACKUNG  NICHT

Hergestellt von

Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala,
Schweden

Im Auftrag von

Bioventus LLC

4721 Emperor Blvd Suite 100

Durham, NC 27703 USA

Nordamerika: 1-800-396-4325 oder 1-919-474-6700
Alle anderen Landern: +31 (0) 20 653-3967
EU-Vertreter

EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20
2514 AP Den Haag

Niederlande

Tel.: +31 (0) 70 345-8570

Fax: +31 (0) 70 346-7299

BEI BESCHADIGTER

VERWENDEN

DUROLANE, Bioventus und das Bioventus-Logo sind
eingetragene Marke von Bioventus LLC.

Informationen  zur  Packungsbeilage stehen zur
Verfigung unter:

www.durolane.com

DUROLANE®SJ

(articulaciones pequeiias)
INSTRUCCIONES DE USO

indice

Cada mL contiene:

Acido hialurénico, estabilizado 20 mg
Solucién fisioldgica de cloruro de sodio, pH 7 g.s.
Descripcion

DUROLANE SJ (articulaciones pequefias) ha
sido concebido para ser utilizado como inyeccién
intraarticular para el tratamiento sintomatico de la
osteoartritis de leve a moderada de articulaciones
sinoviales indicadas y del dolor tras los procedimientos
artroscopicos en presencia de osteoartritis leve a
moderada. La inyeccién debera realizarla un médico
especialista autorizado, o debera hacerse de acuerdo
con las normativas locales vigentes.

DUROLANE SJ contiene 20 mg/mL de acido
hialurénico estabilizado de origen no animal en una
solucion fisiolégica tamponada de cloruro de sodio de
pH 7. DUROLANE SJ es un lubricante viscoelastico
transparente y estéril que se presenta en una jeringa
de cristal de 1 mL. El producto es de un solo uso.

El &cido hialurénico es idéntico en todos los organismos
vivos. Se trata de un polisacérido natural presente en los
tejidos corporales que se encuentra en concentraciones
especialmente altas en el liquido sinovial y en la piel.
DUROLANE SJ estad compuesto de acido hialurénico
producido biosintéticamente, purificado y estabilizado.
DUROLANE SJ se degrada en el cuerpo por la misma
via metabdlica que el acido hialurénico endégeno.
Accion

El acido hialurénico constituye una parte natural del
liquido sinovial y actua en las articulaciones como
lubricante para los cartilagos y ligamentos y como
efecto protector frente a las fuerzas mecanicas. Las
inyecciones de &cido hialurénico en la articulacién
permiten recuperar la viscosidad y la elasticidad, asi
como disminuir el dolor y mejorar la movilidad de la
articulacion.

Posologia

DUROLANE SJ es una preparacion de una sola
dosis e inyecciéon Unica, y debe inyectarse una
vez por tratamiento. La dosis recomendada es de
aproximadamente 1 mL para articulaciones sinoviales
pequefias (mufieca, dedos de las manos y de los pies)
y 1-2 mL para articulaciones intermedias (codo, tobillo).
Para articulaciones que requieran una inyeccién de 2
mL, se necesitara una jeringa adicional de DUROLANE
SJ. Hay disponible una jeringa de DUROLANE de 3 mL
para articulaciones de mayor tamafo (consulte las
indicaciones de uso en el prospecto del envase).

Indicaciones

Tratamiento sintomatico asociado al dolor de osteoartritis
de leve a moderado en el tobillo, hombro, codo, mufieca,
dedos de las manos y los pies. DUROLANE SJ también
esta indicado para el dolor derivado de la artroscopia de
las articulaciones en presencia de osteoartritis durante
los tres meses posteriores al procedimiento.

Contraindicaciones
Ninguna conocida.

Advertencias

« DUROLANE SJ no debe inyectarse si la articulacion
sinovial esta infectada o muy inflamada.

« DUROLANE SJ no debe inyectarse si el paciente
presenta una infeccién o enfermedad de la piel en la
zona de la inyeccion o préxima a ella.

< DUROLANE SJ no se debe inyectar de forma
intravascular, ni extraarticular, ni inyectarse en los
tejidos ni en las capsulas sinoviales.

« No reesterilizar DUROLANE SJ; ya que el producto
podria estropearse.

Precauciones

« DUROLANE SJ debe utilizarse con precaucion en
pacientes que sufren estasis venosa o linfatica en la
pierna.

«DUROLANE SJ no se ha probado en mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia, ni en nifios.
« Se debe utilizar una jeringa diferente de DUROLANE
SJ para cada articulacion del paciente que se va a

tratar.

«Al igual que en el procedimiento invasivo en las
articulaciones, existe un pequefio riesgo de infeccion.

+« DUROLANE SJ no debe inyectarse si el paciente
es sensible a los productos que contienen acido
hialurénico.

« No se debe emplear anestesia local si se sabe que
el paciente es alérgico o especialmente sensible a la
anestesia local.

«No se procedera a la inyeccién bajo control
fluoroscopico, con el uso de un producto de contraste,
si se sabe que el paciente es alérgico o especialmente
sensible al producto de contraste.

*«En los estudios clinicos realizados no se han
estudiado las reinyecciones con un intervalo inferior
a 6 meses entre la primera y la segunda inyeccion.

+Un aumento en la presion de la inyecciéon puede
indicar una colocacién extraarticular incorrecta de la
aguja o un llenado excesivo de la articulacion.

« Se desconoce la efectividad de DUROLANE SJ
tras los procedimientos artroscépicos solo para
diagndstico o examen o en ausencia de osteoartritis
concomitante de la articulacion.

« DUROLANE SJ debe utilizarse con precaucion en
pacientes que sufran condrocalcinosis, ya que la
inyecciéon podria causar una crisis aguda de esta
enfermedad.

Acontecimientos adversos

La mayoria de los acontecimientos adversos notificados
en los estudios clinicos son dolor, hinchazon y/o
rigidez transitorios localizados en la articulacion. Estas
reacciones adversas eran de intensidad leve a moderada
y solo requirieron ocasionalmente tratamiento con
analgésicos o AINE.

El uso de otros preparados con &cido hialurénico
en otras articulaciones no revelé ninguna reaccién
adversa Unica adicional.

Ninguna de las reacciones adversas notificadas se
interpreté como una artritis inflamatoria aguda o una
reaccion alérgica, y no precisaron atencién médica
en forma de intervencién quirtrgica, esteroides
intraarticulares o por via general o antibiéticos.

Los acontecimientos adversos deben informarse al
representante local de Bioventus.

Interacciones
Se desconoce la seguridad y efectividad de DUROLANE
SJ junto con otras inyecciones intraarticulares.

Administracion

Informacién general sobre la administraciéon

< DUROLANE SJ solo debe ser inyectado por un
médico autorizado (o de conformidad con las leyes
locales), familiarizado con la técnica de inyecciéon
intraarticular de la articulacion sinovial que se
va a tratar, en instalaciones adecuadas para las
inyecciones intraarticulares.

« DUROLANE SJ debe inyectarse siguiendo técnicas
asépticas de forma estricta.

« DUROLANE SJ sélo debe ser inyectado dentro de la
cavidad articular.

«En algunas articulaciones sinoviales, la inyeccién
intraarticular debe guiarse por imagenes con objeto
de garantizar la correcta colocacion y evitar dafios a
las estructuras vitales adyacentes.

« Se debe elegir la via de inyeccion intraarticular con
o sin la ayuda de las imagenes de manera que no
implique riesgo alguno para las estructuras vitales
adyacentes.

« Se debe limpiar la zona de inyeccién con alcohol u
otra solucién antiséptica adecuada antes de inyectar
el farmaco.

« Si hay efusion articular, debe eliminarse antes de
inyectar DUROLANE SJ. Se debe emplear la misma
aguja para eliminar la efusién e inyectar DUROLANE
SJ.

« Se recomienda un tamafio de aguja de 18 a 25 G, con
una longitud apropiada.

«El uso de agujas de didmetros mas pequefios
incrementa la presién necesaria para administrar el
producto.

Informacion adicional para el tratamiento de
articulaciones sinoviales que requieran el guiado por
imagenes

« El uso de imagenes en las articulaciones sinoviales lo
decidira el médico correspondiente.

« Es posible paliar la incomodidad de la inyeccién
utilizando agentes refrigerantes tdpicos o anestésicos
administrados de forma subcutanea.

« La inyeccion guiada por iméagenes sélo debe ser
efectuada por personal médico con experiencia en
este tipo de administracion.

Infori licional para el tr posterior
a la artroscopia
«Tras el procedimiento artroscopico, la inyecciéon

intraarticular se debe aplicar fuera del campo estéril,
ya que el exterior de la jeringa no es estéril.

« Las articulaciones mas pequefias que normalmente
se someten a intervenciones artroscopicas son las
articulaciones de codo, tobillo y mufieca.

Informacion importante para el paciente:

«Como ocurre en cualquier procedimiento de
articulacion invasiva, se recomienda evitar actividades
que requieran esfuerzo los dos primeros dias después
de realizar la inyeccion.

« Se pueden anticipar algunas reacciones transitorias
a la inyeccion de DUROLANE SJ, tales como dolor
y/o hinchazén/rigidez de intensidad leve a moderada
durante la primera semana después de realizarse la
inyeccion. Si los sintomas persisten, el paciente debe
ponerse en contacto con un médico.

Eficacia

« Los estudios clinicos de otros preparados con acido
hialurénico similares a DUROLANE SJ para el
tratamiento de la osteoartritis y la postartroscopia
indican beneficios medios respecto a la situaciéon
inicial. Algunos estudios seleccionados indican
mejoras que favorecen al grupo tratado con &cido
hialurénico con respecto al grupo con el tratamiento de
control, como la solucién salina y los corticosteroides.
Se observaron alivio del dolor y mejora en la funcién
fisica seis meses después del tratamiento.

« La vida media del producto es de aproximadamente
cuatro (4) semanas.

Presentacion

DUROLANE SJ se suministra en una jeringa de cristal
de 1 mL, con una guarnicién de Luer-lok, introducida en
un envase con blisteres. El contenido de la jeringa es
estéril. El exterior de la jeringa no es estéril.

DUROLANE SJ es un producto concebido para uso
unico. No debe ser reesterilizado. Ha de emplearse
inmediatamente tras extraer la jeringa de su envase.
No utilizar si el envase o la jeringa estan abiertos o
dafiados. DUROLANE SJ no se suministra con agujas.

La jeringa y todo el material que no se haya utilizado
deben desecharse inmediatamente después de la sesion
de tratamiento y no deben reutilizarse, ya que el material
no utilizado puede haberse contaminado y ello entrafia
riesgos, como infecciones. En su eliminacién deben
respetarse las practicas médicas aceptadas y las normas
nacionales, locales o institucionales.

Al i 110 |
DUROLANE SJ debe guardarse en su envoltorio
original a una temperatura maxima de 30°C. La fecha
de caducidad esta indicada en el envoltorio y no debe
utilizarse el producto una vez transcurrida esa fecha.
Evitar someter el producto a congelacion.

Sitio de fabricacion
Suecia
Para

Bioventus LLC M
Durham, NC 27703 USA

Norteamérica: 1-800-396-4325 o 1-919-474-6700
Todos los demas pais: +31 (0) 20 653-3967

EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague

Tel.: +31 (0) 70 345-8570

Fax: +31 (0) 70 346-7299

NO UTILIZAR EL PRODUCTO SI EL ENVASE ESTA
DUROLANE, Bioventus, y el logo de Bioventus son
marcas registradas de Bioventus LLC.

Para obtener informacion sobre el prospecto, visite:

Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala,
4721 Emperor Blvd Suite 100
Representante CE
Paises Bajos
DANADO
www.durolane.com
<,

DUROLANE®SJ
(piccole articolazioni)
ISTRUZIONI PER L’USO

Contenuto

Ogni mL contiene:

Acido ialuronico stabilizzato 20 mg
Soluzione fisiologica di cloruro di sodio, pH 7 q.s.

Descrizione

DUROLANE SJ (piccole articolazioni) & destinato all'uso
nelle iniezioni in sede intra-articolare per il trattamento
sintomatico dell’'osteoartrosi delle articolazioni sinoviali
indicate da lieve a moderata e per la riduzione del
dolore successivo alle procedure artroscopiche in
presenza di osteoartrite da lieve a moderata. Il prodotto
deve essere iniettato da un medico competente o in
conformita alla legislazione locale.

DUROLANE SJ contiene 20 mg/mL di acido ialuronico
non animale stabilizzato in soluzione fisiologica
tampone di colruro di sodio pH 7. DUROLANE SJ é
un gel viscoelastico trasparente sterile fornito in una
siringa di vetro da 1 mL. Il prodotto & esclusivamente
monouso.

L'acido ialuronico & identico in tutti gli organismi viventi.
Si tratta di un polisaccaride naturale presente nei
tessuti del corpo, con concentrazioni particolarmente
elevate nel liquido sinoviale e nella pelle. DUROLANE
SJ & composto da acido ialuronico prodotto
biosinteticamente, purificato e stabilizzato. DUROLANE
SJ viene assimilato dal corpo secondo lo stesso
percorso metabolico dell'acido ialuronico endogeno.

Modalita di azione

L'acido ialuronico del corpo costituisce una parte
naturale del liquido sinoviale e agisce nelle articolazioni
sia come lubrificante di cartilagini e legamenti sia
come ammortizzatore. Le iniezioni di acido ialuronico
nellarticolazione per ripristinare la viscosita e I'elasticita
possono ridurre il dolore e migliorare la mobilita
dell'articolazione.

Dosaggio

DUROLANE SJ & un preparato monodose per
iniezione singola e deve essere iniettato una sola
volta per trattamento. La dose raccomandata & circa
1 mL per le articolazioni sinoviali di piccole dimensioni
(polso, dita delle mani, dita dei piedi) e 1-2 mL per
le articolazioni intermedie (gomito, caviglia). Per le
articolazioni che richiedono un’iniezione da 2 mL, &
necessario utilizzare un’ulteriore siringa di DUROLANE
SJ. Per le articolazioni di dimensioni pit grandi &
disponibile DUROLANE in siringa da 3 mL (per le
indicazioni d’uso fare riferimento al foglietto illustrativo).

Indicazioni

Trattamento sintomatico associato a dolore da
osteoartrosi da lieve a moderato di caviglia, gomito,
polso, dita delle mani, dita dei piedi. DUROLANE SJ &
inoltre indicato per il trattamento del dolore successivo
a un intervento di artroscopia in presenza di osteoartrite
nei tre mesi successivi alla procedura.

Controindicazioni
Nessuna controindicazione accertata.

Avvertenze

+« DUROLANE SJ non deve essere iniettato qualora
l'articolazione sinoviale sia infetta o fortemente
infiammata.

+ DUROLANE SJ non deve essere iniettato in presenza
di dermopatia o infezione attiva in corrispondenza o in
prossimita del sito di iniezione.

+« DUROLANE SJ non deve essere iniettato per via
intravascolare o extra-articolare oppure nelle capsule
o nei tessuti sinoviali.

*Non risterilizzare DUROLANE SJ onde evitare di
danneggiare il prodotto.

Precauzioni

« DUROLANE SJ deve essere utilizzato con cautela nei
pazienti con stasi venosa o linfatica nella gamba.

+« DUROLANE SJ non ¢é stato testato nelle donne in
gravidanza o in allattamento o nei bambini.

«E necessario utilizzare una singola siringa di
DUROLANE SJ per ciascuna articolazione da trattare.

« Come per qualsiasi intervento invasivo
sull'articolazione, la procedura comporta un lieve
rischio di infezione.

+ DUROLANE SJ non deve essere iniettato in pazienti
con accertata sensibilita ai prodotti a base di acido
ialuronico.

« Si sconsiglia 'uso di anestetici locali in caso di allergia
o sensibilita del paziente a tali prodotti.

« Si sconsiglia di effettuare I'iniezione con controllo
fluoroscopico e con l'uso di un mezzo di contrasto in
caso di allergia o sensibilita del paziente al mezzo di
contrasto.

« Negli studi clinici, non sono stati studiati gli effetti della
ripetizione delle iniezioni a un intervallo tra la prima e
la seconda iniezione inferiore a 6 mesi.

+«Un aumento della pressione di iniezione potrebbe
indicare un non corretto posizionamento extra-
articolare dell'ago oppure un eccessivo riempimento
dell'articolazione.

« L'efficacia di DUROLANE SJ successivamente alle
procedure artroscopiche a scopo esclusivamente
diagnostico o di esame o in assenza di osteoartrite
concomitante dell'articolazione non & stata stabilita.

« DUROLANE SJ deve essere utilizzato con cautela nei
pazienti con condrocalcinosi preesistente in quanto
liniezione potrebbe comportare un attacco acuto di tale
condizione.

Effetti collaterali

La maggior parte degli effetti collaterali riscontrati negli
studi clinici & stata descritta come dolore transitorio,
gonfiore e/o rigidita localizzata all'articolazione. Tali
effetti collaterali sono stati di lieve o moderata intensita
e solo occasionalmente hanno richiesto il trattamento
con antidolorifici o FANS.

L'uso di altri preparati di acido ialuronico in altre
articolazioni non ha mostrato ulteriori effetti collaterali
esclusivi.

Nessuno degli altri effetti collaterali riferiti & stato
interpretato come artrite infiammatoria acuta o reazione
allergica, né ha richiesto attenzione medica sotto forma
di intervento chirurgico o somministrazione di steroidi
sistemici o intra-articolari o antibiotici.

Gli effetti collaterali devono essere comunicati al
rappresentante locale Bioventus.

Interazioni

Non sono state accertate la sicurezza e l'efficacia
di DUROLANE SJ in concomitanza con altri prodotti
iniettabili per via intra-articolare.

Somministrazione

Informazioni generali sulla somministrazione

« DUROLANE SJ deve essere iniettato esclusivamente
da un medico competente (o in conformita alla
legislazione locale), esperto nella tecnica di iniezione
intra-articolare per le articolazioni sinoviali da trattare,
e in cliniche debitamente attrezzate per le iniezioni
intra-articolari.

« DUROLANE SJ deve essere iniettato adottando una
tecnica asettica.

+ DUROLANE SJ deve essere iniettato esclusivamente
nella cavita articolare.

« L'iniezione intra-articolare in certe articolazioni
sinoviali richiede la guida mediante immagini per
garantire un accurato posizionamento e per evitare di
danneggiare le strutture vitali adiacenti.

« Il sito di iniezione intra-articolare con o senza guida
mediante immagini deve essere scelto in modo da
evitare di danneggiare le strutture vitali adiacenti.

« Prima dell'iniezione, trattare il sito di iniezione con
alcol o altra soluzione antisettica.

« Rimuovere I'eventuale effusione dell'articolazione prima di
iniettare DUROLANE SJ. Per la rimozione delleffusione
e liniezione di DUROLANE SJ deve essere utilizzato lo
stesso ago.

« Utilizzare un ago di lunghezza appropriata,
preferibilmente di misura compresa tra 18 e 25 G.

« L'uso di aghi piu piccoli comporta un aumento della
pressione necessaria per la somministrazione del
prodotto.

Infor aggiunti sul tr delle
articolazioni sil iali che richied la guida
mediante immagini

* Nelle articolazioni sinoviali il ricorso alla guida

mediante immagini € a discrezione del medico che
esegue il trattamento.

« Il disagio dell'iniezione pud essere ridotto al minimo
utilizzando agenti congelanti topici o anestetici locali
somministrati per via sottocutanea.

« L'iniezione con guida mediante immagini deve essere
eseguita esclusivamente da medici esperti in questo
tipo di somministrazione.

Informazioni aggiuntive per il tr post-
artroscopia

« Successivamente  alla  procedura  artroscopica,
l'iniezione intra-articolare deve essere eseguita

all'esterno del campo sterile in quanto la parte esterna
della siringa non & sterile.

« Le articolazioni che generalmente sono sottoposte a
procedure artroscopiche sono il ginocchio, I'anca, la
spalla, il gomito, la caviglia e il polso.

Si prega di informare il paziente che:

« Come per qualsiasi intervento invasivo
sull'articolazione, si raccomanda di evitare attivita
fisiche intense per i primi 2 giorni dopo I'iniezione.

« Durante la prima settimana successiva all'iniezione
possono verificarsi  alcune reazioni transitorie
correlate all'iniezione di DUROLANE SJ, quali dolore
e/o gonfiore/rigidita di intensita da lieve a moderata.
Se i sintomi persistono per piu di una settimana,
consultare un medico.

Prestazioni

« Studi clinici di altri preparati di acido ialuronico simili
al DUROLANE SJ per il trattamento dell'osteoartrosi
e la post-artroscopia indicano benefici medi rispetto ai
valori al basale. Studi specifici hanno inoltre dimostrato
miglioramenti a favore del gruppo trattato con acido
ialuronico rispetto a quello della terapia di controllo,
ad esempio con soluzione fisiologica e corticosteroidi.
A 6 mesi di distanza dal trattamento sono stati
osservati miglioramenti quali la riduzione del dolore e
il miglioramento della funzionalita fisica.

« Il tempo di dimezzamento del prodotto & di circa
quattro (4) settimane.

Confezione

DUROLANE SJ viene fornito in una siringa di vetro da

1 mL con raccordo Luer-lok, in confezione blister. Il

contenuto della siringa € sterile. La parte esterna della

siringa non & sterile.

DUROLANE SJ € un prodotto monouso e non deve

essere risterilizzato. Una volta rimossa la siringa dalla
confezione, utilizzare immediatamente. Non utilizzare il
prodotto se la confezione blister o la siringa sono aperte
o danneggiate. DUROLANE SJ non viene fornito con
aghi.

La siringa e qualsiasi materiale inutilizzato devono
essere smaltiti immediatamente dopo la sessione
di trattamento e non devono essere riutilizzati onde
evitare il rischio di contaminazione del materiale
inutilizzato e i relativi rischi di infezione. Smaltire il
prodotto secondo la prassi medica accettata e le vigenti
direttive nazionali, locali o istituzionali.

Conservazione e scadenza

DUROLANE SJ deve essere conservato nella sua
confezione originale a una temperatura non superiore a
30°C. La data di scadenza ¢ indicata sulla confezione e il
prodotto non deve essere utilizzato oltre tale data. Evitare
il congelamento.

Sito di produzione
Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala,
Per

Bioventus LLC
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DUROLANE®SJ
(pequenas articulacoes)
Contetido

Cada mL contém:

Acido hialurénico, estabilizado 20 mg
Descricdo

DUROLANE SJ (pequenas articulagdes) destina-se a
ser utilizado na injecgdo intra-articular para o tratamento
articulagdes sinoviais indicadas e para a dor decorrente de
procedimentos artroscopicos na presenca de osteoartrite
leve a moderada. DUROLANE deve ser injectado por um
DUROLANE SJ contém 20 mg/mL de &cido hialurénico
ndo animal estabilizado numa solugédo fisioldgica
tamponada de cloreto de sédio de pH 7. DUROLANE
fornecido numa seringa de vidro de 1 mL. O produto
esta indicado apenas para uma Unica utilizagdo.

O &cido hialurénico € idéntico em todos os organismos
em todos os tecidos do corpo, com concentragdes
particularmente elevadas no fluido sinovial e na pele.
O DUROLANE SJ é composto por &cido hialurénico
estabilizado. DUROLANE SJ ¢é dissolvido no corpo
pela mesma forma metabdlica dos &cidos hialurénicos
enddgenos.

O 4cido hialurénico do corpo constitui uma parte
natural do fluido sinovial e actua nas articulagdes quer
como um lubrificante da cartilagem e dos ligamentos,
hialurénico na articulagdo para restaurar a viscosidade
e a elasticidade podem diminuir a dor e melhorar a
mobilidade da articulagéo.

DUROLANE SJ é um preparado de injecga@o uUnica e
dose Unica e deve ser injectado apenas uma vez por
tratamento. A dose recomendada é de aproximadamente
das méos, dedos dos pés) e de 1-2 mL para articulagdes
intermédias ( cotovelo, tornozelo). Para articulagdes
que necessitam de uma injecgdo de 2 mL, sera
DUROLANE esta disponivel numa seringa de 3 mL para
articulagdes maiores (consulte o folheto informativo com
as instrugdes de utilizagdo).

Tratamento sintomatico associado a dor provocada por
osteoartrite ligeira a moderada no tornozelo, cotovelo,
pulso, dedos das maos e dos pés. DUROLANE SJ
artroscopia das articulagdes na presencga de osteoartrite
durante o periodo de trés meses ap6s o procedimento.
Contra-indicagdes

Svezia

Durham, NC 27703 USA M
EMERGO EUROPE

Tel: +31 (0) 70 345-8570

DUROLANE, Bioventus e il logo Bioventus sono marchi
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Solugéo fisio. de cloreto de sédio, pH7  q.s.
sintomatico de osteoartrite ligeira a moderada de
meédico certificado ou de acordo com a legislagéo local.

SJ é um gel viscoelastico, transparente e esterilizado
vivos. E um polissacarideo natural que esta presente
produzido biossinteticamente, que foi purificado e
Modo de acgdo

quer como um amortecedor. As injecgdes de acido
Dosagem

1 mL para pequenas articulagdes sinoviais (pulso, dedos
necessaria uma seringa adicional de DUROLANE SJ. O
Indicagoes

também estd indicado para a dor decorrente de
Nenhuma conhecida.

Adverténcias

+ DUROLANE SJ n&o deve ser injectado se a articulagao
sinovial estiver infectada ou muito inflamada.

« DUROLANE SJ ndo deve ser injectado se existir uma
doencga cutanea activa ou infecgdo presente no ou
préximo do local da injecgéo.

*DUROLANE SJ ndo deve ser injectado
intravascularmente ou extra-articularmente nem nos
tecidos sinoviais ou na capsula.

« N&o reesterilize o DUROLANE SJ, uma vez que pode
danificar o produto.

Precaugodes

+ DUROLANE SJ deve ser utilizado com cuidado em
doentes com estase venosa ou linfatica presente na
perna.

+ DUROLANE SJ néo foi testado em mulheres gravidas
ou a amamentar nem em criangas.

* Deve ser utilizada uma seringa de DUROLANE SJ
separada em cada articulagdo individual a tratar.

«Como em qualquer procedimento invasivo das
articulagdes, ha um pequeno risco de infecgéo.

* DUROLANE SJ nédo deve ser injectado se for do
conhecimento geral que o doente é sensivel a
produtos a base de acido hialurénico.

+ Os anestésicos locais ndo devem ser utilizados se
for do conhecimento geral que o doente é alérgico ou
sensivel a anestésicos locais.

+Nao se deve proceder a injeccdo sob controlo
fluoroscépico e com recurso a um meio de contraste
se for do conhecimento geral que o doente ¢ alérgico
ou sensivel ao meio de contraste.

*Nao foram abordadas em estudos clinicos novas
injecgdes, com um intervalo inferior a 6 meses entre a
primeira e a segunda injecgdo.

+ O aumento da pressédo da injecgdo pode indicar um
posicionamento extra-articular incorrecto da agulha
ou o enchimento excessivo da articulagéo.

A eficacia do DUROLANE SJ apés procedimentos
artroscopicos apenas para efeitos de diagnéstico ou de
exame, ou na auséncia de osteoartrite concomitante
da articulagdo, ainda néo foi determinada.

+ DUROLANE SJ deve ser utilizado com cuidado em
doentes com condrocalcinose preexistente, uma vez
que a injecgdo pode resultar num ataque agudo da
condig&o.

Efeitos adversos

Amaioria das reacgdes adversas comunicadas em estudos

clinicos foram descritas como dor temporaria, inchago e/

ou rigidez localizados na articulagdo. Estas reacgdes

adversas foram de intensidade ligeira ou moderada e s6
ocasionalmente exigiram tratamento com analgésicos ou

AINEs.

A utilizagéo de outros preparados de acido hialurénico
noutras articulagdes ndo revelou quaisquer outros
efeitos adversos adicionais isolados.

Nenhuma das demais reacgdes adversas comunicadas
foi interpretada como artrite inflamatéria aguda ou
reacgdes alérgicas, ndo tendo exigido cuidados
médicos do tipo intervengdo cirGrgica, administragdo
de esterdides sistémicos ou intra-articulares ou de
antibidticos.

Os efeitos adversos devem ser comunicados ao
representante local da Bioventus.

Interacgoes

A seguranga e eficacia de DUROLANE SJ em conjunto

com outras solugdes injectaveis intra-articulares nédo

foram determinadas.

Administragao

Informagées gerais sobre a administragdo

+ DUROLANE SJ s6 deve ser injectado por um médico
certificado (ou de acordo com a legislagéo local), que
esteja familiarizado com a técnica de injecgdo intra-
articular para a articulagdo sinovial que se pretende
tratar, e em instalagdes devidamente equipadas para
injecgdes intra-articulares.

- DUROLANE SJ deve ser injectado utilizando uma
técnica asséptica rigorosa.

«DUROLANE SJ deve ser injectado apenas na
cavidade articular.

+ Ainjecgao intra-articular em determinadas articulagdes
sinovais ird necessitar de orientagdo por imagem
para garantir a colocagdo correcta e evitar danos em
estruturas vitais adjacentes.

*A rota da injecgdo intra-articular com ou sem
orientagdo por imagem deve ser escolhida de forma
a que sejam evitados quaisquer danos em estruturas
vitais adjacentes.

« O local da injecgéo deve ser limpo com alcool ou outra
solugdo antisséptica adequada antes da injecgéo.

*Remova a efusdo articular, se existente, antes de
injectar DUROLANE SJ. A mesma agulha deve ser
utilizada tanto para a remogéo da efusdo como para a
injecgdo de DUROLANE SJ.

O tamanho recomendado para a agulha deve
corresponder a um calibre entre 18 a 25 G, com o
comprimento adequado.

+ A utilizagdo de agulhas de didametro mais pequeno
aumenta a pressdo necessaria para administrar o
produto.

Informagao adi Iparatr de articulagé
i que i de orientagdo por imag

«A orientagdo de articulagdes sinoviais € utilizada
segundo o critério do médico responsavel.

+ O desconforto provocado pela injecgdo pode ser
minimizado utilizando agentes de congelamento
tépicos ou anestesia local administrada
subcutaneamente.

*A injeccdo orientada por imagem s6 deve ser
administrada por médicos experientes neste tipo de
injecgao.

¢ paratr pos-artr i
* Apds o procedimento artroscopico, a injecgdo intra-
articular deve ser administrada fora do campo
estéril, uma vez que o exterior da seringa nédo esta
esterilizado.
« As articulagbes mais pequenas normalmente sujeitas
a procedimentos artroscépicos sdo as articulagbes do
cotovelo, tornozelo e pulso.

Informe o doente sobre o seguinte:

«Como em qualquer procedimento invasivo das
articulagdes, recomenda-se que sejam evitadas
actividades desgastantes durante os dois primeiros
dias ap6s a injecgdo.

* Podem esperar-se algumas reacgdes temporarias
relacionadas com a injeccdo de DUROLANE SJ,
tais como dor e/ou inchago/rigidez de intensidade
ligeira a moderada durante a primeira semana ap6s a
injecgdo. Se os sintomas persistirem durante mais do
que uma semana, devera contactar um médico.

Desempenho

« Os estudos clinicos sobre outros preparados de acido
hialurénico semelhantes ao DUROLANE SJ para
o tratamento de osteoartrite e apos a artroscopia
apontam para beneficios médios acima dos valores
da linha de base. Determinados estudos também
revelaram melhorias que favorecem o grupo tratado
com &cido hialurénico relativamente ao da terapéutica
de controlo, onde se utilizou solugdo salina e
corticosteréides. Observou-se uma melhoria da dor e
da fungdo fisica até 6 meses de pds-tratamento.

« A semi-vida do produto é de aproximadamente quatro
(4) semanas.

Forma de apresentagao

DUROLANE SJ é fornecido numa seringa de vidro
de 1 mL com um encaixe Luer-lok, numa embalagem
blister. O contetdo da seringa esta esterilizado. O
exterior da seringa néo esta esterilizado.

DUROLANE SJ destina-se a uma unica utilizagdo
e ndo deve ser reesterilizado. Deve ser utilizado
imediatamente depois de se retirar a seringa da
respectiva embalagem. N&o utilize o contetudo se a
embalagem blister ou a seringa tiver sido aberta ou
estiver danificada. DUROLANE SJ nao é fornecido com
agulhas.

A seringa e qualquer material ndo utilizado devem
ser eliminados imediatamente ap6s a sessdo de
tratamento e ndo devem ser reutilizados devido ao risco
de contaminagdo do material ndo utilizado e aos riscos
associados, incluindo infecgdes. A eliminagao deve ser
realizada de acordo com as praticas médicas aceites
e as directrizes nacionais, locais ou institucionais
aplicaveis.

Prazo de validade e conservagao

DUROLANE SJ deve ser guardado na sua embalagem
original até 30°C. O prazo de validade esta indicado na
embalagem e o produto ndo devera ser utilizado ap6s
essa data. Proteja contra o congelamento.

Local de fabrico

Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala,
Suécia

Para

Bioventus LLC

4721 Emperor Blvd Suite 100

Durham, NC 27703 EUA

América do Norte: 1-800-396-4325 ou 1-919-474-6700
Restantes paises: +31 (0) 20 653-3967
Representante CE

EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague

Holanda

Tel: +31 (0) 70 345-8570

Fax: +31 (0) 70 346-7299

NAO UTILIZE SE A EMBALAGEM ESTIVER
DANIFICADA

DUROLANE, Bioventus e o logo de Bioventus sdo
marcas comerciais registradas da Bioventus LLC.

Para obter informagdes sobre o folheto informativo,
aceda a: www.durolane.com

DUROLANE®SJ
(voor kleine gewrichten)
GEBRUIKSAANWIJZING

Inhoud

Elke mL bevat:

Hyaluronzuur, gestabiliseerd 20 mg
Fysiologische natriumchlorideoplossing, pH7  q.s.
Beschrijving

DUROLANE SJ (voor kleine gewrichten) is bedoeld voor
intra-articulaire injectie ter behandeling van symptomen
van milde tot matige osteoartritis van de aangegeven
synoviale gewrichten en voor het verlichten van pijn na
artroscopische ingrepen in de aanwezigheid van milde
tot matige osteoartritis. Het dient te worden ingespoten
door een bevoegde arts of in overeenstemming met de
plaatselijke wetgeving.

DUROLANE SJ bevat 20 mg/mL gestabiliseerd niet-
dierlijk hyaluronzuur in een gebufferde fysiologische
natriumchlorideoplossing, pH 7. DUROLANE SJ is een
steriele, transparante visco-elastische gel die wordt
geleverd in een glazen injectiespuit van 1 mL. Het
product is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

Hyaluronzuur is identiek in alle levende organismen. Het
is een natuurlijk polysacharide dat in alle weefsels van
het lichaam voorkomt, met bijzonder hoge concentraties
in het synoviale vocht en de huid. DUROLANE SJ
bestaat uit biosynthetisch geproduceerd hyaluronzuur
dat is gezuiverd en gestabiliseerd. DUROLANE SJ
wordt in het lichaam via dezelfde metabole route
afgebroken als endogeen hyaluronzuur.

Werking

Het hyaluronzuur in het lichaam vormt een natuurlijk
onderdeel van het synoviale vocht en werkt in de
gewrichten als smeermiddel van kraakbeen en ligamenten
en als schokdemper. Met injecties van hyaluronzuur in
het gewricht wordt de viscositeit en elasticiteit hersteld,
waardoor de pijn kan verminderen en het gewricht beter
kan bewegen.

Dosering

DUROLANE SJ is een preparaat voor eenmalig
gebruik/eenmalige injectie en dient slechts één
keer per behandelingskuur te worden toegediend. De
aanbevolen dosis voor kleine synoviale gewrichten
(zoals pols, vingers, tenen) is ongeveer 1 mL en voor
middelgrote gewrichten (zoals elleboog en enkel)
ongeveer 1-2 mL. Voor gewrichten waarin een injectie
van 2 mL nodig is, moet een aanvullende injectiespuit
met DUROLANE SJ worden gebruikt. Voor grotere
gewrichten is DUROLANE in een injectiespuit van 3 mL
beschikbaar (raadpleeg de bijsluiter voor de indicaties
voor gebruik).

Indicaties

Behandeling van symptomen van milde tot matige
pijn veroorzaakt door osteoartritis in de enkel,
elleboog, pols, vingers, tenen. DUROLANE SJ wordt
ook geindiceerd voor gebruik bij pijn als gevolg van
gewrichtsartroscopie bij aanwezigheid van osteoartritis,
binnen drie maanden na de artroscopieprocedure.

Contra-indicaties
Geen bekend.

Waarschuwingen

+« DUROLANE SJ dient niet te worden geinjecteerd
als het synoviale gewricht geinfecteerd of ernstig
ontstoken is.

« DUROLANE SJ dient niet te worden geinjecteerd bij
een actieve huidaandoening of infectie op of in de
buurt van de injectieplaats.

*« DUROLANE SJ dient niet intravasculair of extra-
articulair of in synoviaal weefsel of kapsel te worden
geinjecteerd.

+DUROLANE SJ
gesteriliseerd,
beschadigen.

Voorzorgsmaatregelen

« DUROLANE SJ dient met voorzichtigheid te worden
gebruikt bij patiénten met bestaande veneuze of
lymfatische stasis in het been.

« DUROLANE 8J is niet getest op zwangere vrouwen,
vrouwen die borstvoeding geven of kinderen.

« Er dient een aparte injectiespuit met DUROLANE SJ
te worden gebruikt voor elk afzonderlijk gewricht dat
moet worden behandeld.

« Zoals geldt bij elke invasieve ingreep in een gewricht,
bestaat er een klein risico op infectie.

« DUROLANE SJ dient niet te worden geinjecteerd als
bekend is dat de patiént gevoelig is voor producten op
basis van hyaluronzuur.

« Plaatselijke anesthesie dient niet te worden toegepast
als bekend is dat de patiént allergisch of gevoelig is
voor plaatselijke anesthesie.

« Injectie onder fluoroscopische begeleiding en met
gebruikmaking van een contrastmiddel dient niet
te worden uitgevoerd als bekend is dat de patiént
allergisch of gevoelig is voor het contrastmiddel.

« In klinische onderzoeken is opnieuw injecteren met
een korter interval dan 6 maanden tussen de eerste
en tweede injectie niet onderzocht.

« Een toename in de injectiedruk kan wijzen op onjuiste
extra-articulaire plaatsing van de naald of overvulling
van het gewricht.

« De effectiviteit van DUROLANE SJ na artroscopische
ingrepen uitsluitend ten behoeve van onderzoeks- of
diagnostische doeleinden, of in de afwezigheid van
concomitante osteoartritis van het gewricht, is niet
vastgesteld.

«DUROLANE SJ dient met voorzichtigheid te
worden gebruikt bij patiénten met bestaande
chondrocalcinose, aangezien een injectie met dit
middel tot een acute aanval van de aandoening kan
leiden.

Bijwerkingen
De meeste gemelde nevenwerkingen in Klinische
onderzoeken werden omschreven als in het gewricht
gelokaliseerde pijn van voorbijgaande aard, zwelling
en/of stijfheid. Deze nevenwerkingen waren van een
lichte of matige intensiteit en vereisten slechts in enkele
gevallen behandeling met pijnstillers of NSAIDs.

Het gebruik van andere hyaluronzuurpreparaten in
andere gewrichten bracht geen unieke aanvullende
bijwerkingen aan het licht.

Geen van de andere gemelde nevenwerkingen werden
geinterpreteerd als acute inflammatoire artritis of
allergische reacties en deze vereisten geen medische
zorg in de vorm van chirurgische interventie, systemisch
of intra-articulair toegediende steroiden of antibiotica.
Bijwerkingen moeten worden gerapporteerd aan de
plaatselijke vertegenwoordiger van Bioventus.
Interacties

De veiligheid en effectiviteit van DUROLANE SJ
bij gelijktijdig gebruik met andere intra-articulaire
injectiemiddelen, zijn niet aangetoond.

Toediening

Al i

mag niet opnieuw worden
aangezien dit het product kan

g ingsinformatie
« DUROLANE SJ dient alleen te worden geinjecteerd
door een bevoegde arts (of in overeenstemming
met de plaatselijke wetgeving) die ervaring heeft
met de intra-articulaire injectietechniek voor het te
behandelen synoviale gewricht en in instellingen die
goed zijn toegerust voor intra-articulaire injecties.

« DUROLANE SJ dient door middel van een aseptische
techniek te worden geinjecteerd.

« DUROLANE SJ dient alleen in de gewrichtsholte te
worden geinjecteerd.

« Intra-articulaire  injectie in bepaalde synoviale
gewrichten vereist beeldbegeleiding om er zeker van
te zijn dat de naald op de juiste plaats wordt ingebracht
en om beschadiging van naastgelegen vitale structuren
te voorkomen.

«De route voor intra-articulaire injectie met of zonder
beeldbegeleiding dient zo te worden gekozen dat
beschadiging van naastgelegen vitale structuren wordt
voorkomen.

« De injectieplaats moet voor de injectie worden gereinigd
met alcohol of een andere geschikte antiseptische
oplossing.

« Verwijder vochtophoping in het gewricht, indien
aanwezig, voordat u DUROLANE SJ injecteert.
Gebruik dezelfde naald voor het verwijderen van de
vochtophoping en het injecteren van DUROLANE SJ.

« De aanbevolen naalddikte is 18 tot 25 G met een
afdoende lengte.

« Bij gebruik van naalden met een kleinere diameter
is er een hogere druk nodig om het product toe te
dienen.

Aanvullende informatie voor behandeling van
synoviale gewrichten waarbij beeldbegeleiding is
vereist

« Bij synoviale gewrichten wordt begeleiding gebruikt
als de behandelend arts dit nodig acht.

« Injectiepijn  kan worden geminimaliseerd met
behulp van middelen voor plaatselijke bevriezing of
subcutaan toegediende plaatselijke anesthesie.

« Injectie onder beeldbegeleiding dient alleen te worden
uitgevoerd door artsen met ervaring in deze wijze van
toediening.

Aanvullende

artroscopie

«Na de artroscopische ingreep dient intra-articulaire
injectie te worden uitgevoerd buiten het steriele veld,
aangezien de buitenzijde van de injectiespuit niet
steriel is.

« Gewrichten waarin meestal artroscopisch ingrepen
worden uitgevoerd zijn de knie-, heup-, schouder-,
elleboog-, enkel- en polsgewrichten.

Breng uw patiént op de hoogte van het volgende:

« Zoals geldt bij elke invasieve ingreep in een gewricht
wordt het aanbevolen inspannende activiteiten de
eerste twee dagen na de injectie te vermijden.

«In de eerste week na de injectie met DUROLANE
SJ kunnen bepaalde tijdelijke reacties op de injectie
worden verwacht, zoals pijn en/of zwelling/stijfheid
van een lichte of matige intensiteit. Neem contact op
met een arts als de symptomen langer dan een week
aanhouden.

informatie voor behandeling na
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Doelmatigheid

« Klinische onderzoeken naar andere
hyaluronzuurpreparaten  die  vergelijkbaar  zijn
met DUROLANE SJ voor de behandeling van
osteoartritis en als postartroscopische behandeling
wijzen op gemiddelde voordelen ten opzichte van
de uitgangssituatie. Bepaalde onderzoeken lieten
ook verbeteringen zien in de met hyaluronzuur
behandelde groep ten opzichte van de groep die
controletherapie onderging, zoals bijvoorbeeld met
fysiologische zoutoplossing en corticosteroiden. Tot
6 maanden na behandeling werden verlichting van
de pijn en verbetering van het lichamelijk functioneren
waargenomen.

« De halfwaardetijd van het product is ongeveer vier (4)
weken.

Wijze van levering

DUROLANE SJ wordt geleverd in een glazen
injectiespuit van 1 mL met een Luer-lok-aansluiting in
een blisterverpakking. De inhoud van de injectiespuit is
steriel. De buitenzijde van de injectiespuit is niet steriel.

DUROLANE SJ is bestemd voor eenmalig gebruik en
mag niet opnieuw worden gesteriliseerd. Het moet
onmiddellijk worden gebruikt nadat de injectiespuit
uit de verpakking is genomen. Niet gebruiken indien
de blisterverpakking of injectiespuit geopend of
beschadigd is. DUROLANE SJ wordt niet met naalden
geleverd.

Verwijder de injectiespuit en enig ongebruikt materiaal
onmiddellijk na de behandelsessie. Gebruik deze niet
opnieuw vanwege het risico op besmetting van het
niet-gebruikte materiaal en de daaraan gekoppelde
risico's, waaronder infecties. Het product moet worden
afgevoerd volgens algemeen aanvaard medisch
protocol en de van toepassing zijnde landelijke,
plaatselijke en instellingsrichtlijnen.

Houdbaarheid en opslag

DUROLANE SJ moet in de oorspronkelijke verpakking
worden bewaard bij maximaal 30°C. De vervaldatum is op
de verpakking aangegeven. Het product mag na die datum

niet meer worden gebruikt. Bescherm het product tegen
bevriezing.

Fabricagelocatie

Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala,
Zweden

Voor

Bioventus LLC

4721 Emperor Blvd Suite 100

Durham, NC 27703 VS

Noord-Amerika 1-800-396-4325 of 1-919-474-6700
Alle andere landen: +31 (0) 20 653-3967
Vertegenwoordiger in de EU

EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20

2514 AP Den Haag
Nederland

Tel: +31 (0) 70 345-8570

Fax: +31 (0) 70 346-7299

NIET GEBRUIKEN ALS DE VERPAKKING IS
BESCHADIGD

DUROLANE, Bioventus en het Bioventus logo zijn
geregistreerde handelsmerken van Bioventus LLC.

Ga voor de bijsluiterinformatie naar:
www.durolane.com

DUROLANE®SJ
(sma leder)
BRUKSANVISNING

Innehall

Varje mL innehaller:

Hyaluronsyra, stabiliserad 20 mg
Fysiologisk koksaltlésning, pH 7 q.s.

Beskrivning

DUROLANE SJ (sma leder) ar avsett att anvandas for
intraartikular injektion vid symtomatisk behandling av
lindrig till mattlig artros i indikerade synovialleder och
mot smarta efter artroskopi i narvaro av mild till mattlig
artros. Det ska injiceras av en legitimerad lakare eller i
enlighet med lokal, géllande lagstiftning.

DUROLANE SJ innehaller 20 mg/mL stabiliserad
ej djurbaserad hyaluronsyra i buffrad fysiologisk
koksaltlosning med pH 7. DUROLANE SJ é&r en
steril, transparent viskoelastisk gel som levereras i
glassprutor om 1 mL. Produkten ar endast avsedd for
engangsbruk.

Hyaluronsyra &r identisk i alla levande organismer. Det ar
en naturlig polysackarid som férekommer i kroppens alla
vavnader, med sérskilt hdga koncentrationer i ledvatskan
och i huden. DUROLANE SJ bestar av biosyntetiskt
producerad hyaluronsyra som har renats och stabiliserats.
DUROLANE SJ bryts ned i kroppen via samma metabola
reaktionsvag som endogen hyaluronsyra.

Verkningsmekanism

Hyaluronsyran i kroppen utgdér en naturlig del
av ledvatskan och fungerar i lederna bade som
ett smorjmedel for brosk och ligament och som
stotdampare. Genom att injicera hyaluronsyra i leden
for att aterstélla viskositeten och elasticiteten, kan
smartan minskas och ledens rorlighet forbattras.

Dosering

DUROLANE SJ ar en enkeldosberedning for en
enda injektion och ska endast injiceras en gang per
behandlingskur. Rekommenderad dos ar ungefar 1 mL
for sma synovialleder (handleder, fingrar, tar) och 1-2 mL
for mellanstora leder (armbagar, fotleder). For leder som
behdver 2 mL-injektion krévs ytterligare en DUROLANE
SJ-spruta. DUROLANE i en spruta om 3 mL finns for
storre leder (se bipacksedel for indikationer).

GO

Indikationer

Symtomatisk behandling vid lindrig till mattlig
artrossmarta i fotleder, armbagar, handleder, fingrar,
tar. DUROLANE SJ &r ocksa indikerad fér smarta
efter ledartroskopi vid férekomst av osteoartrit inom tre
manader efter ingreppet.

Kontraindikationer
Inga kénda.

Varningar

« DUROLANE SJ ska inte injiceras om synovialleden &r
infekterad eller svart inflammerad.

+« DUROLANE SJ ska inte injiceras i handelse av
en aktiv hudsjukdom eller infektion vid eller nara
injektionsstallet.

< DUROLANE SJ ska inte injiceras intravaskulart
eller extraartikulart och inte heller i ledvavnad eller
ledkapseln.

« Omsterilisera inte DUROLANE SJ eftersom det kan
skada produkten.

Forsiktighetsatgarder

+ DUROLANE SJ ska anvéndas med forsiktighet hos
patienter med ven- eller lymfstas i benet.

« DUROLANE SJ har inte undersdkts pa gravida eller
ammande kvinnor eller pa barn.

«En separat spruta med DUROLANE SJ maste
anvandas for varje enskild led som ska behandlas.

« Som vid alla invasiva ledingrepp finns en liten risk for
infektion.

« DUROLANE SJ ska inte injiceras om patienten har
en kand oOverkanslighet mot hyaluronsyrabaserade
produkter.

« Lokalbeddvningsmedel ska inte anvdndas om
patienten har en kand allergi eller 6verkanslighet mot
lokalbeddvningsmedel.

« Injektion under genomlysning med fluoroskop och
med anvéandning av ett kontrastmedel ska inte géras
om patienten har en kand allergi eller éverkanslighet
mot kontrastmedel.

« Vid kliniska studier har man inte studerat upprepade
injektioner med kortare mellanrum &n 6 manader
mellan den férsta och andra injektionen.

< Ett Okat injektionstryck kan tyda pa felaktig
extraartikular insattning av nalen eller dverfyllning av
leden.

« Effekten av DUROLANE SJ efter artroskopi som utfors
endast i diagnostiserings- eller undersokningssyfte eller i
avsaknad av atféljande artros i leden har inte faststallts.

+«DUROLANE SJ ska anvandas med forsiktighet
hos patienter med befintlig broskférkalkning, eftersom
injektionen kan leda till en akut attack av detta tillstand.

Biverkningar

Majoriteten av de rapporterade biverkningarna i kliniska
studier var Overgaende smarta, svullnad och/eller
stelhet i den ber6rda leden. Dessa biverkningar var
lindriga eller mattliga och behdvde endast i enstaka
fall behandlas med smértlindrande medel eller icke-
steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID).

Anvandning av andra hyaluronsyraberedningar i
andra leder har inte pavisat nagra ytterligare unika
biverkningar.

Ingen av de ovriga rapporterade biverkningarna
tolkades som akut inflammatorisk artrit eller allergiska
reaktioner och behévde inte medicinsk behandling i
form av kirurgi, systemiska eller intraartikuléra steroider
eller antibiotika.

Biverkningar maste rapporteras till den
representanten for Bioventus.

Interaktioner

Séakerhet och effekt av DUROLANE SJ vid samtidig
administrering av andra injicerbara intraartikulara
medel har inte faststéllts.

lokala

Administrering

Allmén administreringsinfor i

+ DUROLANE SJ ska endast injiceras av en legitimerad
|akare (eller i enlighet med lokal, géllande lagstiftning)
som ar utbildad pa intraartikuldr injektionsteknik
for den synovialled som ska behandlas och vid
anlaggningar som &r val lampade for intraartikulara
injektioner.

+« DUROLANE SJ ska injiceras med strikt aseptisk
teknik.

+ DUROLANE SJ ska endast injiceras i ledhalan.

« Intraartikulér injektion i vissa synovialleder kraver
bildstyrning for att sakerstalla korrekt nalplacering och
undvika skador pa intilliggande vitala strukturer.

« Det intraartikuléra injektionssattet med eller utan
bildstyrning ska véljas sa att skador pa intilliggande
vitala strukturer undviks.

« Injektionsstallet ska torkas av med alkohol eller nagon
annan lamplig antiseptisk 16sning innan injektionen
utfors.

«Avlagsna vatskeutgjutningar i leden, om sadana
forekommer, innan DUROLANE SJ injiceras.
Samma nal skaanvandas for att bade avlagsna
vatskeutgjutningar och injicera DUROLANE SJ.

« Den rekommenderade nalstorleken ar 18 till 25 G,
med lamplig langd.

« Om nalar med mindre diameter anvénds kravs ett 6kat
tryck for att administrera produkten.

Ytterligare information for behandling av

synovialleder som kréver bildstyrning

« Bildstyrning fér synovialleder avgors
behandlande lakaren.

« Obehaget i samband med injektionen kan minimeras
genom att anvanda lokal kylning eller subkutant
administrerade lokalbedévningsmedel.

« Bildstyrda injektioner ska endast utféras av lakare som
har erfarenhet av denna typ av administrering.

Ytterligare
artroskopi
« Efter artroskopi ska intraartikuldr injektion utforas
utanfor det sterila omradet eftersom nélens utsida inte
ar steril.

« Artroskopi anvénds normalt for mindre leder som
armbage, fotled och handled.

Informera din patient om att:

« Som vid alla invasiva ledingrepp rekommenderas att
anstrangande aktiviteter undviks under de tva forsta
dagarna efter injektionen.

*Man kan forvanta sig vissa Overgaende reaktioner
i samband med injektionen av  DUROLANE SJ,
sasom lindrig till mattlig smarta och/eller svullnad/
stelhet under den forsta veckan efter injektionen. Om
symtomen kvarstar langre @n en vecka ska lakare
uppsokas.

Effekt

« Kliniska studier av andra hyaluronsyraberedningar
som liknar DUROLANE SJ for behandling av
artros och efter artroskopi visar pa genomsnittliga
forbattringar jamfort med utgangsvardena. Utvalda
studier visade ocksa storre forbattringar i den
hyaluronsyrabehandlade gruppen jamfért med dem
som fick kontrollbehandling sasom saltidésning och

av den

information fér behandling efter

kortikosteroider. Minskad sméarta och férbattrad
fysikalisk funktion observerades upp till 6 manader
efter behandlingen.

* Halveringstiden for produkten &r ungefar fyra (4)
veckor.

Leverans

DUROLANE SJ levereras i en 1 mL glasspruta med
Luer-lock-koppling, férpackad i ett blister. Sprutans
innehall &r sterilt. Sprutans utsida ar inte steril.

DUROLANE SJ ar avsett for engangsbruk och far inte
omsteriliseras. Det ska anvandas omedelbart efter att
sprutan tagits ut ur férpackningen. Om blistret eller
sprutan ar 6ppnad eller skadad ska produkten inte
anvéndas. DUROLANE SJ kommer inte med nalar.

Sprutan och eventuellt oanvand produkt ska
kasseras omedelbart efter behandlingen och far inte
ateranvandas pa grund av risken for kontaminering
av den oanvanda produkten och de risker som foljer
av detta, daribland infektion. Kassering ska ske i
enlighet med radande medicinska rutiner och gallande
nationella, lokala eller institutionella riktlinjer.

Hallbarhet och férvaring

DUROLANE SJ ska forvaras i originalférpackningen vid
hogst 30°C. Utgangsdatumet anges pa foérpackningen
och produkten ska inte anvéndas efter detta datum.
Skydda fran frysning.

Tillverkningsplats

Q-Med AB, Seminariegatan 21, 752 28 Uppsala,
Sverige

for

Bioventus LLC

4721 Emperor Blvd Suite 100

Durham, NC 27703 USA

Nordamerika: 1-800-396-4325 eller 1-919-474-6700
Alla andra lander: +31 (0) 20 653-3967
Representant inom EU

EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20
2514 AP Haag
Nederlanderna

Tel: +31 (0) 70 345-8570
Fax: +31 (0) 70 346-7299
ANVAND INTE PRODUKTEN OM FORPACKNINGEN
AR SKADAD

DUROLANE, Bioventus och Bioventus-logotypen ar
registrerade varumarken som tillhér Bioventus LLC.
For bipacksedel se:

www.durolane.com

DUROLANE®SJ
(sma ledd)
BRUKSANVISNING

Innhold

Hver mL inneholder:

Hyaluronsyre, stabilisert 20 mg
Fys. natriumkloridigsning, pH 7 q.s.

Beskrivelse

DUROLANE SJ (sma ledd) er beregnet til bruk ved
intraartikuleer injeksjon for symptomatisk behandling
av mild til moderat osteoartritt i indiserte synovialledd,
samt til smerte etterfulgt av artroskopiske prosedyrer
i nervaer av mild til moderat slitasjegikt.. Det skal
injiseres av en autorisert lege, eller i samsvar med
lokale bestemmelser.

DUROLANE SJ inneholder 20 mg/mL stabilisert
ikke-animalsk  hyaluronsyre i bufret fysiologisk
natriumkloridigsning pH 7. DUROLANE SJ er en steril,
transparent viskoelastisk gel som leveres i en 1 mL
glassprayte. Produktet er kun til engangsbruk.

Hyaluronsyre er identisk i alle levende organismer.
Det er et naturlig polysakkarid som forekommer i alt
vev i kroppen, med seerlig hgye konsentrasjoner i
synovialveesken og huden. DUROLANE SJ bestar
av biosyntetisk fremstilt hyaluronsyre som er renset
og stabilisert. DUROLANE SJ brytes ned i kroppen
via samme metabolske prosess som endogengs
hyaluronsyre.

Virkningsmate

Kroppens hyaluronsyre utgjer en naturlig del
av synovialveesken og virker i ledd bade som et
smoremiddel for bruskskiver og ligamenter og som en
stotdemper. Injeksjoner av hyaluronsyre i leddet for &
gjenopprette viskositeten og elastisiteten kan forminske
smerten og forbedre leddets mobilitet.

Dosering

DUROLANE SJ er et enkeltinjeksjons,
enkeltdosepreparat og skal kun injiseres én gang per
behandlingsgkt. Den anbefalte dosen er ca. 1 mL for
sma synovialledd (f.eks. handledd, fingre, teer) og 1-2 mL
for mellomstore ledd (f.eks. albue, ankel). Det kreves en
ekstra sproyte med DUROLANE SJ for ledd som krever
en 2 mL injeksjon. DUROLANE i en 3 mL sproyte er
tilgiengelig for sterre ledd (se pakningsvedlegget for
indikasjoner).

Indikasjoner

Symptomatisk behandling forbundet med milde til
moderate osteoartrittsmerter i ankel, albue, handledd,
fingre, teer. DUROLANE SJ er ogsa indisert for smerte
som felge av leddartroskopi ved tilstedeveerelse av
osteoartritt innen tre maneder fer inngrepet.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

Advarsler

+ DUROLANE SJ skal ikke injiseres hvis synovialleddene
er infiserte eller alvorlig betente.

+ DUROLANE SJ skal ikke injiseres hvis det finnes en
aktiv hudsykdom eller infeksjon i eller i naerheten av
injeksjonsstedet.

+ DUROLANE SJ skal ikke injiseres intravaskuleert eller
ekstraartikulzert eller i synovialvev eller -kapsel.

« Ikke resteriliser DUROLANE SJ, da dette kan skade
produktet.

Forholdsregler

*« DUROLANE SJ skal brukes med forsiktighet hos
pasienter med vengs eller lymfatisk stase i beinet.

+ DUROLANE SJ har ikke blitt testet pa gravide eller
ammende kvinner eller pa barn.

+ Det ma brukes en separat sproyte med DUROLANE
SJ for hvert ledd som skal behandles.

» Som med alle invasive leddprosedyrer er det en liten
risiko for infeksjon.

+« DUROLANE SJ skal ikke injiseres hvis pasienten
er kient & veere sensitiv for hyaluronsyrebaserte
produkter.

« Lokalbedgvelse skal ikke brukes hvis pasienten er
kjent & veere allergisk eller sensitiv for lokalbedgavelse.

* Injeksjon under fluoroskopisk kontroll og med bruk
av kontrastmiddel skal ikke foretas hvis pasienten er
kjent som allergisk eller falsom for kontrastmiddelet.

« | kliniske studier har reinjiseringer ikke blitt studert
med et kortere intervall mellom forste og andre
injeksjon enn 6 maneder.

*@kning av injeksjonstrykket kan indikere feil
ekstraartikuleer plassering av nalen eller overfylling
av leddet.

« Effektiviteten tii DUROLANE SJ etter artroskopiske
prosedyrer kun for diagnose eller undersgkelsesformal
eller ved fravaer av konkomitant osteoartritt i leddet,
har ikke blitt fastsatt.

* DUROLANE SJ skal brukes med forsiktighet hos
pasienter med eksisterende kondrokalsinose, da
injeksjon kan fere til et akutt angrep av tilstanden.

Bivirkninger
De fleste av de rapporterte bivirkningene i kliniske
studier ble beskrevet som en forbigdende smerte,
opphovning og/eller stivhet lokalisert til leddet. Disse
bivirkningene var av mild eller moderat intensitet og
krevde kun av og til behandling med smertedempende
midler eller NSAID.

Bruken av andre hyaluronsyreprepareringer i andre
ledd avdekket ikke noen ekstra unike bivirkninger.

Ingen av de andre bivirkningene som har blitt
rapportert ble tolket som akutt inflammatorisk artritt
eller allergiske reaksjoner og de trengte ikke medisinsk
oppmerksomhet i form av kirurgisk inngrep, systemiske
eller intraartikuleere steroider eller antibiotika.

Bivirkninger ma rapporteres til den lokale Bioventus-
representanten.

Interaksjoner

Sikkerheten og effektiviteten til DUROLANE SJ

sammen med andre intraartikuleere injeksjoner har ikke

blitt pavist.

Administrering

Generell administreringsii J]

* DUROLANE SJ skal kun injiseres av en autorisert
lege (eller i samsvar med lokale bestemmelser),
som er kjent med intraartikuleer injeksjonsteknikk for
synovialleddet som skal behandles, og ved fasiliteter
som er godt egnet for intraartikuleere injeksjoner.

+« DUROLANE SJ skal injiseres ved bruk av streng
aseptisk teknikk.

+ DUROLANE SJ skal kun injiseres i leddhulen.

« Intraartikuleer injeksjon i bestemte synovialledd vil
kreve avbildningsveiledning for & sikre ngyaktig
plassering og unnga skade pa omliggende vitale
strukturer.

+ Banen til den intraartikulzere injeksjonen med eller
uten avbildningsveiledning skal velges slik at skaden
pa omliggende strukturer unngas.

« Injeksjonsstedet skal vaskes med alkohol eller annen
egnet antiseptisk lgsning far injeksjonen.

« Fjern leddeffusjon, hvis til stede, fer injisering av
DUROLANE SJ. Den samme nalen skal brukes til
bade fjerning av effusjon og injeksjon av DUROLANE
SJ

+ Den anbefalte nalestarrelsen er 18 til 25 G og med
passende lengde.

* Bruk av mindre naler gker trykket som kreves for &
levere produktet.

Tilleggsinformasjon for behandling av synovialledd

som krever avbildningsveiledning

« Veiledning av synovialledd er etter den behandlende
legens vurdering.

« Injeksjonsubehag kan minimaliseres ved bruk av
topiske frysemidler eller subkutant leverte lokale
anestesimidler.

« Avbildningsveiledet injeksjon skal kun utfares av leger
som har erfaring i denne typen administrasjon.

Tilleggsinftc sjon for behandling etter artroskopi

« Etter den artroskopiske prosedyren skal den
intraartikulaere injeksjonen utferes utenfor det sterile
feltet, etter som den ytre delen av sprayten ikke er
steril.

+Sma ledd som typisk undergar
prosedyrer er albue, ankel og handledd.

Vennligst informer pasienten din om felgende:

* Som med enhver invasiv leddprosedyre anbefales
det & unnga sterkt belastende aktiviteter de forste to
dagene etter injeksjonen.

*Noen forbigdende reaksjoner som er relatert til
injeksjonen av DUROLANE SJ, slik som smerte og/
eller opphovning/stivhet av mild til moderat intensitet
i lopet av den forste uken etter injeksjonen, kan
forventes. Hvis symptomene varer i mer enn en uke,
ber du ta kontakt med en lege.

Ytelse

« Kliniske studier av andre hyaluronsyrepreparater som
ligner DUROLANE SJ for behandling av osteoartritt
og post-artroskopi indikerer gjennomsnittsfordeler
over grunnlinjeverdier. Utvalgte studier viste ogsa
forbedringer som favoriserte hyaluronsyrebehandlede
grupper over kontrollterapien, slik som
saltvannslgsning og kortikosteroider. Forbedring av
smerte og fysisk funksjon ut over 6 maneder etter
behandling ble observert.

* Halveringstiden for produktet er omtrent fire (4) uker.

Leveringsform

DUROLANE SJ leveres i en 1 mL glassprayte med en
Luer-laskobling, pakket i en blisterpakning. Innholdet i
sprayten er sterilt. Sproytens ytre overflate er ikke steril.

DUROLANE SJ er beregnet kun til engangsbruk og skal
ikke resteriliseres. Det skal brukes umiddelbart etter at
sprayten er fiernet fra pakningen. Ikke bruk produktet
hvis blisterpakningen eller sprayten har blitt apnet eller
skadet. DUROLANE SJ leveres ikke med naler.

artroskopiske

Sproyten og alt ubrukt materiale skal kastes
umiddelbart etter behandlingssesjonen og ma ikke
brukes pa nytt pa grunn av fare for kontaminering av det
ubrukte materialet og de tilknyttede risikoene, inkludert
infeksjoner. Avhendingen skal skje i overensstemmelse
med godkjent medisinsk praksis og gjeldende
nasjonale, lokale eller institusjonelle retningslinjer.

Holdbarhet og oppbevaring

DUROLANE SJ skal oppbevares i sin originale
innpakning ved opptil 30°C. Utlgpsdatoen er angitt pa
pakningen, og innholdet skal ikke brukes etter denne
datoen. Skal beskyttes mot frost.

Produksjonssted
Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala,
Sverige

For

Bioventus LLC

4721 Emperor Blvd Suite 100

Durham, NC 27703 USA

Nord-Amerika: 1-800-396-4325 eller 1-919-474-6700
Alle andre land: +31 (0) 20 653-3967
EC-representant

EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20
2514 AP Haag

Nederland

TIf.: +31 (0) 70 345-8570
Faks: +31 (0) 70 346-7299

Ikke bruk produktet hvis pakningen er skadet.
DUROLANE, Bioventus, og Bioventus-logoen er
registrerte varemerker som tilhgrer Bioventus LLC.

For pakningsvedleggsinformasjon se:
www.durolane.com

DUROLANE®SJ G
(kucik eklemler)
KULLANIM TALIMATLARI

igindekiler

Her mL’sinde sunlari ihtiva eder:

Hiyaluronik asit, stabilize 20 mg
Fiz. sodyum klor{r sollisyonu, pH 7 q.s.

Aciklama

DUROLANE SJ (kugik eklemler) endike sinoviyal
eklemlerdeki hafif ila orta dereceli osteoartritin
semptomatik tedavisinde intra-artikller enjeksiyon igin
ve hafif ila orta siddette osteoartrit varliinda asagidaki
artroskopik prosedirleri izleyen agri igin kullaniimak
lizere tasarlanmistir. Yetkili bir hekim tarafindan veya
yerel mevzuata uygun sekilde enjekte edilmelidir.

DUROLANE SJ, pH degeri 7 olan tamponlu fizyolojik
sodyum kloriir sollisyonu igerisinde, 20 mg/mL
hayvan kaynakli olmayan, stabilize hiyallronik asit
icerir, DUROLANE SJ, 1 mLlik cam siringa igerisinde
temin edilen steril, saydam bir viskoelastik jeldir. Uriin
yalnizca tek kullanimhktir.

Hiyaluronik asit tim canli organizmalarda aynidir.
Sinoviyal sivi ve deride yliksek konsantrasyonlarda
bulundugu gibi, viicudun tim dokularinda mevcut olan
dogal bir polisakkarittr. DUROLANE SJ saflastirilan
ve stabilize edilen, biyosentetik yontemlerle uretilen
hiyallironik asitten olusur. DUROLANE SJ viicutta
endojen hiyallronik asit ile ayni metabolik yoldan
indirgenir.

Etki Sekli

Vicuttaki hiyalUronik asit sinoviyal sivinin dogal bir
pargasini olusturur ve eklemlerde hem Kkartilaj ve
ligamanlar kayganlastirici, hem de darbeleri emici
bir islev gorir. Eklemde viskozite ve elastisiteyi
normale geri dondirmek igin yapilan hiyaliironik asit
enjeksiyonlari, agdriy1 dindirebilir ve eklemin hareket
kabiliyetini artirabilir.

Dozaj

DUROLANE SJ tek enjeksiyonluk, tek dozluk bir
preparattir ve her tedavi kiriinde tek bir kez enjekte
edilmelidir. Tavsiye edilen doz kiiglik sinoviyal eklemler
(6rn., el biledi, ayak parmaklarl) 1 mL, ara eklemler
(6rn., dirsek, ayak bilegi) igin ise 1-2 mLdir. 2 mL
enjeksiyon gerektiren eklemler icin, ek bir DUROLANE
SJ siringasi gereklidir. Daha buyiik eklemler igin 3
mL siringa iginde DUROLANE kullanilabilir (kullanim
endikasyonlari igin prospektlise goz atin).

Endikasyonlar

Ayak bilegi, dirsek, el bilegi, el ve ayak parmaklari ile
hafif ila orta dereceli osteoartrit agrisiyla iligkilendirilen
semptomatik tedavi. DUROLANE SJ ayni zamanda
osteoartrit varliginda eklem artroskopisi  sonrasi,
prosedirii takip eden Ug¢ ay igindeki agri icin de endikedir.
Kontrendikasyonlar

Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

Uyarilar

+« DUROLANE SJ, sinoviyal eklemin enfekte olmasi
veya ileri derecede iltihapli olmasi durumunda enjekte
ediimemelidir.

« Enjeksiyon bélgesinde veya yakininda aktif bir cilt
hastaligi ya da enfeksiyon mevcut ise, DUROLANE
SJ enjekte ediimemelidir.

*« DUROLANE SJ, intravaskiiler veya ekstravaskiiler
yoldan ya da sinoyival dokulara veya kapsiile enjekte
edilmemelidir.

« Uriine zarar verebileceginden, DUROLANE SJ ‘yi
yeniden sterilize etmeyin.

Onlemler

«DUROLANE SJ bacaklarinda vendéz ya da
lenfatik dolagimi durmus olan hastalarda ihtiyatla
kullaniimalidir.

« DUROLANE SJ hamile veya emziren annelerde veya
cocuklarda test ediimemistir.

« Tedavi edilecek her bir eklem igin ayri bir DUROLANE
SJ siringasi kullaniimalidir.

« Her invazif eklem proseduriinde oldugu gibi, kiiglik bir
enfeksiyon riski mevcuttur.

* Hastanin hiyallironik asit esaslh drlinlere karsi
hassas oldugu biliniyorsa, DUROLANE SJ enjekte
ediimemelidir.

« Hastanin lokal anestezi maddelerine karsi alerjik veya
hassas oldugunu biliniyorsa, lokal anestezi maddeleri
kullaniimamalidir.

« Hastanin kontrast maddeye karsi alerjik veya
hassas oldugu biliniyorsa, enjeksiyon floroskopik
kontrol altinda ve kontrast madde kullanilarak
gergeklestiriimemelidir.

« Klinik galismalarda, birinci ve ikinci enjeksiyon
arasindaki siirenin 6 aydan kisa oldugu enjeksiyon
tekrarlamalari arastiriimamistir.

« Enjeksiyon basincindaki artis ignenin ekstra-artikiler
yerlesiminin hatali oldugunu ya da eklemin asiri
dolduruldugunu gésterebilir.

«DUROLANE  SJ'nin  artroskopik  prosedirlerin
ardindan yalnizca tani veya muayene amaglari igin ya
da eslik eden eklem osteoartriti varligindaki etkinligi
belirlenmemistir.

+«DUROLANE SJ onceden kondrokalsinozu olan
hastalarda ihtiyath kullaniimalidir, ¢linkii enjeksiyon
bu rahatsizliga bagli akut bir ataga yol agabilir.

Advers Olaylar

Klinik galismalarda bildirilen advers olaylarin buylk
bolimi, gegici agri, sisme ve/veya eklemde lokalize
sertlik olarak tarif edilmistir. Bu advers olaylar hafif veya
orta siddette gerceklesmis ve sadece zaman zaman
agr kesiciler veya NSAID’lerle tedavi gerektirmistir.

Diger eklemlerde baska hiyaliironik asit preparatlarinin
kullaniimasi, ayrica farkli advers olaylar ortaya
cikarmamistir.

Bildirilen diger advers olaylarin higbiri akut enflamatuar
artrit veya alerjik reaksiyon olarak yorumlanmamistir
ve cerrahi midahale, sistemik veya intra-artikiler
steroidler veya antibiyotikler seklinde tibbi yardim
gerektirmemistir.

Advers olaylar yerel Bioventus temsilcisine bildirilmelidir.

Etkilegimler

Diger intra-artikliler enjeksiyon preparatlariyla birlikte
kullanildiginda, DUROLANE SJ’nin glvenligi ve etkisi
heniiz tespit edilmemistir.

Uygulanisi

Genel uygulama bilgileri

« DUROLANE SJ yalnizca tedavi edilmesi amaglanan
sinoviyal ekleme ydnelik intra-artikiiler enjeksiyon
konusunda bilgili, yetkili bir hekim tarafindan (veya
yerel mevzuata uygun sekilde) ve intra-artikiler
enjeksiyonlar igin yeterli uygunluga sahip tesislerde
enjekte edilmelidir.

+« DUROLANE SJ kati aseptik teknik uygulanarak
enjekte edilmelidir.

+« DUROLANE SJ sadece eklem bosluguna enjekte
edilmelidir.

« Belli sinoviyal eklemlerdeki intra-artikuler
enjeksiyonlarda, dogru yerlesim ve hayati yapilara
zarar verilmemesi igin, goriintileme imkanlarindan
yararlanilmasi gerekir.

« Gorlintiilemeli veya gorintiilemesiz intra-artikiler
enjeksiyonun izleyecegi yol, hayati yapilara zarar
verilmeyecek sekilde secilmelidir.

« Enjeksiyon bélgesi enjeksiyon oncesinde alkol veya
benzeri uygun aseptik sollisyon ile silinmelidir.

+ DUROLANE SJ enjeksiyonundan once, varsa eklem
eflizyonunu giderin. Hem efiizyonun giderilmesi hem
de DUROLANE SJnin enjeksiyonu igin ayni igne
kullaniimalidir.

« Onerilen igne boyutu, 18 ila 25 G élglisiinde ve yeterli
uzunlukta olmalidir.

« Kuigtik ¢apli ignelerin kullaniimasi Griinii uygulamak
icin gereken basinci artirir.

Goriintiileme  gerektiren

tedavisine yonelik ek bilgiler

« Sinoviyal eklemlerde goériintileme yardimi alinmasi
tedaviden sorumlu hekimin takdirindedir.

* Enjeksiyonun verdigi rahatsizlik topikal dondurucu
ajanlarin  kullanilimasi  veya subkiitan  yoldan
anestetiklerin uygulanmasi yoluyla azaltilabilir.

« Goriintlileme yardimli enjeksiyon sadece bu uygulama
alaninda deneyimli hekimler tarafindan yapilmalidir.

Artroskopi sonrasi tedaviye iligkin ek bilgiler

« Artroskopik  prosediriin  ardindan, intra-artikiler
enjeksiyon steril alanin diginda yapilmaldir, ¢linki
siringanin dis kismi steril degildir.

« Tipik olarak artroskopik prosedirlerden gegen kiglk
eklemler dirsek, ayak bilegi ve el bilegi eklemleridir.

Litfen su hususlari hastaniza bildirin:

*Her invazif eklem prosedirinde oldugu gibi,
enjeksiyondan sonraki ilk iki giin boyunca yorucu
faaliyetlerden uzak durulmasi tavsiye edilir.

« DUROLANE SJ enjeksiyonunu izleyen ilk hafta iginde,
enjeksiyonla baglantili, hafif ila orta siddette agri ve/veya
sisme/sertlik gibi bazi gegici reaksiyonlar beklenebilir.
Semptomlar bir haftadan fazla siirerse, bir hekime
danigiimalidir.

sinoviyal eklemlerin

Performans

* Osteoartrit ve artroskopi sonrasi tedavi igin
DUROLANE SJ'ye benzer diger hiyallronik asit
preparatlari ile yapilan klinik ¢alismalarda, baz ¢izgisi
degerlerine gore orta dereceli faydalar gortimustur.
Segme calismalarda, hiyallronik asitle tedavi
edilen grubun, salin ve kortikosteroidler gibi kontrol
tedavilerinden Ustiin oldugunu gésteren iyilesmeler
tespit edilmistir. Tedavi sonrasi 6 aya kadar agri ve
fiziksel fonksiyonda iyilesme gozlenmistir.

« Urtiniin yari dmrii yaklasik dort (4) haftadir.

Ticari Takdim Sekli

DUROLANE SJ, Luer kilit baglantili 1 mL'lik cam siringa
icinde blister ambalajda sunulmaktadir. Siringanin
icerigi sterildir. Siringanin dis kismi steril degildir.

DUROLANE SJ tek kullanim igin tasarlanmistir ve
tekrar sterilize edilmemelidir. Siringa ambalajindan
¢ikarildiktan sonra hemen kullaniimaldir. Blister
ambalaj veya siringa agiimis ya da hasar gérmis ise
kullanmayin. DUROLANE SJ igneler ile birlikte temin
edilmez.

Siringa ve kullanilmayan malzemeler tedavi seansinin
ardindan hemen atilmali ve kullanilmayan malzemenin
kontaminasyon riski ve enfeksiyon dahil ilgili risklerden
dolayi tekrar kullanilmamalidir. Bertaraf iglemi, kabul
edilen tibbi uygulamalar ve yirlrlikteki yerel, ulusal
veya kurumsal kosullara uygun sekilde yapiimahdir.

Raf Omrii ve Saklama

DUROLANE SJ orijinal ambalajinda en fazla 30°C
sicaklikta saklanmalidir. Son kullanma tarihi ambalajda
belirtilmistir ve Grln bu tarihten sonra kullaniimamalidir.
Donmaktan koruyun.

Uretim yeri
Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala,
Isveg

Asagidaki sirket igin iiretilmistir

Bioventus LLC

4721 Emperor Blvd Suite 100

Durham, NC 27703 ABD

Kuzey Amerika: 1-800-396-4325 veya 1-919-474-6700
Diger lkeler: +31 (0) 20 653-3967

Avrupa Toplulugu Temsilcisi

EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague

Hollanda

Tel: +31 (0) 70 345-8570

Faks: +31 (0) 70 346-7299

AMBALAJ HASAR GORMUSSE KULLANMAYIN
DUROLANE, Bioventus ve Bioventus logosu, Bioventus
LLC firmasinin tescilli ticari markalaridir.
Prospekts bilgileri i¢in su adrese bagvurunuz:
www.durolane.com

DUROLANE®SJ

(ana menkux cycraBoB)
MUHCTPYKUUA MO
NMPUMEHEHUIO

CocraB

Kaxxaplii MUNAunuTp cogepxuT:
rmanypoHoBOW KUCMOTbI, CTabunusnpoBaHHoM
¢huaronoruyeckoro pacTsopa HaTpusi
xnopuaa, pH 7

@D

20 mr

AOCT. KOn-sBO

Onucanune

DUROLANE SJ (ans mernkux cyctaBoB) — npenapar,
roKasaHHbIi Ans BHYTPUCYCTaBHOTO BBEAEHWS MpU
CUMMTOMATUYECKOM NEYEHUN OCTeoapTpuTa OT Nerkon
[0 YMEpEHHOI CTeneHu TSHKECTU yKasaHHbIX Bbille
CUHOBWarbHbIX CYCTaBOB U Npu o6e3bonnsaHnm nocne
apTpoCcKoONUM Mpu HanMuuM cnaboro WK yMepeHHoro
octeoaptputa. [lpenapar [OMmKeH BBOAWUTb Bpad,
MMEIOLLMIA  COOTBETCTBYIOLEEe — pa3spelleHue, Ui
Apyroe nuuo, cornacHo TpeboBaHusM AeicTByioLEero
3akoHoaarenbCcTBa.

DUROLANE SJ cogepkuT  CcTabunnavpoBaHHyto
rManypoHOBYIO KUCTOTY HEXMBOTHOTO MPOUCXOXKAEHUS,
pacTBopeHHylo B GycepHOM  h13MONIOrM4eckom
pacTBope HaTpusi xnopuga ¢ pH 7 B KOHLeHTpaLuu
20 wmr/mn. DUROLANE SJ npeactasnsier co6ow
CTepWIbHbIA  NPO3payHblii  BA3KOINACTUYHBLIA  renb,
KOTOprVI nocraensieTca B CTeKNAHHOM wnpuvue
obbemom 1 mn. Mpenapar npegHasHaveH TOMbKO ANs
OAHOKPATHOro NpUMEeHeHs.

ManypoHoBasi K/CMOTa WOEHTUYHA Y BCEX XKMBbIX
opraHW3moB.  3TO  HaTypanbHbl  MonMcaxapug,
HaxofsILLMIACS BO BCEX TKaHsX OpraHuama, W ocobeHHo
BbICOKME ero KOHLIeHTpaLym NPUCYTCTBYIOT
B CuHOBManbHoM xugkoctn u koxe. DUROLANE
SJ coCTOMT U3 MONyYyeHHoM nyTemM GuocuHTe3a
rManypoHOBOM KUCNOTbI, MpoLUedlen CTaguM OYUCTKA
n crabunmsaumm. DUROLANE SJ pacnapaetcs
B OpraHu3me no Tomy xe MeTaﬁOJ'II/NeCKOMy nyTn, 4to
W 3HOOreHHas rmanypoHoBasi kucnora.

MexaHuam gercTBus

CoGCTBeHHast  rManypoHoBasi  KWCroTa  OpraHuama
SIBMSIETCS €CTECTBEHHBIM KOMMOHEHTOM CUHOBMANbHOM
XWOKOCTU M CIY)XUT B CycTaBax CMasKoii Anst Xpsilen
M CBSI30K, @ Taioke BbIMOMHSET aMOPTU3UPYIOLLYIO
pYHKLMIO. VIHbEKLMM 1anypoHOBOM KUCIOTbI B CyCTaB
ANA  BOCCTAHOBMEHUS BA3KOCTU U 3NACTUYHOCTU
CUHOBMANbHOW  XMAKOCTM ~ MOTYT  CHU3NTL  6onb
W ynyywnTb NOABMXHOCTL CyCTaBa.

[o3upoBka

DUROLANE SJ — 2310 npenapaT, coaepxaliuin
ofHY [03y NS OAHOKPAaTHOW MHBLEKUWUM, KOTOpbIiA
[IOMKeH BBOANTLCS TONMBbKO OAVH Pa3 3a KypeC NeYeHus.
PekomeHayemas [osa AnNs MeNKWX CUHOBMArbHbIX
CycTaBOB (Hanpumep, ny4e3ansiCTHbIX, NanbLeBbIX)
cocTaBnseT npubnuantenbHo 1 Mn, a Ans cpeaHux
CyCTaBOB (MOKTEBbIX, FONEHOCTOMNHbIX) 1-2 mn. Ecnun
B CycTaB HeobGXoguMmMO BBECTM 2 M npenapata,
notpebyerca pononHutenbHbiid wnpuy, ¢ DUROLANE
SJ. Ansa kpynHbix cyctaBoB BbinyckaeTcss DUROLANE
B hopme 3 Mn Wwnpuua (NoKasaHns K NPUMEHEHMIO CM.
B NNCTKe-BKNagbiLLe).

Moka3aHusA K NpMMeHeHUto

CumnTomaTyeckoe nedenne 6Gomm or cnaboit Ao
YMEPEHHOW  WHTEHCMBHOCTM ~ MpU  OCTEOapTpuUTe
TONEHOCTOMHbIX, TOKTEBLIX, Jly4e3ansiCTHbIX CyCTaBOB,
cycTaBoB nanbueB pyk M Hor. DUROLANE SJ Takke
nokasaH Ans KynupoBaHWs GOnM nocne apTpocKonumn
NP1 UMEIOLLIEMCS OCTEOapTPUTE B TEHEHE TPEX MECSILIEB
rocne npoweaypsbl.

I'Ipo-maonoxa:;auml

He BrisiBNeHo.

Mpeaynpexaexuns

« DUROLANE SJ He cnefyeT BBOAWUTb NpW MHGEKLMN
VNN TSHXKENOM BOCNANEHUN CUHOBUANbHOrO cycTasa.

+ DUROLANE SJ He criegyeT BBOAWUTL NpW akTUBHOM
TeYEeHUM KOXHOro 3aboneBaHWs WnM UHdeKuMn B
MecTe npegnonaraeMoil WHbekuMM unu 6nusko K
HEeMmy.

« DUROLANE SJ He cneayeT BBOAUTL B COCYAbI, TKAHN
BHEe CyCTaBa, B CMHOBMAlbHbIE TKaHU UMK CyCTaBHYO
Kancyny.

«He nopeepraite DUROLANE SJ  nosTOpHOI
cTepunu3aunn, Tak Kak 3To0 MOXET HapyLuTb cBOWCcTBa
npenapara.

MepbkI NpeAOCTOPOXHOCTH

« DUROLANE SJ cnenyet MCronb3oBaTh
C OCTOPOXHOCTBIO Yy NAaUMEHTOB C  Hamuunem
BEHO3HOTO UMM NMMAaTUYECKOro cTasa B Hore.

+« DUROLANE SJ He ucnbiTbiBancsi Ha 6epemMeHHbIx
1 KOPMSILMX TPYABIO KEHLLMHAX 1 Ha [ETSX.

«[Ins KaxOgoro CycTaBa, MOANEXALLEero meveHuto,
creflyeT  UCMONb30BaTb  OTAENbHbIN wnpu,
¢ DUROLANE SJ.

*«Kak n B cnyyae no6oit WHBa3WBHOW npoLeaypbl
Ha cycTaBe, cyulecTByeT HeGoOnbLIOA puUCK ero
WHpULMPOBaHUS.

+« DUROLANE SJ He cneayeT BBOAWTb NauueHTam
C BbISIBMIEHHO YYBCTBUTENLHOCTLIO K NpenapaTtam Ha
OCHOBE r1asnypoHOBOIi KUCMOTbI.

*He crnegyeT npuUMeHsATb aHECTETUKM MECTHOro
[efiCTBUS, eCNM Y NauneHTa BbisiBEHa NOBbILLIEHHas
YyBCTBUTENbHOCTb K MECTHbIM aHecTeTMKaMu WUnu
anneprusi Ha HuX.

« Ecnn B aHaMHe3e NauMeHTa UMEeKTCs annepruyeckue
peakuMm  UNW  MOBbILIEHHAsi  YyBCTBUTENLHOCTb
K KOHTPaCTHOMY BELLECTBY, BbINOMHATH UHBbEKLWIO N7,
PEHTTEHOCKOMUYECKUM KOHTPONEM C MPUMEHEHUEM
KOHTPACTHOTO BeLLEeCTBa He Crieayer.

* B KMMHUYECKMX WCMbITAHMAX W3yyanucb 3hheKTb
MOBTOPHLIX WHBLEKUMIA NpenapaTta, MPOBEAEHHbIX
He MeHee 4eMm yepe3 6 MecsUeB nocne nepeoii
VHBEKLIMN.

* YBenuyeHue [aBneHns npu BbINONHEHUN UHBbEKLN
MOXeT YyKasbiBaTb Ha TO, YTO MIMa Haxoautcs
B HeHaznexalleM MorfoXeHnn 1 Bbllina 3a npeaensb
cycTaBa, nMbo Ha nepernonHeHne cyctasa.

* O ekTnBHOCTL DUROLANE SJ nocne
apTPOCKOMUU UCKIIIOUYUTENBHO ANSt AUArHOCTUHECKNX
M WccrefoBaTenbCkUX LEnei Unm npu OTCYTCTBUM
COMYTCTBYIOLIErO OCTEOapTPUTA HE YCTaHOBIEHa.

« DUROLANE SJ cnefiyeT npyMeHsITb C OCTOPOXHOCTbIO
Y NaLVEHTOB C CyLLECTBYIOLIMM XOHAPOKAMbLIMHO30M,
Tak Kak BBe[eHWe npenaparta MOXeT NpuBECTM
K OCTPOMY NpucTyny 3abonesaHus.

HexenatenbHble siBNeHus

BonblunHeTBo HexenartenbHbIX peakuui,
3a(PMKCMPOBaHHbIX B XOAE KIMHUYECKUX UCCIeAoBaHMUiA,
onucbiBanuCh kak npexopswas Gorb B cycTase,
OTeK W/MNMKM OrpaHuyeHne MOABWKHOCTM CycTaBa.
WHTEHCMBHOCTb MPOSIBNEHUS 3TUX HexenaTernbHbIX
peakuuin 6bina ot cnaboit 4O YyMEPEHHOW, U TOMbKO
B HEKOTOPbIX Cryyasix peakumn TpeGosan npuMeHeHUst
6oneyTtonsiowwmx cpeacts unu HMBC.

Mpy npumeHeH Apyrux npenapatos, COAepXalumnx
rmanypoHoByo KUCIoTy, B Apyrux  cycraeax
AONONMHUTENbHbIX HexenarenbHbIX SABNEHUN
3aperucTpuMpoBaHo He 6blino.

Hu opHa W3 3aperucTpuUpoBaHHBIX HEXenaTerbHbIX
peakunit He 6bina MHTEPNpeTUpOBaHa Kak OCTPbIit
BOCMANUTENbHLIN  @pTPUT — WAM  anneprudeckas
peakuysi, 1 3T peakumu He TpeGoBanu MeANLIMHCKOTO
BMeLaTensCcTBa B BUAE XMPYPIUYECKOrO NeveHust

W CUCTEMHOTO WM  BHYTPUCYCTABHOTO BBEEHWS
CTeponaHbIX cpencte nnu AHTUMUKPOGHbIX
npenaparos.

O cnyyasx HexenatenbHbIX SBMEHWA Heobxoanmo
coobLaTh pervoHanbHOMy MpeAcTaBUTENo KOMMaHU1
Bioventus.

TlekapcTBeHHbIe B3auMoaencTems

BesonacHoctb ¥ 9hEKTUBHOCTL OAHOBPEMEHHOro
npuMeHeHus DUROLANE SJ c apyrumu
WHBEKLUMOHHbIMW NpenapaTtamu Ansi BHyTPUCYCTaBHOMO
BBE[EHUA He yCTaHOBIeHa.

BBepaeHue npenaparta

EY

O6uwue o [ J
«DUROLANE SJ MoxeT BBOAWUTb TOMbKO Bpay,
nmetoLmin COoOTBeTCTBYIOLIEE paspelueHne

(v gpyrve  cneuwanucTel B COOTBETCTBUM C
[e/iCTBYIOLLIMM  3aKOHOAATENbCTBOM), 3HAKOMbIA C
TEXHWKOW WHBLEKLMA npenapaTtoB B CUHOBMambHbIN
CycTaB, Moanexalyuii NIeYeHUIo, N B MEANLIMHCKOM
yupexaeHnn, o6opyaoBaHHOM [AnA  NpoBeaeHus
BHYTPUCYCTaBHbIX UHBEKLMNA.

« Mpu BBegeHun DUROLANE SJ Heobxoaumo cTporo
npuaepxmBaTbCs NpaBun acenTukn.

« DUROLANE SJ cnepyeT BBOAUTH TONMBKO B MOMOCTb
cycTasa.

. V]H‘beKLlVII/I B HEKOTOpble CUHOBMAIbHbIE CyCTaBbl
TpebytloT KOHTPONS CpeAcTBaMy Bu3yanusauuu Ans
obecneyeHnss TOYHOTO pacnonoxeHnsa wurnel U BO
n3bexaHne NOBPEXAEHNA MPUMeratLLnX XU3HEHHO
BaXHbIX CTPYKTYP.

« TpaekTopns BBEAEHWA WIMbl NPU BHYTPUCYCTABHbIX
VHBLEKLMAX, BbLINOMHSIEMbIX C BWU3yanusauven wunu
6e3 Hee, AomkHa BbIGUpPaTLCA Tak, YTOOLI M3bexaTb
MOBPEXAEHNS1 MPUNETaloWMNX  KUSHEHHO  BaXKHBIX
CTPYKTYp.

«Mepen wHbeKUMen MeCTO BBeAeHWs npenapara
Heobxogumo obpabotaTb BaTHbIM TaMMOHOM  CO
CNUPTOM UNKU ApyruMm nNoaxoaswmm aHTUCenTUu4eckum
pacTeopoMm.

. I']pm Hanu4yun B CycTaBe BbINoTa ero cneayet yoanutb
nepen BeeaeHnem DUROLANE SJ. Yaanexue Bbinota
v BBegeHne DUROLANE SJ Heo6xoavMOo BbIMOMHATL
4epes OfiHy U Ty Xe urny.

« PekomeHayeTcs  Ucnonb3oBaTb UMbl
18—25 G 1 4OCTaTOMHOW ANUHBI.

« MpuMeHeHne MMM MeHbLUEero AnameTpa yBenuimMBaet
[aBneHne, HeobxoaMMoe [Ns BBeEeHVs npenapara.

A b no

@

AnameTpom

61
24 peoyrowemy
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ponsi cp susya,

« PelleHne 0 HeoBXoAMMOCTU KOHTPONs cpeacTBamu
BuU3yanusauum I/IH'beKLLVII7I B CMHOBManbHble CyCTaBbl
NPUHMMAaET Bpad, BbINOMHSAIOLLMIA NpoLeaypy.

. HMCKOM(*)ODT npu  BbINONHEHUN WHBEKUMUN MOXHO
MWUHUMN3NPOBATL 6naronapﬂ MCNOoNbL30BaHUO
MECTHbIX aHEeCTEeTUKOB, HAHOCUMbIX Ha NMOBEPXHOCTb
KOXW 1Unn BBOAUMBIX NOAKOXHO.

* VIHbeKLW Moz, KOHTPONeM CpeacTBaMM BU3yanuaaummn
crieayeT BbINOSHSATL TONBKO BpayaM, UMEIOLLWM OMbIT
BBE/IEHWS PEenapaToB aTUM MyTeM.

A asi uHgof o

apmpockonuu

- Mocne npoueaypbl apTPOCKOMNAW BHYTPUCYCTaBHYHO
WHBbEeKUMKo cnegyeTt BbIMOMHATbL BHE CTepuribHOro
nons, Tak Kak BHELUHss MOBEPXHOCTb wWnpuua He
SBISIETCS CTEPUNBHON.

« Menkue CyCTaBbl, Ha KOTOPbIX 06bIYHO BbIMOMHAIETCA
apTpocKonusi, — 3TO JIOKTEBOW, TONEHOCTOMHbIN
" J'Iy‘-leSaI'IRCTHbIVI CyCTaBbl.

nocne

Moxanywcra,

o crepyiowem.
*«Kak n B cnyyae no6oii WHBA3MBHOW MpoLeaypb!
Ha cycTaBe, B TEYEHWE MepBbIX AByX CYTOK nocrne
MHBbEKUMN  pEeKOMEHJyeTCs  BO3AepKuBaTbCA  OT
TSKENbIX (PU3NYECKNX Harpy3oK.

*B TeyeHMe nepBOW Heaenu Mocne UHBLEKLWUK
MOXHO OXWAaTb MPOSBMEHUS HEKOTOPbIX NEerknx
U yMEpEeHHbIX NPexoAslmx peakuuii, CBR3aHHbIX
¢ BBegeHnem DUROLANE SJ, Takux kak 6onb u/
Unu otek/orpaHMyeHne NOABWKHOCTU cycTasa. Ecnu
3TU CUMNTOMbl HE WCYE3HYT B TeYeHue Henenw,
HeobxoanMmo 06paTUTLCS K Bpauy.

Schch
¢ pekTUBHOCTD Nf paTta

* KnuHuueckne uccnegosaHns  Opyrux npenapartos
rManypoHoBoOW KucnoThl, aHanornyHbix DUROLANE
SJ, Ans nedveHns octeoapTputa W B nepuoa nocne
apTPOCKONUM BLIABANM, YTO CPEAHUIA MokasaTterlb
Nonb3bl OT JEYEHUS BbIWE WCXOAHbLIX BENAYMH.
B HeKkoTOpbIX WCMbITAHUAX Takke MokasaHo, YTO
9hPEKTUBHOCTb fNeYeHns B rpynne rmanypoHoBoin
KMCNoThbl Bbina Bbile, YeM B rpynnax KOHTPONbHOro
neyeHus (ConeBoW pacTBOP M KOPTUKOCTepoUAbl).
Habnioganocb ymeHblueHve 6onu u  ynydlieHue
MEXaHUYECKOi (*)yHKLLI/IIA CycTaBsoB B TeyeHue
6 MecsLEeB nocre nevyeHns.

~I'Iepmoq nonyebiBeAEeHUA npenaparta CcocTaBnser
npuénuanTenbHo YeTbipe (4) Hepenu.

®dopma BbInycka

DUROLANE SJ nocraBnsietcsi B CTEKMNAHHbIX LUNpULAx
o6beMOM 1 MI C  [O3POBCKUM  HaKOHEYHUKOM,
ynakoBaHHbIX B GnucTepHylo ynakoBky. Coaepxvmoe
wnpuua cTepunbHO. BHeLHAs noBepxHOCTb Linpula
He ABNSETCSA CTEPUIIBHO.

DUROLANE SJ npegHasHayeH [Ans OAHOKPaTHOrO
BBEJIEHNS! M HEe TMOANEXWT MOBTOPHON CTepUnn3aLmm.
MpenapaT cnegyeT BBECTU HeMeANEHHO nocre
M3BMEYEeHUs WINpULA W3 ynakoBku. He wcronb3yiTe
npenapat, ecnu GnucTepHas ynakoBka WNW  LIMPUL,
OTKpbITbl ~ unM  nospexaeHsl. DUROLANE — SJ
nocrasnsietcst 6e3 urn.

npouHdopMupyiTe nauveHTa

Wnpuy ¥ BCe  HeMCronb3oBaHHblE — Matepuarbl
HeobXoaMMO  yTUNM3MPOBaTb  HEMEANeHHO  nocne
TepaneBTUYECKOW  MpoUeAypbl; WX 3amnpeLleHo

1Cronb3oBaTh MOBTOPHO B BUAY pucka MUKpOGHOro
3arpsisHeHnst HeNCronb30BaHHOTO martepuana
1 CBSA3aHHBIX C 3TUM PUCKOB, BKITIoMas MHULMPOBaHMe.
YTUnusaums [omKHa NpOBOAUTLCS B COOTBETCTBUM
C NPUHATON MEAVLIMHCKON NpakTUKon 1 TpeboBaHWsaMU
NPUMEHNMBIX PYKOBOLCTB rOCYAaPCTBEHHOTO, MECTHOTO
nNn BHYTPEHHEro 3HaveHus.

CPpOK rogHOCTH U YCNOBUA XpaHeHUs

DUROLANE SJ pomxeH XpaHUTbCS B OPUrMHamnbHon
ynakoBke npu Temnepatype He Bbie 30°C. Cpok
roAHOCTV npenapaTa, MOCNe WCTEYEHNs KOTOpOro
NPUMEHNATL ero He CreayeT, ykasaH Ha ynakoske. He
[onyckaTb 3aMOpaXuBaHus.

Mp 0 Ha np pUATUM
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DUROLANE, Bioventus v norotun Bioventus siBnsitotcst
3aperncTpupoBaHHbLIMU TOBapHbLIMKN 3HaKamun
KomnaHum Bioventus LLC.

JncTok-BkNaapll K npenapary MOXHO HalTh Ha Beb-
caiiTe no agpecy:

www.durolane.com

DUROLANE®SJ

(mate stawy)

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Sktad
1 mL preparatu zawiera:

Kwas hialuronowy, stabilizowany 20 mg
Fizjologiczny roztwér soli, pH 7 q.s.

Opis

Preparat DUROLANE SJ (mate stawy) jest

przeznaczony do iniekcji dostawowych w leczeniu
objawowym choroby zwyrodnieniowej — o nasileniu od
tagodnego do umiarkowanego — stawéw, dla ktérych
istniejg wskazania do leczenia, jak réwniez w leczeniu
bélu po zabiegach artroskopowych w obecnosci
tagodnej do umiarkowanej choroby zwyrodnieniowej
stawéw. Preparat powinien by¢ wstrzykiwany przez

upowaznionego lekarza lub zgodnie z lokalnymi
przepisami prawnymi.
Preparat DUROLANE SJ zawiera 20 mg/mL

stabilizowanego kwasu hialuronowego pochodzenia
niezwierzecego rozpuszczonego Ww buforowanym
roztworze soli fizjologicznej o pH réwnym 7.
Preparat DUROLANE SJ to sterylny, przezroczysty,
wiskoelastyczny zel dostarczany w strzykawce szklanej
o pojemnosci 1 mL. Preparat ten jest przeznaczony do
jednorazowego wstrzykniecia.

Kwas hialuronowy ma taka samg posta¢ chemiczng
u wszystkich zywych organizmoéw. Jest to naturalny
polisacharyd, obecny we wszystkich tkankach
organizmu, a szczegdlnie w duzym stezeniu w ptynie
maziowym oraz skorze. Preparat DUROLANE SJ
zawiera kwas hialuronowy wyprodukowany na drodze
biosyntezy, ktory zostat oczyszczony i poddany
stabilizacji. Preparat DUROLANE SJ podlega
rozktadowi w organizmie w ramach tego samego szlaku
metabolicznego, co endogenny kwas hialuronowy.

Sposob dziatania

Kwas hialuronowy wystepuje naturalnie w sktadzie
ptynu maziowego. W stawach petni rolg jednoczesnie
$srodka smarujgcego chrzastke i $ciegna oraz
$rodka amortyzujgcego wstrzasy. Iniekcje kwasu
hialuronowego do stawu przywracajg lepko$¢
i sprezystos¢ ptynu maziowego, dzigki czemu mogg
zmniejszy¢ sie dolegliwosci bolowe i zwiekszyé
ruchomo$¢ stawu.

Dawkowanie

DUROLANE SJ jest preparatem w opakowaniach
jednodawkowych (jeden zastrzyk). Mozna
go wstrzykiwa¢ tylko jeden raz w trakcie cyklu
leczenia. W przypadku matych stawéw (np. stawéw
nadgarstkowych, migdzypaliczkowych palcéw rak i nég)
zaleca si¢ dawke okoto 1 mL, a w przypadku stawéw
$redniej wielkosci (np. stawow tokciowych, skokowych)
okoto 1-2 mL. Jezeli wymagane jest wstrzyknigcie
dawki o objetosci 2 mL, niezbedna bedzie dodatkowa
strzykawka z preparatem DUROLANE SJ. W przypadku
duzych stawdw dostepna jest strzykawka z preparatem
DUROLANE o objetosci 3 mL (informacje dotyczace
stosowania znajdujg sie w ulotce).

Wskazania

Leczenie objawowe powigzane z leczeniem bolu
o nasileniu od tagodnego do umiarkowanego,
wynikajgcego z choroby zwyrodnieniowej stawéw
skokowych, tokciowych, nadgarstkowych,
migdzypaliczkowych palcéow rgk i ndg. Preparat
DUROLANE SJ jest rowniez wskazany w leczeniu
bélu spowodowanego zabiegami artroskopowymi w
obecnosci choroby zwyrodnieniowej stawéw w okresie
trzech miesigcy po wykonaniu zabiegu.

Przeciwwskazania
Nie s znane.

Ostrzezenia

* Preparatu DUROLANE SJ nie nalezy wstrzykiwac,
jesli staw jest zakazony lub objety powaznym
zapaleniem.

* Preparatu DUROLANE SJ nie nalezy wstrzykiwac,
jesli w miejscu iniekcji lub w jego poblizu wystepuje
aktywna choroba lub zakazenie skory.

« Preparatu DUROLANE SJ nie nalezy wstrzykiwaé
dozylnie i pozastawowo, w btong maziowg i w torebke
stawowa.

« Preparatu DUROLANE SJ nie mozna sterylizowa¢
ponownie, poniewaz moze to spowodowaé jego
rozktad.

Srodki ostroznosci

* Preparat DUROLANE SJ nalezy stosowac przy
zachowaniu zwigkszonej ostroznosci u pacjentéw
z zastojem nogi pochodzenia Zzylnego Ilub
limfatycznego.

« Preparat DUROLANE SJ nie byt testowany u kobiet
w cigzy, kobiet karmigcych piersig i dzieci.

« W przypadku kazdego leczonego stawu nalezy uzywac¢
oddzielnej strzykawki z preparatem DUROLANE SJ.
«W zwigzku z inwazyjnym charakterem iniekcji

dostawowej istnieje niewielkie ryzyko zakazenia.

« Preparatu DUROLANE SJ nie nalezy stosowaé
u pacjentéw z rozpoznang nadwrazliwosciga na
preparaty zawierajgce kwas hialuronowy.

« Miejscowych $rodkéw znieczulajgcych nie nalezy
stosowa¢ u pacjentéw z rozpoznang alergig lub
nadwrazliwoscig na te srodki.

« Jesdli u pacjenta rozpoznano alergig lub nadwrazliwo$é
na $rodek kontrastujgcy, nie nalezy podawaé
preparatu pod kontrolg fluoroskopu, jesli wymagane
jest uzycie takiego srodka kontrastujgcego.

«Badania kliniczne nie obejmowaty ponownych
iniekcji w okresie krétszym niz 6 miesiecy od iniekcji
poprzedniej.

« Konieczno$¢  zwigkszenia sity potrzebnej do
przesunigcia ttoka strzykawki podczas iniekcji moze
wskazywa¢ na nieprawidlowe potozenie iglty na
zewnatrz stawu lub przepetnienie stawu.

« Nie wykazano skutecznosci stosowania preparatu
DUROLANE SJ po zabiegach artroskopowych
przeprowadzanych wytgcznie w celach
diagnostycznych lub przy braku jednoczesnej choroby
zwyrodnieniowej stawdw.

« Preparat DUROLANE SJ nalezy stosowaé przy
zachowaniu ostroznosci u pacjentéw z istniejacg
chondrokalcynoza, poniewaz iniekcja moze prowadzi¢
do ostrego ataku choroby.

Zdarzenia niepozadane

Wiekszos¢ reakcji niepozadanych raportowanych
w badaniach klinicznych opisywano jako przemijajgcy
bél oraz obrzek i/lub sztywno$é stawu. Wymienione
reakcje niepozadane miaty stabe lub umiarkowane
nasilenie i tylko w nielicznych przypadkach wymagaty
podania $rodkéw przeciwboélowych lub NLPZ.

Zastosowanie innych preparatéw kwasu hialuronowego
w leczeniu innych stawéw nie wykazato zadnych
dodatkowych swoistych zdarzen niepozadanych.

Zadna z raportowanych reakcji niepozadanych nie
zostata zinterpretowana jako ostre zapalenie stawéw
lub reakcja alergiczna. Nie wymagaty one dziatan
medycznych w formie interwencji chirurgicznej ani
ogolnego lub dostawowego podania sterydow lub
antybiotykow.

Zdarzenia niepozgdane nalezy zgtasza¢ lokalnemu
przedstawicielowi firmy Bioventus.

Interakcje

Bezpieczenstwo i efektywno$¢ stosowania preparatu
DUROLANE SJ z innymi preparatami do iniekcji
dostawowych nie zostaty ustalone.

Podawanie preparatu

0Ogélne informacje dotyczace podawania preparatu

* Preparat DUROLANE SJ moze by¢ wstrzykiwany
wylgcznie przez upowaznionego lekarza (lub zgodnie
z lokalnymi przepisami prawnymi), przeszkolonego
w zakresie techniki wykonywania iniekcji dostawowych
do leczonych stawéw, w placéwkach przystosowanych
do przeprowadzania tego rodzaju zabiegow.

* Preparat DUROLANE SJ nalezy wstrzykiwa¢ przy
$cistym zastosowaniu techniki aseptycznej.

« Preparat DUROLANE SJ nalezy wstrzykiwaé
wytgcznie do jamy stawowej.

*W przypadku niektérych stawéw iniekcja dostawowa
bedzie wymagata naprowadzania przy pomocy technik
obrazowania medycznego, aby zapewni¢ wiasciwe
wprowadzenie igly i unikngé uszkodzenia sasiednich
struktur.

« Nalezy tak dobra¢ droge igty podczas wykonywania
iniekcji dostawowej (z zastosowaniem lub bez
zastosowania naprowadzania z uzyciem technik
obrazowania medycznego), aby nie uszkodzi¢
sgsiednich struktur.

« Przed wykonaniem iniekcji miejsce wprowadzenia igty
nalezy przetrze¢ alkoholem lub innym odpowiednim
$rodkiem dezynfekujgcym.

W przypadku obecnosci wysigku w stawie przed
wykonaniem iniekcji preparatu  DUROLANE SJ
nalezy usung¢ wysigk. Ta sama igta powinna byc¢
wykorzystana zaréwno do aspiracji wysieku, jak i do
wykonania iniekcji preparatu DUROLANE SJ.

* Zalecana jest igta o rozmiarze od 18 do 25 G i o
odpowiedniej dtugosci.

« Uzycieigieto mniejszej $rednicy powoduje konieczno$é
zwiekszenia sity potrzebnej do przesuniecia ttoka
strzykawki i wprowadzenia preparatu.

Dodatkowe informacje na temat leczenia stawéw
ji ia przy wykorzystaniu

wy jagcego napr

hnik obr: ia medyczneg

« Uzycie technik obrazowania medycznego do
naprowadzania w przypadku stawéw zalezy od
decyzji lekarza wykonujgcego zabieg.

» Dyskomfort spowodowany iniekcjg mozna
zminimalizowa¢ przez miejscowe zastosowanie
Srodkéw zamrazajgcych lub podskdérne podanie
miejscowych srodkéw znieczulajgcych.

* Iniekcje z wykorzystaniem technik obrazowania
medycznego do naprowadzania powinien wykonywac
lekarz posiadajgcy doswiadczenie w tego rodzaju
zabiegach.

Dodatkowe informacje na temat leczenia po zabiegu

artroskopowym
« Stawami typowo poddawanymi zabiegom
artroskopowym sg stawy: kolanowy, biodrowy,

barkowy, tokciowy, skokowy oraz nadgarstkowy.

Nalezy poinformowac¢ pacjenta, ze:

*Tak jak w przypadku innych zabiegéw inwazyjnych
zalecane jest unikanie forsownych czynnosci przez
pierwsze dwa dni po wykonaniu iniekcji.

*Przez pierwszy tydzien po wykonaniu iniekcji
preparatem DUROLANE SJ nalezy spodziewac
sie wystgpienia pewnych przemijajgcych reakgcji,
takich jak bdl i/lub obrzek/sztywno$¢ o nasileniu
od fagodnego do umiarkowanego. Jesli objawy te
trwajg diuzej niz tydzien, nalezy sie skontaktowa¢ z
lekarzem.

Skutecznosé¢

*Wyniki badan klinicznych dotyczacych stosowania
preparatéw z kwasem hialuronowym podobnych do
DUROLANE SJ, podanych celem leczenia choroby
zwyrodnieniowej stawéw i po zabiegach artroskopowych,
wykazujg korzy$¢ w poréwnaniu do stanu wyjsciowego.
Wybrane badania wykazaly réwniez lepsze wyniki
w przypadku grupy leczonej kwasem hialuronowym
w poréwnaniu do grupy kontrolnej, ktérej podawano sél
fizjologiczng oraz kortykosterydy. Korzysci obejmowaty
zmniejszenie dolegliwosci bdlowych oraz poprawe
sprawnosci fizycznej w grupie poddanej obserwacji do
6 miesiecy po leczeniu.

« Okres poitrwania preparatu wynosi okoto czterech (4)
tygodni.

Sposob dostarczenia

Preparat DUROLANE SJ jest dostarczany

w strzykawkach szklanych o pojemnosci 1 mL

z zakonczeniem typu Luer-Lok, zapakowanych

w Dblistrze. Zawarto$¢ strzykawki jest sterylna.

Zewnetrzna czes$é strzykawki nie jest sterylna.

Preparat DUROLANE SJ jest przeznaczony do
jednorazowego zastosowania i nie nalezy go
sterylizowa¢ ponownie. Nalezy go zuzy¢ niezwiocznie
po wyjeciu strzykawki z opakowania. Nie uzywac,
jesli opakowanie blistra lub strzykawka sg otwarte
lub uszkodzone. Preparat DUROLANE SJ nie jest
dostarczany z igtami.

Strzykawka i niezuzyty materiat muszg zosta¢ poddane
utylizacji bezposrednio po zakonczeniu zabiegu.
Ponowne uzycie materiatu nie jest dozwolone z powodu
ryzyka jego skazenia i powigzanych z tym zagrozen,
w tym mozliwosci wystgpienia zakazenia. Utylizacja
odpadéw medycznych powinna by¢ przeprowadzona
zgodnie z przyjetymi praktykami i odnosnymi
przepisami zaktadowymi, lokalnymi i krajowymi.

Okres trwatosci i przechowywanie

Preparat DUROLANE SJ powinien by¢ przechowywany
w swoim oryginalnym opakowaniu, w temperaturze
do 30°C. Termin waznosci podano na opakowaniu.

Nie nalezy uzywac preparatu po uptynieciu terminu
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DUROLANE®SJ
(p,ro malé hoqu) )
NAVOD K POUZITI

Obsah

Kazdy mL obsahuje:

Stabilizovana kyselina hyaluronova 20 mg
Fyziologicky roztok chloridu sodného, pH 7 q.s.
Popis

Pripravek DUROLANE je wuréen k pouziti v
intraartikuldrni  injekci pro symptomatickou lébu
mirné az stfedné zavazné osteoartrézy kolene nebo
kycle. Pripravek DUROLANE je dale uréen k pouziti
k intraartikularni injekci pro symptomatickou lé¢bu
mirné az stfedné zavazné osteoartrézy indikovanych
synovidlnich kloubl a pfi bolesti po artroskopickych
zakrocich za pfitomnosti mirné az stfedné tézké
osteoartrézy. Injekci smi aplikovat pouze aprobovany
lékaf nebo se musi podavat v souladu s platnymi
mistnimi pfedpisy.

DUROLANE SJ obsahuje 20 mg/mL stabilizované
kyseliny hyaluronové nezvifeciho pivodu v pufrovaném
fyziologickém roztoku chloridu sodného o pH 7.
DUROLANE SJ je sterilni, prihledny viskoelasticky
gel, ktery se dodava ve sklenéné injekéni stfikacce
o obsahu 1 mL. Tento vyrobek je uréen pouze
k jednorazovému pouZiti.

Kyselina hyaluronova je identickd ve vSech Zivych
organizmech. Je to pfirodni polysacharid, ktery se
nachazi ve vSech tkanich téla, pficemz obzvlaste
vysoké koncentrace jsou v synovidlni tekutiné a kazi.
Pripravek DUROLANE SJ se sklada z biosynteticky
vyrobené kyseliny hyaluronové, ktera byla purifikovana
a stabilizovana. Télo se zbavuje pfipravku DUROLANE
SJ stejnou metabolickou cestou, jakou se zbavuje
endogenni kyseliny hyaluronové.

Mechanismus Gc¢inku

Kyselina hyaluronova pfitomna v téle je pfirozenou
soucasti synovidlni tekutiny a v kloubech plsobi
jednak jako lubrikant chrupavek a vazu a také jako
tlumi¢ otfesu. Injekce kyseliny hyaluronové do kloubu
k obnoveni viskozity a elasticity mohou pomoci snizit
bolestivost a zlepsit mobilitu kloubu.

Davkovani

Pfipravek DUROLANE SJ je wuréen k podani
jednoinjekéni, jednodavkovy a smi se aplikovat pouze
jednou za lécebny cyklus. Doporu¢ena davka pro malé
klouby je priblizné 1 mL pro malé synovidlni klouby
(napf. zapéstni, prstni na rukou i na nohou)a 1 -2 mL
pro stfedné velké klouby (napf. loketni a hlezenny
kloub). U kloubti vyZadujicich aplikaci 2 mL je nutna dalsi
stfikacka pfipravku DUROLANE SJ. Pro velké klouby je
k dispozici pfipravek DUROLANE ve stfikacce o objemu
3 mL (indikace jsou uvedeny na piibalovém letaku).

Indikace

Symptomaticka lécba mirné az stfedné zavazné bolesti

u osteoartrézy kotniku, lokte, zapésti, prsti na ruhou

i rukou. Pfipravek DUROLANE SJ je také indikovan u

pacientl s osteoartrézou v pfipadé bolesti po artroskopii

béhem tfi mésict po zakroku.

Kontraindikace

Nejsou znamy.

Vystrahy

*Injekce pfipravku DUROLANE SJ nesmi byt
aplikovana na synovialni kloub, ktery je infikovan nebo
vazné zanicen.

* Injekce DUROLANE SJ nesmi byt aplikovana pfi
aktivnim koznim onemocnéni nebo infekci v misté
vpichu nebo jeho blizkosti.

«Injekce DUROLANE SJ nesmi byt aplikovana
intravaskularné nebo extraartikularné, ani do
synovidlni tkané ¢i kloubniho pouzdra.

« Produkt DUROLANE SJ neresterilizujte, mohlo by
dojit k poSkozeni produktu.

Bezpecnostni opatieni

« U pacient s vendznim nebo lymfatickym méstnanim
v dolnich konéetinach je tfeba pfipravek DUROLANE
SJ pouzivat se zvySenou opatrnosti.

« Pripravek DUROLANE SJ nebyl testovan u téhotnych
nebo kojicich Zen ani u déti.

« Pro kazdy jednotlivy oSetfeny kloub je tfeba pouzit
novou stfikacku pfipravku DUROLANE SJ.

« Existuje nizké riziko infekce, které plati pro vSechny
invazivni kloubni zakroky.

« Pfipravek DUROLANE SJ nesmi byt pouzivan
u pacientd s prokazanou citlivosti na pfipravky
s obsahem kyseliny hyaluronové.

 Lokdalni anestetika se nesmi pouzivat u pacientd
s prokdzanou alergii nebo citlivosti na lokalni
anestetika.

+U pacientd s prokazanou alergii nebo citlivosti
na kontrastni médium se nesmi provést injekce
s fluoroskopickou kontrolou pfi pouZiti kontrastniho
média.

«V klinickych studiich nebyly zkoumany opakované
injekce s intervalem mezi prvni a druhou injekci
krat$im nez 6 mésicu.

« ZvySeni injekéniho tlaku mulze byt pfiznakem
nespravné polohy jehly mimo kloub nebo preplnéni
Kloubu.

+ Uginnost pfipravku DUROLANE SJ po artroskopickych
zakrocich vyhradné pro diagnostické nebo vySetfovaci
ucely nebo pii absenci soubézné osteoartrézy v
kloubu nebyla dosud stanovena.

+ U pacientd s chondrokalcinézou je tfeba pfipravek
DUROLANE SJ pouzivat se zvySenou opatrnosti,
protoZe injekce muze mit za nasledek akutni ataku
nemoci.

Nezadouci piihody

V  klinickych  studiich byla vétsina  Zji$ténych

nezadoucich U¢ink( popisovana jako prechodna bolest,

otok anebo ztuhnuti omezené na dany kloub. Tyto
nezadouci uginky byly lehké nebo stfedni intenzity

a jen sporadicky vyzadovaly |é¢bu analgetiky nebo

nesteroidnimi protizanétlivymi Iécivy (NSAID).

Aplikace jinych pripravki s kyselinou hyaluronovou

v jinych kloubech nevykazovala zadné dalsi jedinecné

nezadouci Gcinky.

Zadné dal$i zjisténé nezadouci Gginky nebyly

hodnoceny jako akutni zanétliva artritida ani alergické

reakce a nevyzadovaly chirurgicky zakrok ani podani
systemickych nebo intraartikularnich  steroid(i  ¢i
antibiotik.

Nezadouci pfihody musi byt oznamovany mistnimu

zastupci spole¢nosti Bioventus.

Interakce

Bezpecnost a ucinnost pripravku DUROLANE SJ ve

spojeni s jinymi intraartikularnimi injekénimi pfipravky

dosud zkoumana.

Podavani

VsSeobecné informace k podavani

« Injekci pfipravku DUROLANE SJ smi aplikovat
pouze kvalifikovany Iékai (nebo osoba uréena mistné
platnymi pfedpisy) se zkuSenostmi s technikou
aplikace intraartikularnich injekci pro oSetfovany
synovidlni kloub, a to v zafizeni vhodném k aplikaci
intraartikularnich injekci.

« Injekce pfipravku DUROLANE SJ musi byt podéna za
pfisné aseptickych podminek.

* Injekce pfipravku DUROLANE SJ se smi aplikovat
pouze do kloubni jamky.

« Intraartikulami injekce do urcitych synovidinich kloubl si
vyzada vizualni kontrolu, aby se zarucilo pfesné umisténi
a zabranilo se poskozeni prilehlych dileZitych struktur.

« Cesta pro intraartikulami injekci pfipravku musi byt
bez ohledu na vizudlni kontrolu zvolena tak, aby
nedoslo k poskozeni dulezitych okolnich struktur.

« Pfed aplikaci injekce je nutno misto vpichu otfit
tampénem s alkoholem nebo jinym vhodnym
antiseptickym roztokem.

« Pfed aplikaci pfipravku DUROLANE SJ odsajte
eventudlni kloubni vypotek. K odséti vypotku
a aplikaci ptipravku DUROLANE SJ je tfeba pouzit
stejnou jehlu.

« Doporucena velikost jehly je 18 az 25 G a je potfeba
zvolit dostate¢nou délku.

« Pouzitim jehel s mensim primérem se zvysuje tlak
potfebny k aplikaci produktu.

Dalsi informace k osSetfeni synovialnich kloubd,

které vyZaduji vizudlni kontrolu

« Kontrola pro synovidlni klouby zavisi na rozhodnuti
oSetfujiciho lékare.

« Nepfijemné pocity ¢&i bolest spojené s injekci Ize
minimalizovat pomoci mistniho zmrazeni nebo
subkutanni aplikaci anestetik.

« Injekci pod vizualni kontrolou mize podat pouze Iékar,
ktery ma zku$enosti s timto typem aplikace.

Dalsi informace k osetieni po artroskopii

« Po artroskopickych zakrocich je nutné intraartikularni
injekci aplikovat mimo sterilni pole, protoze vnéjSek
injekeni stfikacky neni sterilni.

« Artroskopické zakroky se obvykle tykaji kolennich,
kycelnich, ramennich, loketnich, hlezennich
a zapéstnich kloubu.

Pacienta je potfeba informovat o nasledujicich

skutecnostech:

« Jako u kazdého invazivniho vykonu se doporucuje
po dobu prvnich dvou dni po podani injekce omezit
namahavé ¢innosti.

« Béhem prvniho tydne po podani injekce se mohou
vyskytnout pfechodné reakce souvisejici s aplikaci
pfipravku DUROLANE SJ, jako napfiklad bolest,
otok nebo ztuhnuti mirné az stfedni intenzity. Jestlize
pfiznaky trvaji déle nez tyden, je tfeba vyhledat Iékare.

Uginnost

« Klinické studie pripravki s kyselinou hyaluronovou
podobnych pFipravku DUROLANE SJ pii |écbe
osteoartrézy a po artroskopii vykazuji v porovnani
s vychozim stavem prdmérné zlepSeni. Vybrané
studie také ukézaly u skupiny lécené kyselinou
hyaluronovou vyraznéj$i zlepSeni v porovnani
s kontrolni IéEbou napt. fyziologickym roztokem nebo
kortikosteroidy. Bylo pozorovano zlepSeni z hlediska
bolestivosti a pohyblivosti v obdobi 6 mésictl po 1ébé.

« Polo¢as pfemeény pripravku je pfiblizné ¢tyfi (4) tydny.

Baleni

Pripravek DUROLANE SJ se dodava v injekéni

stfikacce o obsahu 1 mL s koncovkou Luer-Lok, baleny

v blistrovém obalu. Obsah injekéni stfikacky je sterilni.

Vnéjsek injekeni stfikacky neni sterilni.

Sada DUROLANE SJ je uréena k jednorazovému

pouziti a stfikatka se nesmi opakované sterilizovat.

Po vyjmuti z obalu se musi injekéni stfikacka okamzité

pouzit. Injekéni stfikatku nepouziveijte, je-li blistrovy

obal otevieny nebo poskozeny. Pfipravek DUROLANE

SJ se nedodava s jehlami.

Stfikatku a nevyuzity materidl je nutno zlikvidovat
bezprostfedné po zakroku. Vzhledem k nebezpeci
kontaminace a infekce se nesmi znovu pouzit. Likvidujte
v souladu s obvyklou |ékafskou praxi a prisluSnymi
predpisy nebo smérnicemi instituce.

Doba pouzitelnosti a uchovavani

Pripravek DUROLANE SJ je tfeba uchovavat
v ptivodnim obalu, pfi teploté do 30°C. Doba pouzitelnosti
je vyznacena na obalu a nesmi se prekrocit. Chrarite
pred mrazem.

Svédsko

Pro

Durham, NC 27703 USA “
Severni Amerika: 1-800-396-4325 nebo 1-919-474-6700
EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20

Tel: +31 (0) 70 345-8570

Fax: +31 (0) 70 346-7299

registrované ochranné znamky spolecnosti

Bioventus LLC.

Vyrabi

Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala,
Bioventus LLC

4721 Emperor Blvd Suite 100

V8echny ostatni zemé: +31 (0) 20 653-3967
Zastupce v EU

2514 AP The Hague
Nizozemsko

NEPOUZIVAT, JE-LI OBAL POSKOZEN
DUROLANE, Bioventus, logo Bioventus jsou

Udaije pribalového letaku jsou k dispozici na adrese:
www.durolane.com

DUROLANE® SJ
NAVOD NA POUZITIE

Obsah

Kazdy mL obsahuje tieto zlozky:

Stabilizovana kyselina hyalurénova 20 mg
Fyziologicky roztok, pH 7 q.s.

Opis

DUROLANE SJ (malé kiby) je uréeny na pouzitie vo
forme vnutrokibovej injekcie na symptomaticku liegbu
miernej az stredne tazkej osteoartrézy indikovanych
synovidlnych kibov a bolesti po artroskopickych
zakrokoch v pritomnosti miernej az stredne tazkej
osteoartrézy. Injekénu aplikaciu by mal vykonavat
povereny lekar, pripadne iny odbornik v sulade s
miestnymi predpismi.

DUROLANE SJ obsahuje 20 mg/mL stabilizovanej
nezivocisnej kyseliny hyalurénovej v pufrovanom
fyziologickom roztoku s pH 7. DUROLANE SJ je sterilny
transparentny viskdzno-elasticky gél dodavany v 1 mL
sklenenej striekacke. Pripravok je uréeny iba na jedno
pouZzitie.

Kyselina hyalurénova je identickd vo vSetkych Zivych
organizmoch. Je to prirodzeny polysacharid vyskytujuci
sa v telesnych tkanivach s mimoriadne vysokymi
koncentraciami v synovialnej tekutine a pokozke.
DUROLANE SJ je zloZeny z biosynteticky vyrabanej
kyseliny hyalurénovej, ktord bola purifikovana a
stabilizovana. DUROLANE SJ sa v tele odburava
rovnakou metabolickou cestou ako endogénna kyselina
hyalurénova.

Spoésob tcinku

Telesna kyselina hyalurénova tvori prirodzenu sucast
synovialnej tekutiny a pdsobi v kiboch ako lubrikant
chrupavky a vézov a ako timi¢ narazov. Injekcie kyseliny
hyalurénovej do kibu na obnovenie viskozity a elasticity
mézu zmiernit bolest a zlepsit pohyblivost kibu.
Davkovanie

DUROLANE SJ je dodavany ako jedna injekcia s
jednou davkou pripravku uréend na jednorazové
podanie v priebehu liecby. Odporu¢ana davka je
priblizne 1 mL pre malé synovialne kiby (zapastie,
prsty na rukach a nohach) a 1 — 2 mL pre stredné kiby
(laket, &lenok). Pre kiby vyzadujice injekciu 2 mL bude
potrebna dalSia injekéna striekatka DUROLANE SJ.
Pre vadsie kiby je dostupny pripravok DUROLANE
v injekénej striekatke s objemom 3 mL (pozrite si
pribalovy leték s indikaciami na pouZzitie).

Indikacie

Symptomaticka lieba spojend s mierne az stredne
tazkou bolestou asociovanou s osteoartrézou
Clenka, lakta, zapastia a prstov na rukach a nohach.
DUROLANE SJ je tiez indikovany na zmiernenie bolesti
po artroskopii kibov pri osteoartroze do troch mesiacov
od zakroku.

Kontraindikacie
Ziadne nie st zname.

Varovania

* DUROLANE SJ sa nesmie podavat, ak je synovialny
kib infikovany alebo silne zapaleny.

+ DUROLANE SJ sa nesmie podavat, ak sa v mieste
vpichu alebo v jeho blizkosti nachadza aktivne kozné
ochorenie ¢i infekcia.

+« DUROLANE SJ sa nesmie podavat vnutroZilovo ci
mimo kibov ani do synovialneho tkaniva &i puzdra.

« DUROLANE SJ neresterilizujte, pretoZze by to mohlo
poskodit vyrobok.

Bezpecnostné opatrenia

« DUROLANE SJ sa musi pouzivat s opatrnostou u
pacientov s veno- alebo lymfostazou dolnej konéatiny.

« DUROLANE SJ nebol testovany u gravidnych alebo
dojéiacich Zien ani u deti.

« Na kazdy jednotlivy kib indikovany k liecbe sa musi
pouzit samostatna injekéna striekacka s pripravkom
DUROLANE SJ.

+ Rovnako ako pri kazdom invazivnom zakroku na kibe
existuje malé riziko infekcie.

+« DUROLANE SJ sa nesmie podavat, ak je pacient
citlivy na produkty na baze kyseliny hyalurénovej.

*Ak je pacient alergicky alebo citlivy na lokalne
anestetika, nesmu sa lokalne anestetika pouzit.

« Ak je pacient alergicky alebo citlivy na kontrastné
médium, pripravok sa nesmie podavat pod
fluoroskopickou kontrolou a s pouzitim kontrastnej
atky.

« V klinickych $tudiach sa opakované injekcie neskumali
v kratSom intervale medzi prvou a druhou injekciou
ako 6 mesiacov.

« Zvy$eny odpor pri aplikacii injekcie méze naznacovat'
nespravne umiestnenie ihly mimo kibu alebo
nadmerné naplnenie kibu.

« Uginnost pripravku DUROLANE SJ po artroskopickych
zakrokoch len za Ucelom stanovenia diagnézy alebo
vy$etrenia alebo v pripade kibov bez artrézy nebola
stanovena.

« DUROLANE SJ sa musi pouzivat s opatrnostou u
pacientov s vopred existujucou chondrokalcinézou,
pretoze injekcia méze viest k akutnemu zachvatu
ochorenia.

Neziaduce udalosti

Vacésina hlasenych neziaducich reakcii v klinickych
Stadiach bola opisana ako prechodna bolest, opuch
alalebo strnulost lokalizovana v kibe. Tieto neZiaduce
reakcie boli miernej alebo strednej intenzity a len
prilezitostne  vyzadovali lie¢bu analgetikami  ¢&i
nesteroidnymi antiflogistikami.

Pouzitie dalSich pripravkov kyseliny hyalurénovej
v inych kiboch neodhalilo Ziadne dalsie jedine¢né
neziaduce udalosti.

Ziadne z dalich nahlasenych neziaducich reakcif
neboli interpretované ako akutna zapalova artritida ani
alergické reakcie a nepotrebovali lekarsku starostlivost
vo forme chirurgického zakroku, systémovych alebo
vnutrokibovych steroidov & antibiotik.

NeZiaduce udalosti sa musia hlasit
zastupcovi spolo¢nosti Bioventus.

miestnemu

Interakcie
Bezpec¢nost a ucinnost pripravku DUROLANE SJ
stgasne s inymi vnutrokibovymi injekciami nebola
stanovena.

Podavanie

Vseobecné informdcie o poddvani

« DUROLANE SJ by mal injekéne podavat iba povereny
lekar (alebo iny odbornik podla miestnych predpisov)
so skiisenostami s vnutrokibovou injekénou technikou
pre synovialny kib uréeny na liedbu, a to v zariadeniach
vhodnych na takéto zakroky.

« Pri injekénom podavani pripravku DUROLANE SJ sa
musi dodrziavat prisna asepticka technika.

< DUROLANE SJ je mozné aplikovat len do kibovej
dutiny.

« Vnuatrokibové  injekéné podavanie do  urgitych
synovialnych kibov bude vyzadovat obrazové
navadzanie, aby sa zaistilo presné umiestnenie a
zabranilo sa poskodeniu prilahlych Zivotne délezitych
Struktar.

« Cesta aplikacie vnutrokibovej injekcie pod obrazovym
navadzanim alebo bez neho by mala byt zvolena
tak, aby sa zabranilo poskodeniu prifahlych Zivotne
délezitych Struktur.

*Miesto vpichu by malo byt pred injekénym
podanim osetrené alkoholom alebo inym vhodnym
antiseptickym roztokom.

« Pred podanim pripravku DUROLANE SJ odstrarite
pripadny kibovy vypotok. Na odstranenie vypotku a
injekénu aplikaciu pripravku DUROLANE SJ by sa
mala pouzit rovnaka ihla.

« Odportc¢ana velkost ihly je 18 az 25 G s primeranou
dizkou.

« Pouzitie menSieho priemeru ihly zvySuje tlak potrebny
na aplikaciu produktu.

Dalsie informécie tykajtice sa lieéby sy idlnych

kibov, ktord vyzaduje obrazové navddzanie

« Pouzitie navadzania v pripade synovialnych kibov je
podla uvazenia o$etrujuceho lekara.

« Diskomfort pri injekénom podani je mozné
minimalizovat  pomocou  topickych  mraziacich
prostriedkov alebo podkozne podavanych lokalnych
anestetik.

« Injekénu aplikaciu pod obrazovym navadzanim by
mali vykonavat iba lekari so skisenostami s tymto
typom podavania.

Dalsie informécie tykajtice sa liecby po artroskopii

« Po artroskopickom zakroku by sa mala vnutrokibova
injekcia aplikovat mimo sterilného pola, pretoze
vonkajsia ¢ast injekénej striekacky nie je sterilna.

« Artroskopické zakroky sa zvy€ajne vykonavaju na
malych kiboch, ako su laket, &lenok a zéapastie.

Poucte pacienta o nasledujtcich okolnostiach:

* Rovnako ako pri kazdom invazivnom zakroku na
kibe sa odportc¢a prvé dva dni po injekcii vynechat
namahavé aktivity.

« Pocas prvého tyzdna po injekcii sa mézu vyskytnut
niektoré prechodné reakcie suUvisiace s injekciou
pripravku DUROLANE SJ, ako je bolest a/alebo
opuch/strnulost’ miernej az strednej intenzity. Ak tieto
priznaky trvaju viac ako tyzdef, kontaktujte lekara.

Uginnost’

« Klinické studie s inymi pripravkami s kyselinou
hyalurénovou podobnymi produktu DUROLANE SJ
na lie€bu osteoartrézy a po artroskopickych vykonoch
naznaduju priemerné prinosy oproti zakladnym
hodnotadm. Vybrané $tudie tiez preukazali zlepSenia
uprednostriujuice  skupinu  pacientov  lie¢enych
kyselinou hyalurénovou oproti kontrolnej liecbe, ako
su fyziologicky roztok a kortikosteroidy. Po lie¢be bolo
pozorované az 6-mesacné zlepSenie bolesti a fyzickej
funkcie.

« Pol&as rozpadu pripravku je priblizne $tyri (4) tyzdne.

Sposob dodania

DUROLANE SJ sa dodava v 1 mL sklenenej injekénej
striekacke so spojkou Luer-lok zabalenej v blistri.
Obsah striekacky je sterilny. Vonkajsia ¢ast striekacky
je nesterilna.

DUROLANE SJ je uréeny na jedno pouZzitie a nesmie sa
resterilizovat. Musi sa pouzit ihned' po vybrati injekénej
striekacky z obalu. Ak su blistrovy obal alebo striekacka
otvorené ¢i  poskodené, pripravok nepouZzivajte.
DUROLANE SJ sa nedodéava s ihlami.

Injekéna striekacka a akykolvek nepouzity material sa
musia ihned po podani zlikvidovat a nesmu sa znova
pouzit z doévodu rizika kontaminacie nepouzitého
materialu a suvisiacich rizik vratane infekcii. Likvidacia
sa musi vykonat v sulade s prijatou lekarskou
praxou a prislusnymi narodnymi, miestnymi alebo
institucionalnymi pokynmi.

Doba pouzitelnosti a skladovanie

DUROLANE SJ by sa mal skladovat v pdvodnom
obale pri teplote maximalne do 30°C. Datum exspiracie
je uvedeny na obale a pripravok sa po tomto datume
nesmie pouzivat. Chrarite pred mrazom.

Miesto vyroby

Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala,
Bioventus LLC

4721 Emperor Blvd Suite 100

Durham, NC 27703 USA

Ostatné krajiny: +31 (0) 20 653-3967
Zastupca ES

EMERGO EUROPE

The Netherlands

Tel.: +31 (0) 70 345-8570

Fax: +31 (0) 70 346-7299

DUROLANE, Bioventus a logo Bioventus su
registrované ochranné znamky spolo¢nosti
Bioventus LLC.

Sweden

wl
Severna Amerika: 1-800-396-4325 alebo
Prinsessegracht 20
AK JE BALENIE POSKODENE, PRIPRAVOK
Pribalovy leték najdete na adrese:

Pre
1-919-474-6700
2514 AP Haag
NEPOUZIVAJTE
www.durolane.com

B90-19681-04
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