_Hialurgm

D}] ULOTKA Z INFORMACJA DLA PACJENTA

Hialuronian sodu 30 mg/2 ml, sterylny roztwér do wstrzykiwania w amputkostrzykawce.
Wstrzykiwanie dostawowe.

OPIS:

HIALUROM to sterylny, wiskoelastyczny roztwoér hialuronianu sodu. HIALUROM zawiera 30 mg/2 ml
hialuronianu sodu o masie czasteczkowej 1,5 - 2,4 min daltonéw, rozpuszczonego w roztworze soli
fizjologicznej o sredniej osmolalnosci 335 miliosmoli. Preparat dostepny jest w jednorazowej strzykaw-
ce. Hialuronian sodu jest substancjg oczyszczona, otrzymang w procesie fermentacji bakteryjnej
szczepu paciorkowca. Kazdy mililitr preparatu HIALUROM zawiera 15 mg hialuronianu sodu, a takze

chlorek sodu i wode do iniekgji.
Sterylizacja preparatu odbywa sie przy uzyciu pary wodnej.

WLASCIWOSCI | SPOSOB DZIALANIA:
Zawarty w preparacie HIALUROM hialuronian sodu jest polisacharydem sktadajacym sie
z glukuronianu sodu i N-acetyloglukozaminy.

Hialuronian sodu jest dystrybuowany we wszystkich tkankach organizmu ludzkiego, obecny jest
w wysokich stezeniach w ciele szklistym, ptynie maziowym, pepowinie i skorze wtasciwe;.

W stawach maziéwkowych hialuronian sodu petni funkcje substancji smarujacej i amortyzujacej,
umozliwiajacej swobodne poruszanie sie bez odczuwania bolu stawoéw.

W przypadku zwyrodnieniowej choroby stawéw (zapalenie kosci i stawdéw) wiskoelastycznos¢
ptynu maziowego ulega upos$ledzeniu, co powoduje mechaniczne obcigzenie stawdw
i uszkodzenie chrzastki, co z kolei prowadzi do ograniczonej i bolesnej ruchomosci stawow.
Smarujace i amortyzujgce whasciwosci hialuronianu sodu podawanego dostawowo zmniejszaja
bl oraz poprawiajg mobilnos¢ stawow.

Po zastosowaniu leczenia 1-3 dawkami preparatu podanymi dostawowo efekt utrzymuje sie
przez okres do 6 miesiecy.

Wiskosuplementacja kwasem hialuronowym jest skuteczna i dobrze tolerowang metodg leczenia
choroby zwyrodnieniowej stawu kolanowego. Wiskosuplementacja to takze dobrze tolerowana
metoda leczenia choroby zwyrodnieniowej innych stawéw, jednak do tej pory nie zostata
jednoznacznie stwierdzona skuteczno$¢ stosowania kwasu hialuronowego w leczeniu choréb
zwyrodnieniowych innych stawow niz staw kolanowy.

WSKAZANIA:

HIALUROM stanowi wiskoelastyczny preparat wspomagajacy dziatanie lub zastepujacy ptyn
maziowy znajdujacy sie w ludzkich stawach kolanowych. HIALUROM jest zalecany w leczeniu
objawowym zwyrodnieniowych zmian stawéw kolanowych. HIALUROM zwieksza smarowno$¢
oraz wspiera funkcje mechaniczne stawéw.

METODA PODAWANIA | STOSOWANIE:
HIALUROM jest preparatem podawanym wytacznie przez personel medyczny przeszkolony
z zakresu dostawowego podawania lekow.

HIALUROM nalezy podawac wylacznie dostawowo. Podawanie dozylne jest surowo zabronione.

Nalezy stosowa¢ technike podawania preparatu z zachowaniem zasad aseptyki.

Miejsce wstrzykniecia nalezy uprzednio odpowiednio zdezynfekowac (70% alkoholem lub innym
Srodkiem dezynfekujacym). W celu przygotowania skéry do wstrzykniecia preparatu nie nalezy
stosowac jednoczesnie zadnych srodkéw do dezynfekcji na bazie czwartorzedowych soli amono-
wych, poniewaz moga one prowadzi¢ do wytracania kwasu hialuronowego.

HIALUROM nalezy wstrzykiwac do stawu raz w tygodniu przez okres kolejnych trzech tygodni.
W przypadku terapii obustronnej do kazdego stawu kolanowego stosowac nowa strzykawke. Nie
nalezy jednak przekraczac zalecanego okresu stosowania preparatu do danego stawu w ciagu 6
kolejnych miesiecy.

Wszelkie powstate wysieki nalezy usunac poprzez aspiracje przed wstrzyknieciem preparatu
HIALUROM.

W przestrzeni wewnatrzstawowej nie powinna znajdowac sie nadmierna ilos¢ ptynu.

HIALUROM jest dostepny w postaci gotowej do uzycia amputkostrzykawki i nie nalezy go rozciericzac.
Zawarto$¢ amputkostrzykawki jest sterylna i musi zostac zuzyta bezposrednio po otwarciu opakowania.
HIALUROM nalezy wstrzykiwac powoli, stosujac standardowa technike wstrzykiwania dostawowego.
Wyja¢ amputkostrzykawke z opakowania. Przed podaniem preparatu usunaé¢ plombe oraz
kapturek zabezpieczajacy amputkostrzykawke. Na strzykawke natozy¢ sterylng igte hipodermicz-
na o odpowiedniej wielkosci (Srednicy) i dlugosci, upewniajac sie poprzez tagodne przekrecenie, ze
strzykawka zostata prawidtowo zamocowana. Przed wstrzyknieciem preparatu, ze strzykawki usunaé
pecherzyki powietrza.

Podczas podawania preparatu do stawu kolanowego powszechnie stosuje sie igty o srednicy
1,2-0,8 mm (18-21).

Ostateczny wybor igty na potrzeby zabiegu wstrzykiwania lezy w gestii lekarza.

PRZECIWWSKAZANIA:
Nastepujace schorzenia mogag stanowi¢ wzgledne lub bezwzgledne przeciwwskazania do
stosowania preparatu HIALUROM:
- alergia (nadwrazliwos¢) na ktérykolwiek ze sktadnikéw preparatu
istniejace stany zapalne skéry w miejscu wstrzykniecia
stwierdzone stany zapalne w obrebie stawu
«  stwierdzone zaburzenia krzepniecia.

HIALUROM moze zawierac sladowe ilosci biatek bakterii Gram-dodatnich i nie moze by¢ stosowa-
ny u 0séb, u ktérych wystapita kiedykolwiek reakcja alergiczna na tego rodzaju substancje.

SRODKI OSTROZNOSCI:

Nalezy zachowac standardowe srodki ostroznosci, jak w przypadku wszelkich procedur dostawo-
wego wstrzykiwania preparatow.

Hialuronian sodu moze by¢ podawany bezposrednio do stawéw mazidéwkowych tylko przez
personel medyczny przeszkolony z zakresu dostawowego podawania lekéw.

W razie nasilajacych sie dolegliwosci bélowych podczas podawania preparatu, proces nalezy
wstrzymac i wysungac igte. Pacjenta nalezy szczegotowo zbadacd przed podaniem preparatu w
celu zdiagnozowania ewentualnych ostrych stanéw zapalnych. Decyzje o rozpoczeciu leczenia
preparatem HIALUROM podejmuje w takim przypadku lekarz.

Podobnie jak w przypadku wszelkiego rodzaju inwazyjnych procedur wewnatrzstawowych,
zaleca sie zachowanie ostroznosci, celem zapobiegniecia przecigzenia stawu bezposrednio po
podaniu preparatu.

Pacjenci, ktorzy doswiadczyli niepokojacych nastepstw podania hialuronianu sodu powinni
niezwtocznie skonsultowac sie z lekarzem.

Na chwile obecng nie zebrano dostatecznych danych, ktére pozwolityby na rekomendowanie
preparatu dla dzieci, mtodziezy oraz kobiet w cigzy i w okresie karmienia piersia.

Preparatu HIALUROM nie nalezy podawa¢ dostawowo jednoczes$nie lub w potgczeniu z innymi
produktami.

MOZLIWE DZIAtANIA NIEPOZADANE:

Hialuronian sodu stanowi naturalny sktadnik tkanek ludzkich. Z uwagi na fakt, iz hialuronian sodu
nie jest substancja wywotujaca stany zapalne, wszelkie reakcje zapalne uwaza sie za powstate
w wyniku samej procedury podawania preparatu. Wskutek dostawowego wstrzykniecia prepara-
tu zawierajacego hialuronian sodu moga niekiedy wystapi¢ przemijajace obrzmienia i uczucie
dyskomfortu o stopniu nasilenia od fagodnego do umiarkowanego.

Z zabiegiem wstrzykiwania substancji bezposérednio do stawéw wiaze sie ogdlne, minimalne
ryzyko wystgpienia takich zdarzen, jak infekcje czy krwawienie.

OSTRZEZENIA:

Produkt HIALUROM jest przeznaczony do jednorazowego uzycia! Otwartej amputkostrzykawki
nie stosowac ponownie. Kazda amputkostrzykawka jest przeznaczona do jednorazowego uzycia
u jednego pacjenta.

Nie uzywac amputkostrzykawki, jesli plomba zostata usunieta lub uszkodzona.

Produktu nie poddawac¢ ponownej sterylizacji, gdyz moze on ulec uszkodzeniu lub modyfikacji.
Produkt stosowac wylacznie, gdy roztwoér jest klarowny.

Zuzyte igly i strzykawki nalezy utylizowac bezposrednio po uzyciu i nie nalezy ich zachowywac do
ponownego uzytku. Ponowne uzycie igiet lub strzykawek grozi przeniesieniem choréb zakaznych
(w tym HIV i z6ttaczki).

W razie koniecznosci HIALUROM przed uzyciem nalezy pozostawi¢ w temperaturze pokojowej na
ok. 20-45 min.

Produkt przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac po uptywie terminu przydatnosci do uzycia wskazanego na etykiecie.

PRZECHOWYWANIE:
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.
Nie zamrazad.

SKLAD:

Kazdy mililitr preparatu HIALUROM zawiera 15 mg hialuronianu sodu, 9 mg chlorku sodu oraz
wode do iniekgji.

Kazda strzykawka zawiera 2 ml sterylnego, wiskoelastycznego roztworu hialuronianu sodu 30 mg.

OPAKOWANIE:

HIALUROM jest dostepny w opakowaniu kartonowym zawierajgcym:

« jeden blister zamputkostrzykawka przeznaczona do jednorazowego uzycia oraz instrukcje
uzytkowania

«  trzy blistry zamputkostrzykawka przeznaczong do jednorazowego uzycia kazdy oraz instrukcje
uzytkowania.
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