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Mode d'emploi
1. Utilisation prévue et indications
Le preduit est un dispositif médical & usage humain pour des injections dans les articulations synoviales (du ge-

nou, de la hanche, de la cheville et de I'épaule) visant & restaurer les propriétés viscoélastiques naturelles du li-
quide synovial (viscosupplémentation). |l estindigué dans le traitement de |a douleur et de la raideur articulaires
résultant de modifications dégénératives ou au niveau des articulations synoviales (arthrose),

2. Description

Le produit est une solution stérile, isotonique et viscoélastique a usage intra-articulaire, présenté en seringue
préte & 'emploi. Chaque seringue préte & 'emploi contient 2 ml de solution viscoélastique. 1 ml de produit
contient 10 mg (1 %) de hyaluronate de sodium ainsi que du chlorure de sodium, du monohydrogénophosphate
de sodium, de I'acide citrique et de I'eau pour préparation injectable. Le produit est stérile et & usage unigue. Le
produit est stérilisé a la vapeur dans son blister (emballage stérile). Aucun produit d'origine animale n'est utilisé
au cours de la fabrication du produit ou en tant que matiére premiére. Le produit ne contient aucune substance
pharmaceutique.

3. Mode d'administration et dosage
Sortir la seringue préte & I'emploi du blister, retirer le capuchon en caoutchouc de 'embout Luer-Lock en le tour-
nant doucement et fixer une canule de taille appropriée sur la seringue en la tournant soigneusement. Pendant
I'administration, la seringue doit &tre tenue comme illustré & la figure 1. En fonction de la taille de I'articulation,
jusqu'd 2 ml peuvent tre administrés par voie intra-articulaire. Dans le genou, de 3 & 5 injections du produit
sont recommandées & une semaine d'intervalle. Dans la hanche, la cheville et I'épaule, le nombre d'injections
peut varier de 1 a 5 et devra étre chmst en fonction de I expenence clinique et du soulagement obtenu par les

Il est possible de traiter plusieurs articulati I nent et les cycles de traitement peuvent étre
répétés Afin d'éviter une mfecnon intra-articulaire, utiliser une technique d'injection aseptique stricte, Aprés
I"administration du produit, il est recommandé de poser une poche de glace sur 'articulation traitée pendant 5 &
10 minutes afin d*éviter des douleurs et un gonflement.

4. Performance et mécanisme d'action

Chez les patients atteints d'une maladie articulaire dégénérative (arthrose), la viscoélasticité du liquide synovial
est significativement altérée. Cette altération engendre un stress mécanigue sur 'articulation et entraine la
dégradation du cartilage articulaire, ce qui provoque une limitation de la mobilité articulaire et des douleurs,
Grace a ses propriétés de lubrification et d’amortissement des choes, ce produit permet de réduire la douleur et
d'améliorer la mobilité articulaire. Cet effet peut durer pendant plusieurs mois aprés un cycle de traitement de
trois & cing injections intra-articulaires.

5. Contre-indications et interactions éventuelles

Le produit ne doit pas &tre administré & des patients présentant une hypersensibilité connue & I'un des com-
posants. Ce produit étant administré par injection intra-articulaire, il ne doit pas étre administré aux patients
atteints d'arthrite bactérienne, afin d'éviter d'éventuelles complications. Actuell it, on ne dispose d'aucun
information sur d'éventuelles interactions indésirables avec d'autres traitements intra-articulaires.

6. Réactions et événements indésirables
Aprés 'administration, les patients peuvent ressentir divers symptémes au niveau de l'articulation traitée {dou-

leur, sensation de chaleur, rougeur et gonfl t). Les évé ts indésirables suivants ont &té rapportés avec
des produits similaires : arthralgie légére ou modérée, dans de rares cas éruption cutanée, épanchements arti-
culaires aseptiques, prurit et crampes laires. Les év indésirables suivants ont été observés dans

de trés rares cas - réactions allergiques, choc anaphylactigue, hémarthrose, phlébite, réaction pseudoseptique,
réaction inflammatoire aigué sévere, rhinopharyngite, raideur articulaire, tendinite, bursite, figvre et myalgie.

7. Mises en garde
Le produit doit &tre administré unig parun formé & I'administration d'injections intra-articu-
laires. Il ou elle doit également posséder une bonne connaissance de tous les risgues immunologiques et autres
risques potentiels liés & I'utilisation d'un produit biclogique. Le produit na pas été testé chez la femme enceinte,
I'enfant et I'adalescent de moins de 18 ans. Tenir le produit hors de la vue et de la portée des enfants. Le produit
est & usage unique et la seringue ne doit pas étre restérilisée aprés utilisation. Une réutilisation du produit
engendre un risque potantiel d'infection pour le patient ou 'utilisateur. Ne pas utiliser si I'emballage stérile
(blister) & été ouvert et/ou est endommagé. Ne pas utiliser de seringue dont I'embout & été retiré ou déplacé
dans 'emballage stérile (blister). Ne pas administrer aprés la date de péremption. Une mise au repos relative (et
non une immaobilisation) pendant les 24 heures qui suivent chague injection doit &tre conseillée sux patients, afin
d'éviter toute pression sur les articulations traitées,

8. Conservation

Conserver le prudmt a température ambiante (2-25 °C/36-77 °F) et & I'abri du gel et de 'umidité.

[ 1,3 seringues prétes & l'emploi

£

Canditic

9. Derniére révision
08/2012

Structovial EN

Instructions for use

1. Intended Use and Indication

The product is a medical device used in humans for injection into synovial joints (knee, hip, ankle and shoulder)
in order to restore the natural viscoelastic properties of the synovial fluid (viscosuppl ion). Itis indi d
for treatment of pain and restricted as a conseq eof deg ative or traumatic changes to the
synovial joint area {osteoarthritis),

2. Description

The product consists of a sterile, isotonic, viscoelastic solution for intra-articular use, supplied in a ready-to-use
syringe. One ready-to-use syringe contains 2 ml of the viscoelastic solution. 1 ml of the product contains 10 mg
(1 %) of sodium hyal te together with sodium chloride, sodium monohydrogen phosphate, citric acid and
water for injection. The productis provided sterile and is intended for single use only. The product is sterilized
using steam within the blister (sterile barrier). No materials of animal origin are used during manufacturing of
the product or as raw materials, No pharmaceuticals are integrated into the product

3. Method of Administration and Dosage

Take the ready-to-use syringe out of the blister, remove the rubber cap from the Luer-Lock adapter by turning

it gently, attach an appropriate cannula and lock it into place by turning carefully. During administration, the
syringa should be held as shown in figure 1. Depending on the size of the joint, up to 2 ml may be administered
intra-articularly. In the knee, three to five injections of the product at weekly intervals are recommended. In
hip, ankle and shoulder, the number of injections may range from one to five and should be chosen based on
the clinical experience and the relief obtained by the patients, Several joints may be treated simultaneously
and treatment cycles may be repeated. In order to aveid an intra-articular infection, a strict aseptic injection
technigue must be applied. After administration of the product, it is recommended that an ice-pack be placed
on the treated joint for 5-10 minutes in order to prevent pain and swelling.

4. Performance and Mode of Action

In patients with degenerative joint disease (osteoarthritis), the vi lasticity of the synovial fluid is significantly
impaired. This causes mechanical stress on the joint and leads to the breakdown of the articular cartilage re-
sulting in restricted and painful joint movement. The |ubricating and shock-absorbing properties of this product
help reduce pain and improve joint mobility. This effect may last for several months following a treatment cycle
of three to five intra-articular injections.

5. Contraindications and Possible Interactions

The product must not be administered to patients who are known to be hypersensitive to one of the compo-
nents. As this product is administered by intra-articular injection, patients with bacterial arthritis should be
excluded from treatment in order to avoid possible complications. Currently there is no information of adverse
interactions with other intra-articular treatments.

6. Adverse Reactions and Adverse Events

After administration, patients may exp local symptoms in the joint being treated (pain, sensation of heat,
reddening and swelling). The following adverse events have been reported for similar products: mild or moder-
ate arthralgia, in rare cases skin rash, aseptic joint effusions, pruritus and muscular cramps. Further adverse
events that have been observed in very rare cases are: allergic reactions, anaphylactic shock, hemarthrosis,
phlebitis, pseudosepsis, severe acute inflammatory reaction (SAIR), nasopharyngitis, joint stiffness, tendonitis,
bursitis, fever and myalgia.

7.Warnings

The product must be administered only by a doctor trained to apply intra-articular injections. He or she should
also be familiar with all the immunological and other potential risks associated with the use of biological
material. The product has not been tested in pregnant women and in children under 18 years of age. Keep the
product out of sight and reach of children. The product is intended for single use, the syringe must not be rest-
erilized after use. The re-use of the product creates a potential infection risk for patients or users. Do not use if
the sterile barrier (blister) has been opened and/or is damaged. Do not use a syringe with an open or shifted tip
cap in the sterile barrier (blister). Do not administer after the expiry date. Patients should be advised to relative
rest (but no immabilisation) for 24 hours after each injection in order to avoid strain on treated joints.

8. Storage

The product should be stored at room temperature (2-25 °C/36-77 °F) and protected from frost and moisture.
Available package sizes: 1, 3 ready-to-use syringes
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Instrucdes de utilizacao

1. Utilizagao prevista e indicagao

0 produto & um dispositive médico utilizado em seres humanos para injegao em articulages sinoviais (joalho,
anca, tornozelo @ ombrol com o fim de recuperar as propriedades viscoelésticas naturais do liquido sinovial
|viscossuplementagfio). Esté indicado para o tratamento da dor e da restrigdo de movimentos provocadas por
alteragdes degenerativas ou traumaticas da érea das articulag@es sinoviais (osteoartrite).

2. Descricao

0 produto consiste numa solugdo estéril, isotdnica, viscoelastica para utilizag#o intra-articular, fornecida numa
seringa pronta a utilizar. Uma seringa pronta a utilizar contém 2 ml da solug&o viscoelastica. 1 ml do produto
contém 10 mg (1%) de hialuronato de sodio em conjunto com cloreto de sddio, mono-hidrogenofosfate de sodio,
dcido citrico e dgua para injetdveis. 0 produto & fornecido estéril e destina-se a uma Unica utilizagdo. 0 pro-
duto é esterilizado por vapor dentro do blister (barreira estéril). Néo sao utilizados materiais de origem animal
durante o fabrico do produto ou como matérias-primas, N&o foram nele integrados produtos farmacéuticos.

3. Modo de administragao e posologia

Retire a seringa pronta a utilizar do blister, remova a tampa de borracha do adaptador Luer-Lock fazendo-a
rodar com suavidade, ligue uma cénula adequada e fixe-a no lugar girando-a cuidadosamente. Durante a ad-
ministrag@o deve sequrar & seringa da maneira indicada na Figura 1. Consoante as dimensdes da articulagdo,
pode administrar-se por via intra-articular até 2 ml de produto. No joelho, recomenda-se & administragéo de 3
a binjegBes de produto em intervalos semanais. Na anca, tornozelo e ombro o nimero de injegdes pode variar
antre uma e cinco, devendo o nimero de injegBes ser definido com base na experiéncia clinica e no alivio obti-
do pelos doentes. Podem ser tratadas vérias articulagGes em simultdneo e repetir-se os ciclos de tratamento.
Deve utilizar-se uma técnica de injegao estri stica para evitar infegdes intra-articulares. Apds a
administragdo do produto, recomenda-se a colocagio de um saco de gelo sobre a articulag@o tratada durante
5-10 minutos para evitar a dor e 0 edema.

4. Desempenho e modo de acdo

Nos doentes com artropatias degenerativas (osteoartrite) a viscoelasticidade do liquido sinovial esta fortemen-
te diminuida. Este problema exerce tenséo mecénica sobre a articulag&o e provoca a rotura da cartilagem
articular, resultando em movimentos articulares limitados e dolorosos. As propriedades lubrificantes e amorte-
cedoras deste produto ajudam a aliviar a dor e a melhorar a mobilidade articular. Este efeito pode durar vérios
meses apds um ciclo de tratamento de trés a cinco injegdes intra-articulares.

5. Contraindicagbes e possiveis interactes

0 produto ndo pode ser administrado a doentes com hiper bilidade conhecida a um dos ingredientes.

Dado que este produto & administrado por injegdo intra-articular, os doentes com artrite bacteriana devem
ser excluidos do tratamento para evitar possiveis complicagges. Nao existe atualmente informagéo sobre
interagBes adversas com outros tratamentos intra-articulares

6. Reagoes adversas e episodios adversos

Apds a administragdo, os doentes podem apresentar sintomas locais na articulagéo tratada (dor, sensagdo de
calor, vermelhidéo e edema). Foram comunicados os seguintes episddios adversos com produtos semelhan-
tes: artralgia ligeira ou moderada, em casos raros erupga t , efusdes asséticas das articulages,
prurido e cdibras musculares. Foram ainda observados os seguintes episddios adversos em casos muito raros:
reagdes alérgicas, chogue anafildtico, hemartrose, flebite, pseudo-sepsis, reagdo inflamatdria aguda severa

{RIAS], nasofaringite, rigidez articular, tendinite, bursite, febre e mialgia.

7. Adverténcias

0 produto s6 pode ser administrado por um médico com formag#o na aplicagdo de injegdes intra-articulares. 0
médico deve também estar familiarizado com todos os potenciais riscos imunolégicos, entre outros, associados
4 utilizagBo de material de origem biolbgica. O produto ndo foi testado em grévidas e em criangas com menos
de 18 anos. Manter o produto fora da vista e do alcance das criangas. 0 produto destina-se a uma Gnica
utilizag&o e a seringa ndo pode voltar a ser esterilizada apds o uso. A reutilizagBo do produto cria um potencial
risco de infegdo pars os doentes ou utilizadores. Nao utilizar caso a barreira estéril (blister) tenhe sido aberta
e/ou esteja danificada. Nao utilizar seringas cuja tampa da extremidade esteja aberta ou fora do sitio dentro da
barreira estéril (blister]. N&o administrar depois de expirado o prazo de validade. Por forma a evitar esforgos
sobre as articulagies tratadas, os doentes devem ser aconselhados a efetuar um repouso relativo (sem imobili-
zagdo) durante 24 horas apos cada injegéo.

8. Conservacao
0 produto deve ser conservado & temperatura ambiente (2-25 °C/36-77 °F) e protegido do gelo e da humidade.
Apresentagdes disponiveis: 1, 3 seringas prontas a utilizar
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Istruzioni per l'uso

1. Uso previsto e indicazioni

Il prodotto & un dispesitivo medico utilizzato nell'vomo per iniezioni nelle articolazioni sinoviali (ginacchio,

anca, caviglia e spalla), al fine di ristabilire le proprieta viscoelastiche fisiclogiche del liquida sinoviale (visco-
uppl tazione). Eindicato per la terapia del dolore e della riduzione della mobilita in seguito ad alterazioni

degenerative o traumatiche che interessano |'area dell'articolazione sinoviale {osteoartrite).

2. Descrizione

Il prodotto & costituito da una soluzione viscoelastica, isotonica sterile per uso intra-articolare ed & fornito in

una siringa pronta all'uso. Una siringa pronta all'uso contiene 2 ml di soluzione viscoelastica. 1 ml di prodotte

contiene 10 mg (1%) di sodio ialuronate, sodio cloruro, sodio monoidrogenofosfato, acido citrico e acqua per

preparazioni inettabili. Il prodotto & fornito sterile ed & esclusivamente monouso. E sterilizzato con vapore

all'interno di un blister {barriera sterile). Non sono stati utilizzati materiali di origine animale durante la produ-

zione o come materie prime. |l prodotto non contiene farmaci.

3. Metodo di somministrazione e dosaggio

Estrarre la siringa pronta all'uso dal blister, rimuovere il cappuccio di gomma dall’adattatore Luer-Lock tramite
un leggero movimento rotatorio, applicare una cannula idonea, quindi fissarla in posizione ruotandola delica-
tamente. Durante la somministrazione la siringa deve essere impugnata come mostrato nella Figura 1. In base
alle dimensioni dell’articolazione, si possono semministrare per via intra-articolare fino a 2 ml. Nel ginocchio
si consiglia di esequire da 3 a 5 iniezioni del prodotto con intervalll di una settimana tra un ciclo e laltro
Nell'anca, nella caviglia e nella spalla, & possibile esequire da 1 & §iniezioni, in base all'esperienza clinica e &l
sollievo presentato dal paziente. E possibile trattare contemporaneamente piii articolazioni ed eseguire cicli
terapeutici ripetuti. Per evitare eventuali infezioni in sede intra-articolare, & necessario adottare una tecnica
di iniezione rigorosamente asettica. Dopo la somministrazione del prodotto, si consiglia di applicare un impac-
co di ghiaceio per 5-10 minuti sull‘articolazione sottoposta al trattamento per prevenire dolore ed edema.

4. Prestazione e meccanismo di azione

Nei pazienti affetti da malattie degenerative delle articolazioni (osteoartrite), la viscoelasticita del liquido
sinoviale risulta significativamente ridotta. Cid genera un carico meccanico sull’articolazione portando alla
distruzione della cartilagine articolare, con conseguente limitazione della mobilita articolare e dolore. U'azione
lubrificante @ ammortizzante di questo prodotto contribuisce ad alleviare il dolore e a migliorare la mobilita
articolare. L'effetto pud durare per diversi mesi dopo un ciclo da 3 a b iniezioni intra-articolari.

5. Controindicazioni e possibili interazioni

Il prodotto non deve essere somministrato in caso di ipersensibilitd nota a uno del componenti. A causa della
somministrazione intra-articolare, | pazienti affetti da artrite di origine batterica devono essere esclusi dal
trattamento, al fine di evitare I'insorgenza di eventuali complicanze. Attualmente non sono note interazioni
avvarse con altri trattamenti intra-articolari.

6. Reazioni ed eventi avversi

Dopo la somministrazione possono insorgere fenomeni secondari, localmente circoscritti, in corrispondenza
dell'articolazione trattata (dolore, sensazione di calore, arrossamento ed edema). Sono stati riportati i seguen-
ti eventi avversi per prodotti simili: artralgia lieve o moderata, in rari casi rash cutanei, versamento articolare
asettico, prurito e crampi muscolari. Altri eventi avversi osservati in casi molte rari sono: reazioni allergiche,
shock anafilattico, emartrosi, flebiti, pseudosepsi, gravi reazioni inflammatorie acute, rinofaringite, rigidita
articolare, tendinite, borsite, piressia @ mialgia.

7. Avvertenze

Il prodotto deve essere somministrato esclusivamente da un medico addestrato all'esecuzione di iniezioni
intra-articolari. Inoltre il medico deve essere a conoscenza di tutti | rischi immunologici e di altri rischi
potenziali legati alla somministrazione di materiali biologici. |l prodotto non é stato sperimentato nelle donne in
gravidanza e nei bambini e ragazzi sotto i 18 anni di etd. Tenere il prodotto fuori dalla vista e dalla portata dei
bambini. Il prodotto & monouso @ la siringa non deve essere risterilizzata dopo 'uso. Il riutilizzo del prodotto
comporta il potenziale rischio di infezioni a carico del paziente o dell'operatore. Non usare se la barriera
sterile (blister) & aperta efo danneggiata. Non utilizzare la siringa se, all'interno della barriera sterile {blister), il
cappuccio @ aperto o sfilato, Non somministrare dopo la data di scadenza del prodotto. Consigliare ai pazienti
un riposo relativo (ma non I'immobilizzazione) per 24 ore dopo ciascuna iniezione per evitare di affaticare le
articolazieni trattate.

8. Conservazione

Il prodotto deve essere conservato a temperatura ambienta (2-25 °C/36-77 °F) e protetto dal gelo e dall'umi-
dita.

Confezioni disponibili: 1, 3 siringhe pronte all'uso
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Gebruiksaanwijzing

1. Beoogd gebruik en indicatie

Het product is een medisch hulpmiddel voor gebruik bij mensen als een injectie in synoviale gewrichten (knie,
heup, enkel en schouder) om de natuurlijke vi lastisch ppen van de synoviale vtnslstofta her-
stellen {viscosupplementatie). Het hulpmiddel is geindiceerd voor de behandeling van pijn en bewegingsbe-
perkingen ten gevolge van degeneratieve of traumatische wijzigingen aan synoviale gewrichten {ostenartrltls!
2. Beschrijving

Het product bestaat uit een steriele, isotone, visco-elastische oplossing voor intra-articulair gebruik en wordt
geleverd in een gebruiksklare injectiespuit. Eén gebruiksklare injectiespuit bevat 2 ml van de visco-elastische
oplossing. 1 mlvan het product bevat 10 mg (1 %) natriumhyaluronaat met natriumchloride, natriummonowa-
terstoffosfaat, citroenzuur en water voor injectie. Het product wordt steriel geleverd en is vitsluitend bestemd
voor eenmalig gebruik. Het product is met behulp van stoom in de blisterverpakking (steriele barriére) geste-
riliseerd. Er worden geen dierlijke materialen gebruikt voor de vervaardiging van het product of als grondstef,
Er zijn geen farmaceutische producten in het product verwerkt.

3. Wijze van toediening en dosering

MNeem de gebruiksklare injectiespuit uit de blister, verwijder de rubberdop van de Luer-Lock-adapter door

hem voorzichtig te draaien, bevestig een geschikte canule en zet hem op zijn plaats vast door voorzichtig te
draaien. Tijdens hettoedi moet de inje gehouden zoals geillustreerd in afbeelding 1.
Afhankelijk van de grootte van het gewricht mag maximaal 2 ml intra-articulair worden toegediend. In de knie
warden drie tot viif injecties met het product aanbevolen, elk met een interval van een week. In de heup, enkel
en schouder kan het aantal injecties variéren van één tot vijf, het precieze aantal dient te worden gekozen op
basis van de klinische ervaring en de verlichting die door de patignt wordt ervaren. Verschillende gewrichten
magen tegelijkertijd worden behandeld en de b gseyeli mogen worden herhaald, Om intra-articulaire
infectie te voorkomen, moet een strikt aseptische injectietechniek worden gebruikt. Om pijn en zwelling te
voarkomen, wordt geadviseerd om na toediening van het product gedurende 5 tot 10 minuten een icepack te
plaatsen op het behandelde gewricht.

4. Effectiviteit en werkingsmechanisme

Bij patienten met een deg atieve gewri ening (osteoartritis) is de visco-elasticiteit van de
synoviale vioeistof aanzienlijk verminderd. Dit veroorzaakt mechanische spanning op het gewricht en leidt tot
afbraak van het articulaire kraakbeen, hetgeen resulteert in beperkte en pijnlijke gewrichtsbewegingen. De
smerende en schokabsorberende eigenschappen van dit product helpen pijn verminderen en de mobiliteit van
het gewricht verbeteren. Dit effect kan, na een behandelingscyclus van drie & vijf intra-articulaire injecties
enige maanden aanhouden.
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5. Contra-indicaties en mogelijke interacties

Het product mag niet worden toegediend aan patiénten met bekende overgevoeligheid voor een van de
bestanddelen. Aangezien dit product via een intra-articulaire injectie wordt toegediend, dienen patiénten met
bacteriéle artritis van de behandeling te worden uitgesloten om mogelijke complicaties te voorkomen. Eris op
dit moment geen informatie over interacties met andere intra-articulaire behandelingen,

6, Bijwerkingen en ongewenste voorvallen

Na toediening kunnen patiénten last hebben van lokale symp in het beh gewricht (pijn, gevoel
van warmte, roodheid en zwelling). Voor soortgelijke producten zijn de volgende bijwerkingen gerappor-
teerd: lichte of matige artralgie, in zeldzame gevallen huiduitslag, aseptische gewrichtseffusie, pruritus en
spierkramp. In zeer zeldzame gevallen is melding gemaakt van de volgende bijwerkingen: allergische reacties,
anafylactische shock, hemartrose, flebitis, pseudosepsis, ernstige acute ontstekingsreactie (SAIR), nasofaryn-
gitis, gewrichtsstijfheid, peesontsteking, bursitis, koorts en myalgie.

7. Waarschuwingen

Het product mag alleen worden toegediend door een arts die is opgeleid in het toedienen van intra-articulaire
injecties. Hij of zij dient ook op de hoogte te zijn van alle immunologische en andere mogelijke risica’s van

het gebruik van biclogisch materiaal. Het product is niet getest bij zwangere vrouwen of bij kinderen onder

18 jaar. U dient het product buiten het bereik en het zicht van kinderen te houden. Het product is bedoeld voor
eenmalig gebruik. De injectiespuit mag na gebruik niet opnieuw worden gesteriliseerd. Hergebruik van het
product vormt een | | infectierisico voor de patiént of gebruiker. Gebruik het product niet als de ste-
riele barriére (blister) geopend en/of beschadigd is. Gebruik geen spuit waarvan de dop in de steriele barriére
{blister) is geopend of verschoven, Niet gebruiken nadat de houdbaarheidsdatum is verstreken, De patiént
dient geadviseerd te worden het gedurende 24 uur na iedere injectie relatief rustig aan te doen (maar niet stil
te zitten) om belasting van de behandelde gewrichten te voorkomen.

Aald,

8. Opslag

Het product moet worden bewaard bij kemertemperatuur (2-25 °C/36-77 °F) en beschermd tegen bevriezing
envocht.

Verkrijgbare verpakkingen: 1, 3 gebruiksklare injectiespuiten

9, Laatst herzien
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Gebrauchsanweisung

1. Verwendungszweck und Anwendungsgebiet

Das Produkt ist ein Medizinprodukt zur Anwendung beim Menschen und wird in Synovialgelenke injiziert (Knie,
Hiifte, Kniichel und Schulter], um die natiirlichen viskoelastischen Eigenschaften der Synovialfliissigkeit wie-
derherzustellen (Viskosupplementation). Es ist zur Behandlung von Schmerzen und bei eingeschrankter Mobili-
tat infolge degenerativer oder tr her Veranderungen in Synovialgelenken (Osteoarthrose) indiziert

2. Beschreibung

Das Produkt besteht aus einer sterilen, isotonen, viskoelastischen Lasung fir die intraartikuldre Anwendung
und liegt in einer Fertigspritze vor. Jede Fertigspritze enthalt 2 ml der viskoelastischen Losung. 1 mldes
Produkts enthalt 10 mg (1 %) Natriumhyaluronat sowie Natriumehlond, Natriummonohydrogenphosphat,

Zit aure und W fur Injekti ke. Das Produktwird steril geliefert und ist ausschiieBlich fur den
Einmalgebrauch bestimmt. Das Produkt wird in seiner Blisterverpackung (Sterilbarriere} dampfsterilisiert. Fir
die Herstellung des Produkts werden weder Inhaltsstoffe noch A gsstoffe tierischen Ursprungs verwen-
det. Das Produkt enthalt keine Arzneimittelwirkstoffe.

3. Art der Verabreichung und Dosierung

Entnehmen Sie die Fertigspritze dem Sterilbehaltnis, drehen Sie die Gummikappe vorsichtig vom Luer-Lock-An-
schluss ab, setzen Sie eine geeignete Kaniile auf und arretieren Sie diese durch eine leichte Drehung. Halten
Sie die Spritze wahrend der Verabreichung wie in Abbildung 1 dargestellt. Je nach GroBe des Gelenks kdnnen
bis zu 2 ml intraartikulér verabreicht werden, Bei Anwendung am Knie werden 3 bis § Injektionen des Produkts
in wachentlichem Abstand empfohlen. Bei Hiifte, Knocheln und Schultern kénnen 1 bis 5 Injektionen erfor-
derlich sein; dabei sollten die klinische Erfahrung und die beim Patienten erzielte Besserung dber die Anzahl
der Anwendungen entscheiden. Es kénnen mehrere Gelenke gleichzeitig behandelt und Behandlungszyklen
wiederholt werden, Um intraartikulére Infektionen zu vermeiden, muss die Injektion unter streng aseptischen
Bedingungen erfolgen. Es wird empfohlen, nach Anwendung des Produkts fiir 5-10 Minuten eine Eispackung
auf das behandelte Gelenk zu legen, um Sct an und Sck b

gen vorz g
4, Eigenschaften und Wirkweise

Bei Patienten mit degenerativer Gelenkerkrankung |Ostecarthrose) ist die Viskoelastizitat der Synovialfiiis-
sigkeit wesentlich beeintrdchtigt. Dies fiihrt zur hanischen Belastung des Gelenks und zum Abbau des
Gelenkknorpels, was wiederum eine gingeschrankte Gelenkt glichkeit und Schmerzen bedingt. Die schmie-
renden und stoBdampfenden Eigenschaften dieses Produkts tragen zur Schmerzminderung und verbesserten
Gelenkmobilitat bel. Mach einem Behandlungszyklus von drei bis fiinf intraartikularen Injektionen kann diese
Wirkung mehrere Monate anhalten,

5. Gegenanzeigen und mogliche Wechselwirkungen

Das Produkt darf nicht bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe
angewandt werden, Da dieses Produkt intraartikuldr injiziert wird, soliten Patienten mit einer bakteriellen
Arthritis von einer Behandlung ausgeschlossen werden, um magliche Komplikationen zu ver Zum
jetzigen Zeitpunkt liegen keine Informationen zu unerwinschten Wechselwirkungen mit anderen intraartikular

verabreichten Therapien var,

6. Nebenwirkungen und unerwiinschte Ereignisse

Nach der Anwendung kann es zu lokalen Symptomen im behandelten Gelenk kommen (Schmerzen, Warmegefiihl,
Rotung und Schwellung). In Verbindung mit vergieichbaren Produkten wurden folgende unerwiinschte Ereignisse

gemeldet; leichte bis maBige Gelenkschmerzen, in sel Féllen H hlag, aseptische Gelenkergiisse,
Pruritus und Muskelkrampfe. In sehr salt Fallen wurden dariiber hinaus folgende unerwinschte Erngmsse hs—
obachtet: allergische Reaktionen, anaphylaktischer Schock, Himarthros, Phlebitis, Pseudosepsis, schwerwieg
akute Entziindungsreaktionen (SAIR), Nasopharyngitis, Gelenksteifigheit, Tendinitis, Bursitis, Fieber und Myalgien.

7. Warnhinweise

Das Produkt darf nur von Arzten verabreicht werden, die in der Anwendung intraartikularer Injektionen geschult
sind. Sie sollten dariiber hinaus mit allen immunologischen und sonstigen Risiken vertraut sein, die mit der
Anwendung biologischer Materialien einhergehen kénnen. Das Produkt wurde bei Schwangeren und bei
Kindern/Jugendlichen unter 18 Jahren nicht untersucht. Produkt auBer Sicht- und Reichweite von Kindern
aufbewahren. Das Produkt ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt, die Spritze darf nach Gebrauch nicht
resterilisiert werden. Die Wiederverwendung des Produkts birgt ein mégliches Infektionsrisiko fiir Patienten
und Anwender. Nicht verwenden, wenn die Sterilbarriere (Blisterpackung) geoffnet und/oder beschadigt ist.
Keine Spritze varwenden, deren Schutzkappe in der Sterilverpackung (Blisterpackung) gedffnet oder verrutscht
ist. Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden. Patienten sollten ang werden, behandel
Gelenke nach jeder Injektion 24 Stunden lang zu schonen (jedoch nicht vollig ruhigzustellen), um eine Uberbe-
anspruchung zu vermeiden.

8.Lagerung

Das Produkt bei Raumtemperatur {2-25 *C) lagern und vor Frost und Feuchtigkeit schiitzen.

PackungsgroBen: 1, 3 Fertigspritzen

9. Stand der Information
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WHcTpykumm 3a ynotpeba

1. MNpegHazHaueHwe 1 NokaslaHuAa 3a ynotpeba

MpoAyKTET NPEACTABNABA MEMLIMHCKO H3NENHE, KOETO C& WINGN3BA NPH KOPA 33 HHAEKTUPAHE B CHHOBMANHWTE CTABR (KONEHHa,
Tasofiefipena, MesenHa n p ), € uen BbacT Ha ECTECTBEHHTE BHCKOENACTHUHI CBORCTBA HA CHHOBMANHATA TeWHOCT

(BuckocynnemenTayma). Mpeg £33 Ha BOMKa W Orp [BHKEHHA BCNEACTENE HA AereHEPaTHBHN MK
TPABMATHUHI NPOMEHN Ha CHHOBHANNATA CTaBHa ofinact (ocTeoapTpuT).
2. Onucanwe

MIpOAYKTET ce CLCTOH 0T CTEPUAEH, H30TORKYEH, BUCKORNACTHYEH PA3TBOp 33 BLTPECTABHA ynoTpeba, NpeaocTaBAH B roToBa 3a
npunoexne cnpuHLoska. Easa rotosa 3a npunosedne cNpUHLoeka Cogbpxa 2 ml Buckoenactwuen pasteop. 1 ml o7 npogykTa
Chyibpka 10 mg (1 %) HaTpres XManypoKaT 3ae/IH0 ¢ HATPHER KAOPKN, HATPUER MOHOXHAPOTEH GOCHAT, NHMOHEH KHCENMHA I
BOAA 33 MHKeKWAH. [POLYKTET Ce JOCTABA CTEPMNEH W & Np camo 3a patHa ynotpeda. MpogykTeT e cTepuanan-
PaH cnapa noj HanArae & HeroBA Gnuctep (cTepunHa onakosxa). MpR NPOWIBOACTEOTO HA NPOAYKTE UMK CYPOBKHUTE 33 HETD He
Cd WINONZEAHK MATERHANN OT MHBOTHHCKE NPORER0OJ. HPDII.}'KI'I:T HE Chilbpa {mpmauesmquu BEWECTES,
3. Haumh Ha NpUnoHeHne W 1o3UMpoBKa
M3Bagete roToBaTa 3a NPUNOKEHNE CNPUELOBKA 0T BAncTepa, csanete ryMeHaTa kanauka ot agantepa Tia Luer-Lock, kato 8
BHPTHT NHO, NOCTABETE NOAXOARLA KaAHKNE ¥ A GUKCHPARTE ¢ BHUMATENHO 3dBbpTaHE. Mo BREME Ha NPHIDMKEH e
cnpmuuosmra rpﬂﬁaa D@ Ce [IbPHK KIKTO & NOKA3AH0 Ha ¢ulypa 1. B 3agucumocr ot Pa3Mepa Ha (TaBaTa BbTPECTaBHO MORe fla
e npunoat 4o 2 ml. 3a KONAHOTO ce NPeNoPLUYBAT TPK A0 NET MKKEKLWA HA MPOYKTA NPE3 MHTEPBANK OT £0HA CEAMMUA. 33
moﬂenpeuam, INe3ERHATa I pPameRHaTa CTagy ﬁpmr Ha HHMERWHWTE MOKE [1d BAPHPa OT eflHa A0 NeT W rpnﬁsa Hla ce usﬁepe Ha
0a3aTa Ha KNHHUYHIA ONNT B T, KOETO NONyYagat 3l MOTAT f1d C8 TPETHPAT HAKDNKO CTaBH
W UMENWTE Ha MEYEHHE MOTAT 43 Ce NOBTAPAT. 3a u3bAreane Ha BLTPeCTABHA HHEKLWA TPAGEA Aa ce CTPOr0 ACENTHUHA
TEXHHRE Ha MHKEKTHpaHe. Cnepn NpeNaraHe Ha NpoayKTa ce Npenopblisa NOCTABAHE Ha ropﬁuuxa CNeJ Bhpxy TPETRPAHATA CTaBa
33 5—10 MHHYTH 32 NPOGHAGKTHKA Ha Bonka W oTok.
4. CBOWCTBA W HAYWH Ha OercTBME
[IpH NAUNEHTH C AETEHEPATHEHO CTABHO 3a00NABAKE (0OCTE0APTPHT) BUCKORNACTHUHKTE CBOMCTBA HA CHHOBHANHATA TRUHOCT (3
FHAYUTENHD HAPYLLIEHK, Toga APHYAHABS MEXGHHYEH CTPEC Ha CTaBaTa W BOAW 110 PaspyllasaHe Ha CTABHEA XPYWAN, CNOCAEABALLIW
OrpaHiueHu NEWHEHNA B (TaBata ¥ fonka. (massawwre w afcopGupaiyy yaapy cBOMACTBA KA TOIW NPOAYKT NOMATAT 33 HAMANABAHE
Ha Bonkarta u nogofpABIHE HA NOJBIKHOCTTA B CTaBata. To3w edEKT MOME 43 MPOALIKABA A0 HAKONKO MECRUA CNES LWKBI HA
NEYeHWe 0T TPH 40 NET BBTPECTABHN RHKERLHN.
5. I'Ipomsonol(asauuﬁ W BB3MOMHW B3aUMOENCTBNA
MIpoayKTET He TpAGBA 4a ce NPUNATA Ha NALMEHTH, 33 KOWTO CE 3HAE, Ue (3 (BPLYYYBCTBMTENHI K1M HAKOA oT cheTakiTe. Noxese

TO3 NPORYKT C6 NPUAATa Ypes BLTPEcTaBHa LeRTHTE C BaKTey APTPUT He TpAGEA 13 e NOANATAT Ha NEYeHKE,
33 fja €& WIBETHAT ERENTYANN ye Jacera HAMa WHpop 33 HEWENaHIl TBUA C [ipyTH NPHNarany
BEBLTPECTAEHO TEDANHH.

6. Hemenann peakuun

Cne npUnoKeHHETo NaLKEHTHTE MOMKE 1a NONYYAT NOKANHI CHMNTOMM B TpeTHpakata craga (Gonka, yoewane 3a satonnaue,
3a4epBABAHE W 0TOK). Mma cuobiuy 3a cnep PeakiHM npy MPOAYKTH: Neka WNK YMEpEHa apTPanivg, B
PEAKH CRYYaK - KoMeH O6pUE, ACENTHYHN CTABHU WINWER, ChpGERK I MYCKYNHN Kpamni. JIPYTH HemenaH peaKun, KouTo ca Gune
HABMAABAHM B MHOTO PEJIKK CAYYAN, Ca: ANEPTHMHI PEAKUNK, AHAGHNAKTIUEN WOK, XEMAPTPO3a, BnebuT, NCeBAOCENCHE, TENKA
0CTpa Bb3nanutenta peakyua (SAIR), HAZ0GAPHHIIT, CTABHA CKOBAHOCT, TEH/MHMT, BYPCHT, NOBHWEHA TEMNEPATYPa W MHANTUA.

7. MpeaynpexaeHun

[IpoAYKTET MoMe fa (2 NPUNAra caMo oT Nexap, 0fyueH 3a NOCTABAHE HA BLTPECTABHM HHMeRLMN. Toi/Ta Tpabea pa Guge 3ano3Hat
W€ BCHYKH HMYHONOTIAYHA B JpYTH N PROKOBE, CBBP3AHN C W T0 Ha Bronornuen matepuan. I'Ipn,uynm He ¢
W3NHTEAH NPW GPEMEHEN KeHK W NPW AeUa HA Bb3pacT nog 18 roamnu. [la ce CoXPaHABA HA MACTO, HEAOCTLNHO 33 Aeua. Mpogyk-
TBT & NpeHA3HAYEH 33 EAHOKPATHE ynoTpeda, cipHHL0BKaTa He TpAGBA A ce CTEpHNUINpA pHO CReg ynoTp Il o
W3NON3BAHE HA NPOIYKTA Cb3/1aBa NOTEHLMANEH PHCK OT HHGEKLWA 33 NAUKEHTHTE WNW noTpebuTentTe, [la He ce manon3ea, aKﬂ
CTEPHNKATa onakoska (Bnuctep) e Giuna oTeopexa w/wnw e noepegera. Ja He ce W3Non3ea CIPMHLLOBKA C OTBOPEHA WM HIMECTEHE
B CTEPHAHATA onakoska (Gnwctep) kanauka. [Ja He ce npunara cned cpoxa Ha roguoct. MauwesTute TpaGea fa Gbaar nockBETBaHKM
1 €nazsat nokoi (o fes ofe3ieumBane) B NPONBAKEHRE Ha 24 Yaca e BCAKE HHAEKUNA, 33 Na ce W30erHe NpeHan pekenie Ha
TPETHPAHHTE CTABH.

8. CoxpaHeHne

NpoaykTer TpAGEA 4 & CbAp npH cTaika patypa (2-25 “0/36-77 °F) » na ce nasw o7 3amMpb3Bane W BNAra,
Mpeanarann onakoske: 1, 3 FOTOBK 33 NPHAOKEHIE CIPHHLLOBKN

9. MocnegHa akTyanu3auma
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Figure 1 | Figure 1 | Figura 1 | Figura 1 | Afbeelding 1 | Abbildung 1 |
Qurypa 1
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Explication des symboles internationaux | Explanation of international symbols | Explicagio dos
simbolos internacionais | Spiegazione dei simboli internazionali | Verklaring van internationale
symbolen | Erlauterung der internationalen Symbole | ObacHeHue Ha mewayHapoaHUTE CUMBONK

CORRECT ! |L'ouvertura du systéme anti-retour est &

Iarriere)
RIGHT! {because backstop opening &t back)

CORRETO! (aberture do dispositive de retengéo para
tras)

| CORRETTO! ||'apertura del dispositive di arresto &

dietro|

E GOED! {de backstop-opening bevindt zich san de

achterkant)
RICHTIG! {weil Backstop-Offnung hinten|

NPABWNHO! (oTBoptT Ha npeanasTeni ka

CMPHHLOBKATA ¢ 0T3a8)

AT

INCORRECT ! (L'ouverture du systéme anti-retour est &
I'avant|
EN WRONG! (because backstop opening at front)
ERRADO! (abertura do dispositivo de retengBo para
a frente|
|7 SBAGLIATO! |I'apertura del dispositivo di arresto &
davanti)
L FOUT! (de backstop-opaning bevindt zich aan de
voorkant|
DE FALSCH! (weil Backstop-Offnung vorne)
BG TPEWHO! (oTeopsT Ha npeanasuTend Ha
CNPUHIOBKATE & 0TNpea)

Ne pas réutiliser
| Do notre-use
Néo reutilizar
Non riutilizzare
ML Niet opnieuw gebruiken
CE  Nicht zur Wiederverwendung
B0 [la He ce nanon3Ba NOBTOPHO

i Consulter le manuel d'utilisation
I:E £ Consult instructions for use
Consuitar as instruges de
utilizagdo
Vedere le istruzioni per ['uso
L Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
UE  Gebrauchsanweisung beachten
B0 BuwTe HHCTPYKUMMTE 33 ynoTpeba

g - Utiliser jusgu’au
£ Use by

Prazo de validade
Utilizzare entro

Te gebruiken vaér
UE Verwendbar bis

= TogHo oo

Code du lot

Batch number

“1 Nimero de lote
Numera del lotto

ML Partijnummer

[t Chargenbezeichnung
55 Maprugex Homep

FH Méthode de stérilisation utilisant

la vapeur
£ Sterilized using steam
=1 Esterilizag&o por vapor
Sterilizzato con vapore
ML Met stoom gesteriliseerd
[F Sterilisation mit Dampf
20 Crepwnuzupado c napa

4 Conserver & I'abri de la lumiére
du soleil

£hl Keep away from sunlight

“T Manter afastado da luz solar

I Tenere al riparo dalla luce solare

| Tegen zonlicht beschermen

= Vor Sonnenlicht geschiitzt

aufbewahren

05 [la ce nasw oT CNbHYEBA CBRTIHHA

Conserver au sec

Keep dry

Censervar seco

Tenere al riparo dall'umidita
Droog bewaren

Trocken aufbewahren

Nla ce nazu cyxo

Limites de température
Temperature limitation
Limites de temperatura
Limiti di temperatura
Temparatuurberaik
Temperaturbegrenzung
TemnepatypHo of paHHueERne

MNe pas utiliser si 'emballage est
endommagé

Do not use if package is damaged
MNao utilizar se a embalagem
estiver danificada

Nan usare se la confezione &
danneggiata

Miet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

Bei beschadigter Packung nicht
verwenden

[la He ce n3non3sa, aKo oNaKosKaTa
& NDBPESCHE

Fabricant
Manufacturer
Fabricante
Praduttore
Fabrikant
Hersteller
Npoussoguten

Sans latex

Does not contain any latex
MNao contém qualguer létex
Mon centiene lattice

Bevat geen |atex

Enthalt kein Latex

He cuobpsa natekc

§
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|DESTRIBUTOR

SV005Ae

CROMA-PHARMA GmbH
Industriezeile 6

A-2100 Leobendorf 0123

Austria

Tel.: +43/ 2262/ 684 68-0

Fax: +43/ 2262/ 684 68-15

[ Distributeur Pierre Fabre Medicament

45, place Abel Gance
F-92100 Boulogne
France

£l Distributor Pierre Fabre Médicament
45, place Abel Gance
F-82100 Boulogne

France

FT Distribuidor Pierre Fabre Médicament Portugal, Lda.
Rua Rodrigo da Fonseca, n." 178, 2°
1099-067 Lisboa
Portugal

Distributore Pierre Fabre Medicament
45, place Abel Gance
F-92100 Boulogne
Francia

OE  Distributeur Pierre Fabre Santé Benelux

Rue Henri-Joseph Genessestraat 1
B-1070 Bruxelles/Brussel
Belgique/Belgig

It Distributeur Pierre Fabre Madicament
45, place Abel Gance
F-92100 Boulogne
Frankreich

L% Distributeur Hanff Freres
53-54 Z A Triangle vert
L-5691 Ellange
Luxembourg

EE  Pasnpepenenve Pierre Fabre Medicament
45, place Abel Gance
F-92100 Boulogne

France

S

Pierre Fabre
Medicament
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