RO I Pentru injectare intra-articulara - Seringa pre-umpluta

Descrierea produsului

HYMOVIS ONE este un hidrogel steril, fabricat cu Hyadd4 (hexadecilamida
de hialuronat de sodiu natural foarte purificat, obtinut prin fermentatie
bacteriana) in solutie tamponata izotonica.

Datorita vascozitatii si elasticitatii ridicate conferite de hexadecilamida de
hialuronat de sodiu, HYMOVIS ONE imbunatateste functia de lubrifiere si de
absorbtie a socurilor a lichidului sinovial, protejand cartilajul si tesuturile moi
impotriva leziunilor mecanice. Aceste proprietati, impreuna cu timpul de sedere
prelungit in articulatiile articulare, permit lui HYMOVIS ONE sa amelioreze
durerea si sa imbunatateasca functia articulara, in osteoartrita usoara sau
moderata a soldului si genunchiului de orice origine, pana la sase luni.
Compozitie

Componenta principala: Hyadd4 (hexadecilamida de hialuronat de sodiu),
32mg/4Aml.

Alte componente: Clorura de sodiu, Hidrogen fosfat disodic dodecahidrat,
Sodiu dihidrogen fosfat dihidrat, Apa pentru preparate injectabile.

Indicatii

HYMOVIS ONE este indicat pentru tratamentul pacientilor afectati de
osteoartritd usoara sau moderata a genunchiului si soldului. Dispozitivul este
indicat pentru tratamentul OA de orice origine.

Domeniul de utilizare

HYMOVIS ONE, datorita proprietatilor sale lubrifiante, este destinat sa
amelioreze durerea si sd imbunatateasca functionalitatea articulatiilor
genunchiului si soldului.

Doze si administrare

HYMOVIS ONE este destinat numai pentru injectarea intra-articulara.
Administrarea produsului trebuie efectuata exclusiv de catre medici autorizati

(de exemplu, chirurg ortoped, reumatolog, fiziatru, radiolog, medici sportivi etc.).



Indepartati orice efuziune articulara, daca este prezents, inainte de administrare.
Injectarea trebuie sa fie strict intra-articulara. Injectarea intra-articulara

trebuie efectuata conform tehnicii standard obisnuite, folosind o localizare
precisa, anatomica. La nivelul soldului se recomanda ghidajul ecografic sau
radioscopic. Trebuie respectate cu strictete toate regulile privind tehnica de
administrare aseptica.

Avand in vedere vascozitatea sa, HYMOVIS ONE se injecteaza incet in
articulatia afectata, folosind un ac steril adecvat (calibru 18 sau 20).

Un tratament consta in doar 1 singura injectie. Nu sunt disponibile date clinice
privind mai mult de 1 injectie cu HYMOVIS ONE.

Contraindicatii

In cazulin care este prezent staza venoasa sau limfaticd in membrul
respectiv, HYMOVIS ONE nu trebuie injectat in articulatie.

A nu se administra pacientilor cu hipersensibilitate cunoscuta la componentele
produsului sau in cazul infectiilor sau bolilor de piele in zona locului de injectare.
Utilizare la populatii specifice

Siguranta si eficacitatea HYMOVIS ONE la femeile gravide, la femeile care
alapteaza sau la subiectii cu varsta mai mica de 18 ani nu au fost stabilite si,
prin urmare, utilizarea sa este contraindicata la aceste populatii de pacienti.
Atentionari si precautii

Tratamentul trebuie evitat in cazulin care articulatia prezinta semne de
inflamatie acuta.

Siguranta si eficacitatea utilizarii HYMOVIS ONE concomitent cu alte
tratamente intra-articulare nu au fost stabilite.

In primele 48 de ore dupi injectare, pacientului i se permite s continue toate
activitatile de rutina ale vietii zilnice, dar se recomanda sa nu suprasolicite
articulatia tratata.

Seringa este destinata unei singure utilizari; injectati continutul intr-o

singura articulatie. Seringa asamblata trebuie aruncata imediat dupa utilizare,



indiferent daca hidrogelul a fost sau nu administrat complet.

Daca acest produs este reprocesat si/sau refolosit, Fidia Farmaceutici nu

poate garanta functionarea, structura materialului, curatenia si sterilitatea
produsului. Reutilizarea poate cauza imbolnavirea, infectarea si/sau ranirea

grava a pacientului sau utilizatorului.

A nu se utiliza HYMOVIS ONE dupa data de expirare imprimata pe ambalaj.

Data de expirare se refera la produsul pastrat corespunzator in ambalajul original.
A nu se utiliza HYMOVIS ONE daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

A nu se lasa la indeméana copiilor.

Efecte adverse

La locul de injectare pot aparea efecte locale nedorite, cum ar fi durere, umflatura/
efuzie, caldura si roseata. Astfel de simptome sunt de obicei usoare si trecatoare.
Dupa injectarea intra-articulara, aplicarea unei pungi de gheata pe articulatia
tratata timp de cinci pana la zece minute va reduce incidenta acestor evenimente.
La subiectii cu hipersensibilitate la componentele produsului pot aparea

reactii alergice locale sau sistemice.

Reactii inflamatorii mai accentuate au fost raportate cu produse pe baza de
hialuronat de sodiu pentru utilizare intra-articulara.

Ca pentru orice tratament intra-articular, artrita septica poate apareain rare
ocazii daca nu sunt respectate precautiile generale pentru injectarea aseptica.
Interactiuni

Nu utilizati concomitent dezinfectanti care contin saruri de amoniu cuaternar,
deoarece hexadecilamida de hialuronat de sodiu poate precipita in prezenta
acestora.

Evitati administrarea contemporana a HYMOVIS ONE cu alte produse intraarticulare
pentru a preveni orice posibild interactiune.

Pastrare

A se pastra in ambalajul original la o temperatura cuprinsa intre 2 °C si 25 °C.

Nu congelati.



Cum se livreaza

e Cutie care contine 1 seringa pre-umpluta luer lock.

Seringa are un capac de siguranta si este sigilata intr-un blister.

Continutul fiecarei seringi, 4 ml de hidrogel, este sterilizat cu ajutorul aburului.
Instructiunile de utilizare suntincluse in cutie.

Data ultimei revizuiri a instructiunilor de utilizare: Aprilie 2022



