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I:Ii—_l INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

HIALUROM HONDRO

Hialuronat de sodiu 60 mg/3 ml si condroitind
sulfat de sodiu 90 mg/3 ml, solutie injectabild in
seringd preumpluta

Pentruinjectie intraarticulara

DESCRIERE:

HIALUROM HONDRO este o solutie sterila, vas-
coelastica continand doi polimeri biologici reticu-
lati, nalt purificati, hialuronat de sodiu si condro-
itind sulfat de sodiu. HTALUROM HONDRO
contine hialuronat de sodiu, obtinut prin fermen-
tatie bacteriana a unei tulpini de Streptococcus si
condroitina sulfat de sodiu obtinuta din cartilaj de
bovine.

HIALUROM HONDRO este o solutie sterila, vas-
coelastica procesata utilizand o tehnica de pro-
cesare aseptica si furnizata intr-o seringa din sticla
deunica folosinta ce contine 3 ml de solutie.

COMPOZITIE:

Fiecare seringd preumpluta contine hialuronat de
sodiu 60 mg, condroitina sulfat de sodiu 90 mg,
clorura de sodiu, dihidrogenofosfat de sodiu mo-
nohidrat, fosfat disodic dodecahidrat, hidroxid de
sodiu si/sau acid clorhidric (pentru ajustare pH),
apa pentru preparate injectabile.

INDICATII:

HIALUROM HONDRO este indicat ca supliment
vascoelastic sau ca inlocuitor al lichidului sinovial
in articulatia genunchiului uman.

HIALUROM HONDRO este indicat pentru
tratamentul simptomatic al osteoartritei ge-
nunchiului usoara pana la severa. Actiunile
HIALUROM HONDRO sunt de lubrifiere si
suport mecanic.

CONTRAINDICATII:

HIALUROM HONDRO este contraindicat la pa-

cienticu:

o alergie (hipersensibilitate) cunoscuta la hialu-
ronat de sodiu, condroitina sulfat sau la oricare
din componentele HIALUROM HONDRO

e infectii preexistente sau boli de piele in zona
locului de injectare

e infectie cunoscuta a articulatiei afectate

e tulburdri hemoragice sistemice cunoscute,
sangerari sau tendinta la singerare

HIALUROM HONDRO poate contine urme de
proteine de bacterii gram-pozitive fiind contra-
indicat la pacientii cu un istoric de astfel de alergii.

HIALUROM HONDRO nu trebuie utilizat la pa-
cienti cu hipersensibilitate cunoscuta la produse
de origine bovina.

REACTIIADVERSE:

Edemul articulatiei si durere trecatoare pot apa-rea
dupa injectare intraarticulara. Aceste reactii dispar
in general, in decurs de 72 de ore.

Evenimente adverse legate de dispozitiv rapor-
tate:

Cele mai frecvente reactii adverse legate de in-
jectarea HTALUROM HONDRO raportate in su-
pravegherea dupa punerea pe piatd sunt urma-
toarele: artralgie, rigiditate articulard, acumula-
rea de lichid de la nivelul articulatiei, edemul ar-
ticulatiei, caldura la nivelul articulatiei, tulburari
de mers. S-au raportat, de asemenea, cazuri de

febra si stare de rau.

Aceste reactii au raspuns in cateva zile la tra-
tament, prin aplicarea ghetii la locul injectarii,
tratamentul cu medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS) sau antipiretice.

MOD DEADMINISTRARE SIDOZARE:

Nu se administreaza intravenos

Acest produs se administreaza strict prin injectie
intraarticulard. Nu injectati extraarticular acest
produs.

Tehnica de administrare aseptica trebuie sa fie
urmata strict.

Locul de injectare trebuie sa fie corect dezinfectat
(alcool 70% sau cu un alt dezinfectant). Nu uti-
lizati pentru pregatirea pielii Tnainte de injectare
dezinfectanti care contin saruri cuaternare de amo-
niu, deoarece acidul hialuronic poate precipita in
aceste conditii.

Inainte si se injecteze HTALUROM HONDRO,
acumularea de lichid de la nivelul articulatiei, daca
exista, trebuie inlaturata. Este recomandata artro-
centeza Inainte de injectare.

Scoateti seringa preumpluta din ambalaj. Inainte
de administrare rupeti sigiliul vizibil si indepartati
capacul seringii preumplute. Atasati la seringa un
ac hipodermic steril cu diametrul (gauge) si lun-
gimea (inch) si asigurati-va ca l-ati fixat bine
rotindu-1 usor. Ace cu un calibru de 18 —21 gauge
(1,2 — 0,8 mm) sunt obisnuite pentru injectii in
articulatia genunchiului. Selectia finald a acului
pentru orice procedurd de administrare apartine
medicului.

Administrarea subcutanata de lidocaina sau a unui
anestezic similar poate fi recomandata Tnainte de
injectarea HITALUROM HONDRO.

Ca si in cazul altor proceduri invazive articulare,
se recomanda ca pacientul sa evite orice activitati
fizice intense sau prelungite (mai mult de o ora),
activitati care suprasolicita articulatia, de exemplu
jogging sau tenis, in decurs de 48 ore de la in-
jectarea intraarticulara.

MASURIDE PRECAUTIE:

Cu toate ca hialuronatul de sodiu si condroitina
sulfat de sodiu sunt polimeri biologici inalt puri-
ficati, medicul trebuie sa fie constient de riscurile
potentiale alergice inerente utilizarii oricarui ma-
terial biologic.

Trebuie respectate precautiile generale pentru
administrarea injectabild intraarticulara.
HIALUROM HONDRO trebuie administrat in
spatiul sinovial articular numai de medici specia-
listi instruiti in tehnica de administrare intraarti-
culara.

Daca durerea creste in timpul procedurii de injec-
tare, procedura trebuie oprita si acul retras.
Pacientii trebuic examinati cu atentie inainte de
administrare pentru a se observa semnele unei
inflamatii acute iar medicul trebuie sd decida daca
tratamentul cu HTALUROM HONDRO va fi ince-
putinacestcaz.

Pacientii care suferd de sechele anormale dupa
administrarea intraarticulara de HIALUROM
HONDRO trebuie sa consulte imediat un medic.

Siguranta si eficacitatea HTALUROM HONDRO
nu au fost stabilite la copii si adolescenti, femei
gravide sau femei care alapteaza.

Deoarece nu sunt disponibile date clinice privind
administrarea hialuronatului de sodiu si condroi-
tinei sulfat de sodiu la pacientii cu artropatii
inflamatorii concomitente (cum ar fi artrita
reumatoidd, artrita gutoasd), la pacienti cu
interventii chirurgicale ortopedice recente sau
traumatisme la nivelul articulatiei afectate, tra-
tamentul cu HIALUROM HONDRO nu este reco-



mandat la acestia.

Au existat cateva raportari de caz de crestere a INR
(International Normalised Ratio) la pacienti care
au primit concomitent warfarina si suplimente cu
glucozamina - condroitina. Datorita informatiilor
limitate, se recomanda precautie in ceea ce pri-
veste administrarea HTALUROM HONDRO la
pacienti care iau anticoagulante sau antiagregante
plachetare.

ATENTIONARI:

Verificati data de expirare si integritatea am-
balajului finainte de utilizare. HIALUROM
HONDRO nu trebuie utilizat dupd data de
expirare inscrisd pe ambalaj dupa simbolul ,,A se
utiliza panala”.

Nu utilizati seringa daca sigiliul acesteia este
deschis sau deteriorat.

Produsul se administreaza numai daca solutia este
limpede.

Continutul seringii trebuie utilizat imediat dupa
deschidere.

Produsul HTALUROM HONDRO este de unica
folosinta! A nu se refolosi. Fiecare seringa pre-
umpluta de HIALUROM HONDRO este desti-
nata a fi folositd numai o singura data pentru un
singur pacient.

Acul si seringa utilizate trebuie aruncate dupa
injectie si nu trebuie pastrate pentru alte admi-
nistrari. Reutilizarea acelor sau seringilor deja
utilizate poate conduce la transmiterea agentilor
infectiosi (inclusiv HIV si hepatitd).

Nu resterilizati deoarece aceasta poate determina
deteriorari sau alterarea produsului.

CARACTERISTICISIMOD DEACTIUNE:
HIALUROM HONDRO este un produs pentru
vascosuplimentare, care este un tratament sigur,
eficient si bine stabilit in tratamentul osteoartritei
constand 1n injectarea unei solutii pe baza de acid
hialuronic in articulatia sinoviald afectata.
HIALUROM HONDRO actioneaza ca un inlo-
cuitor temporar si ca supliment pentru lichidul
sinovial.

HIALUROM HONDRO amelioreaza durerile
articulare, imbunatateste mobilitatea articulara si
protejeaza cartilajul.

Acidul hialuronic este o componentd majora a
lichidului sinovial si a cartilajului si datorita pro-
prietatilor sale vascoelastice si reologice este res-
ponsabil de lubrifiere si amortizare in articulatii.
Acesta scade frecarea intre suprafetele articulare
si protejeaza tesuturile moi de la trauma, actionand
caunabsorbant al socului.

Cantitatea si calitatea acidul hialuronic in lichidul
sinovial sunt reduse la pacientii care au osteo-
artritd deoarece sinteza acestuia de catre celulele
sinoviale si ale cartilajului este perturbata. Prote-
jarea suprafetelor articulare astfel este puternic
modificata, cartilajul devine vulnerabil si expus la
degradari structurale datorita fortelor de frecare si
de compresie.

Condroitina sulfat, un glicozaminoglican sulfatat,
este un component structural important al matricei
extracelulare a cartilajelor. Rolul condroitinei sul-
fat este de a optimiza comportamentul reologic al
acidului hialuronic, datoritd interactiunilor spe-
cifice.

in plus, in studiile in vitro, condroitina sulfat inhi-
ba principalele enzime implicate in distrugerea
matricei cartilaginoase: metaloproteinaze si agre-
canaze. De asemenea, condroitina sulfat inhiba
secretia de factori proinflamatori. Aceste date
sustin activitatea clinicd observata ca simptomatic
cuactiune lenta pentru osteoartrita, cu ameliorarea
durerii si imbunatatire functionala.

HIALUROM HONDRO, administrat ca o singura
injectie, restabileste o buna lubrifiere si absorbtia
socului in articulatie si ofera o Imbunatatire

semnificativa a simptomelor.

Vascosuplimentarea cu acid hialuronic este un
tratament eficient si bine tolerat pentru osteoartrita
genunchiului. Vascosuplimentarea este un trata-
ment bine tolerat al osteoartritei altor articulatii,
dar nu s-a ajuns la o pozitie de consens la nivel
mondial pand acum in ceea ce priveste eficacitatea
vascosuplimentarii cu acid hialuronic pentru
osteoartrita altor articulatii decat osteoartrita
genunchiului.

MOD DE PREZENTARE:

Fiecare seringd preumpluta de HIALUROM
HONDRO contine 3 ml solutie sterila vascoelas-
tica de hialuronat de sodiu 60 mg si condroitina
sulfat de sodiu 90 mg.

HIALUROM HONDRO este disponibil in cutie
din carton continand: un blister cu o seringa pre-
umpluta de unica folosinta si Instructiuni pentru
utilizare.

HIALUROM HONDRO este un dispozitiv medi-
cal. Se administreazd numai sub supraveghere
medicala.

PASTRARE:

Produsul se depoziteaza la temperaturi sub 25°C,
in ambalajul original, pentru a fi protejat de
lumina.

Anuse congela.
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Nu resterilizati
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Limita superioard de temperatura

Nu se utilizeaza daca ambalajul
este deteriorat
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