_Hialurgm

I:Iil GEBRAUCHSINFORMATION

HIALUROM
Natriumhyaluronat 30 mg/2 ml, sterile Losung zur
Injektion in einer Fertigspritze

Zur intraartikuldren Injektion

BESCHREIBUNG:

Hialurom ist eine sterile, viskoelastische Losung
aus Natriumhyaluronat. Hialurom beinhaltet
30 mg/2 ml steriles Natriumhyaluronat mit einem
Molekulargewicht von 1,5 —2,4 Millionen Dalton,
geldst in physiologischer Salzldsung mit einer
durchschnittlichen Osmolaritdt von 335 Milli-
osmol, in einer Fertigspritze. Das Natriumhyalu-
ronat wird durch bakterielle Fermenation eines
Streptokokken-Stammes gewonnen und nachfol-
gend gereinigt.

Jeder Milliliter Hialurom beinhaltet 15 mg
Natriumhyaluronat, Natriumchlorid und Wasser
zur Injektion.

Steril durch feuchte Hitze.

ANWENDUNGSGEBIETE:

Hialurom ist als viskoelastische Ergdnzung oder
Ersatz der Synovialfliissigkeit im menschlichen
Kniegelenk indiziert.

Hialurom ist fiir die symptomatische Behandlung
der Kniearthrose indiziert. Hialurom wirkt als
Schmierfliissigkeit und mechanische Unter-
stlitzung.

GEGENANZEIGEN:

Die folgenden Vorerkrankungen konnen relative
oder absolute Kontraindikationen fiir die Anwen-
dung von Hialurom darstellen:
Allergien (Hypersensitivitit) gegen einen der
Bestandteile von Hialurom,
bereits bestechende Hautinfektionen im Be-
reich der Injektionsstelle,
bekannte Infektion am Zeigefingergelenk,
bekannte systemische Blutungsstérungen.

Hialurom kann Spuren von Proteinen
grampositiver Bakterien enthalten und ist fiir
Patienten mit bekannten Allergien dieser Art
kontraindiziert.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN:

Natriumhyaluronat ist ein natiirlicher Bestandteil
des menschlichen Gewebes. Da Natriumhyaluro-
nat als nicht entzlindlich eingestuft wird, werden
alle entziindlichen Reaktionen auf den Injekti-
onsvorgang selbst zuriickgefiihrt. Gelegentlich
wurden leichte bis mittelschwere voriibergehend
auftretende Schwellungen und Unwohlsein nach
der intraartikuldren Injektion von Natriumhyalu-
ronatpréparaten beobachtet. Es gibt minimale
Risiken im Zusammenhang mit dem Injektions-
verfahren, in erster Linie Infektionen und
Blutungen.

VERABREICHUNG UND DOSIERUNG:

Hialurom darf nur von medizinischen Fach-
kraften verabreicht werden, die in intraartiku-
laren Injektionstechniken geschult sind.

Hialurom darf ausschliefilich intraartikulir
verabreicht werden.
Es darfnichtintravenos verabreicht werden.

Streng aseptische Verabreichungstechniken
miissen befolgt werden.

Die Injektionsstelle muss ordnungsgeméal desin-
fiziert werden (70% Alkohol oder ein anderes
Desinfektionsmittel). Desinfektionsmittel, die
quartdre Ammoniumsalze enthalten, sollten nicht
fiir die Desinfektion der Haut verwendet werden,
da es hierdurch zu einer Ausfallreaktion der
Hyaluronsdure kommen kann.

Hialurom wird iiber drei aufeinanderfolgende
Wochen einmal wochentlich in das betroffene
Gelenk verabreicht. Bei beidseitiger Behandlung
sollte fiir jedes Knie eine separate Spritze
verwendet werden. Innerhalb eines Zeitraums
von 6 Monaten darf jedes Gelenk nur einen
Behandlungszyklus durchlaufen.

Jeglicher Gelenkerguss muss vor der Injektion
von Hialurom durch Gelenkaspiration entfernt
werden.

Der Gelenkspalt darf nicht iiberfiillt werden.

Hialurom ist als Fertigspritze verfiigbar und darf
nicht verdiinnt werden. Der Inhalt der Hialurom
Fertigspritze ist steril und muss unverziiglich
verwendet werden, sobald die Packung gedftnet
wurde.

Hialurom muss langsam mit Hilfe einer intra-
artikuldren Standardinjektionstechnik in die
Gelenkspalte injiziert werden.

Entnehmen Sie die vorgefiillte Spritze aus der
Verpackung. Brechen Sie vor der Anwendung die
sichtbare Versiegelung auf und entfernen Sie die
Kappe der vorgefiillten Spritze. Stecken Sie die
hypodermische Nadel mit einer geeigneten Grof3e
(Gauge) und Lénge (Inch) auf und stellen Sie
sicher, dass diese richtig befestigt ist, indem Sie
sie leicht drehen. Entliiften Sie die Spritze vor der
Injektion.

Ubliche Nadelstirken fiir Injektionen ins Knie
sind Stérken zwischen 18 und 21 G (1,2—0,8 mm).
Die endgiiltige Auswahl der Nadel fiir jede
Behandlung erfolgt durch den Arzt.

VORSICHTSMAGBNAHMEN:

Allgemeine Vorsichtsmafinahmen fiir intraarti-
kulére Injektionen miissen beriicksichtigt werden.
Hialurom darf nur von dafiir geschulten medi-
zinischen Fachkriften in den Gelenkspalt injiziert
werden.

Nimmt der Schmerz wahrend der Injektion zu,
muss die Injektion abgebrochen und die Nadel
herausgezogen werden.

Patienten miissen vor der Verabreichung sorg-
faltig auf Anzeichen einer akuten Entziindung
untersucht werden und der Arzt muss entscheiden,
ob die Behandlung mit Hialurom in einem solchen
Fall begonnen werden sollte.

Es wird wie bei jedem invasiven Gelenkeingriff
empfohlen, das Gelenk unmittelbar nach der
intraartikuldren Injektion nichtiiberzubelasten.

Patienten, bei denen nach der Gabe von Hialurom
anomale Folgekomplikationen auftreten, miissen
sofort einen Arzt aufsuchen.

Es liegen unzureichende Daten vor, um die Gabe
an Kinder und Jugendliche, Schwangere und
stillende Frauen empfehlen zu kdnnen.

Hialurom darf nicht mit anderen Produkten
gleichzeitig oder gemischt intraartikuldr vera-
breicht werden.

WARNUNGEN:

Das Produkt Hialurom ist fiir den Einmalgebrauch
vorgesehen! Nicht wiederverwenden. Jede
Fertigspritze Hialurom ist nur fiir den Gebrauch
bei einem einzigen Patienten vorgesehen.

Spritze nicht verwenden, wenn das Siegel ge6ftnet
oder beschadigt ist.

Das Produkt darf nicht erneut sterilisiert werden,
da dies das Produkt beschiddigen oder verdandern
kann.

Das Produkt darf nur verwendet werden, wenn die
Losungklar ist.

Die gebrauchten Nadeln und Spritzen miissen
nach jeder Injektion entsorgt werden und diirfen
nicht fiir andere Verabreichungen aufbewahrt
werden. Die Wiederverwendung von bereits
gebrauchten Nadeln und Spritzen kann zur
Ubertragung von Infektionserregern (ein-
schlieBlich HIV und Hepatitis) fithren.

Hialurom sollte vor Gebrauch auf Raumtempera-
tur gebracht werden, indem es, falls notwendig,
fiir etwa 20-45 Minuten vor Verabreichung bei
entsprechenden Temperaturen gelagert wird.

Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums auf
dem Etikett verwenden.

EIGENSCHAFTEN UND WIRKUNGSWEI-
SE:

Das Natriumhyaluronat in Hialurom ist ein
Polysaccharid bestehend aus Natriumglucuronat
und N-Acetylglucosamin.

Natriumhyaluronat ist ubiquitdr im menschlichen
Gewebe vorhanden und kommt in hoher Kon-
zentration in bestimmten Geweben vor, wie z. B.
dem Glaskorper, der Synovialfliissigkeit, der
Nabelschnur und der Dermis. In Synovialgelen-
ken wirkt Natriumhyaluronat als Schmierfliissig-
keit und StoBddmpfer, wodurch normale Bewe-
gungen ohne Gelenkschmerzen ermdglicht
werden. Bei degenerativen Gelenkerkrankungen
(Arthrose) ist die Viskoelastizitdt der Synovial-
fliissigkeit beeintrdchtigt, wodurch die mecha-
nische Belastung des Gelenks und die Zerstérung
des Gelenkknorpels stark zunehmen und zu einer
eingeschrankten und schmerzhaften Gelenkbewe-
gung fiithren.

Die schmiermittelartigen und stoddmpfenden
Eigenschaften des Natriumhyaluronats reduzieren
bei intraartikuldrer Verabreichung Schmerzen und
verbessern die Gelenkbeweglichkeit. Diese
Wirkung kann nach einem Behandlungszyklus
von 1-3 intraartikuldren Injektionen fiir 6 Monate
anhalten.

Viskosupplementierung mit Hyaluronsdure ist
eine effektive und gut vertrdgliche Therapie der
Kniearthrose. Viskosupplementierung ist auch
eine gut vertrdgliche Therapie bei Arthrose
anderer Gelenke, aber ein Konsens iiber die
Wirksamkeit der Viskosupplementierung mit

Hyaluronsdure bei anderen Gelenkarthrosen
wurde auf weltweiter Ebene bisher nicht erreicht.

ZUSAMMENSETZUNG:

Jeder Milliliter Hialurom beinhaltet 15 mg Na-
triumhyaluronat, 9 mg Natriumchlorid und
Wasser zur Injektion. Jede Spritze enthdlt 2 ml
sterile, viskoelastische Losung von 30 mg
Natriumhyaluronat.

Hialurom ist erhéltlich in einer Kartonschachtel

mit folgendem Inhalt:

- ein Blister mit einer Einweg-Fertigspritze und
Gebrauchsanweisung,

- drei Blister mit Einweg-Fertigspritzen und
Gebrauchsanweisung.

AUFBEWAHRUNG:

Das Produkt soll in der Originalverpackung gela-
gert werden. Die Lagertemperatur soll 25°C nicht
iiberschreiten.

Nicht einfrieren.
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Chargennummer

Haltbarkeitsdatum

Nicht wiederverwenden

Sterilisiert mit Dampf oder trockener

[STERILE[]] .
Hitze

Nicht resterilisieren

Temperaturobergrenze

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschidigt ist

Hersteller

Produkt entspricht den Anforderungen
der europdischen Richtlinie fiir
Medizinprodukte
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