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EN | For intra-articular injection - Prefilled syringe

Product description

HYMOVIS is a sterile, hydrogel manufactured with Hyadd4 (hexadecylamide
of highly purified natural sodium hyaluronate obtained by bacterial
fermentation) in isotonic buffered solution.

Thanks to the high viscosity and elasticity given by the hexadecylamide
of sodium hyaluronate, HYMOVIS improves the lubricating and shock
absorbing function of synovial fluid, protecting cartilage and soft tissues
against mechanical injuries. These properties, together with the prolonged
residence time in the articular joints, enable HYMOQVIS to relieve pain
and to improve joint function with a short treatment regimen.

Composition

Principal component: Hyadd4 (sodium hyaluronate hexadecylamide),

24 mg/3 ml.

Other components: Sodium chloride, disodium hydrogen phosphate
dodecahydrate, sodium dihydrogen phosphate dihydrate, water for injection.

Indications
HYMOVIS is indicated to reduce pain and improve function in osteoarthritic
joints and in the conservative treatment of the meniscal lesion of the knee.

Administration

HYMOVIS is intended for intra-articular injection only.

Product administration should be performed exclusively by licensed
physicians (e.g. orthopaedic surgeon, rheumatologist, physiatrist, radiologist,
sports doctors, etc.).

Injection must be strictly intra-articular. Intra-articular injection has to
be performed according to the usual standard technique, using precise,
anatomical localization.

In the hip, shoulder and other less easily accessible joints, ultrasound
guidance or radioscopic guidance is recommended.

Given its viscosity, inject slowly HYMOVIS in the affected joint using a
suitable sterile needle (18 or 20 gauge).

All the rules regarding aseptic administration technique must be strictly
followed.

Remove any joint effusion, if present, before injecting HYMOVIS.

Dosage

A treatment cycle in osteoarthritic joints consists of two injections
administered at one week interval.

A treatment cycle in joints with meniscal lesion consists of two injections
administered at two weeks interval.

Contraindications

If venous or lymphatic stasis is present in the relevant limb, HYMOVIS
should not be injected into the joint.

Do not administer to patients with ascertained individual hypersensitivity
to the product components or in case of infections or skin diseases in the
area of the injection site.

HYMOVIS is contra-indicated in children and pregnant women.

Use in specific populations

The safety and efficacy of HYMOVIS in children or in pregnant or lactating
women have not been established. It is unknown whether HYMOVIS is
excreted in human milk.

Warnings and Precautions

Treatment should be avoided if the joint shows evidence of acute inflammation.
For the first 24 hours after injection, the patient is allowed to continue all
routine activities of daily living but it is recommended not to overuse the
treated joint.

The physician is advised to wait at least three months before administering
a second cycle of treatment to the same patient.

The safety and efficacy of the use of HYMOVIS concomitantly with other
intra-articular treatments have not been established.

The syringe is intended for single use; inject the contents in one joint only.
If this product is reprocessed and/or reused, Fidia farmaceutici cannot
guarantee performance, functionality, material structure, or cleanliness
or sterility of the product. Reuse could lead to illness, infection and/or
serious injury to the patient or user.

Do not use HYMOVIS after the expiry date printed on the package. The
expiry date refers to the product stored properly in its original package.
Do not use HYMOVIS if the package is opened or damaged.

Keep out of reach of children.

Undesirable effects

Local undesirable effects such as pain, swelling/effusion, warmth and
redness may occur at the injection site. Such symptoms are usually mild
and transient.

More marked inflammatory reactions have been reported with sodium
hyaluronate-based products for intra-articular use.

As for any intra-articular treatment, septic arthritis may occur on rare
occasions if general precautions for aseptic injection are not observed.

Interactions

Do not concomitantly use disinfectants containing quaternary ammonium
salts, because sodium hyalurcnate hexadecylamide may precipitate in
their presence.

Avoid the contemporary administration of HYMOVIS with other intra-
articular products in order to prevent any possible interaction.

Storage
Store in the original packaging not exceeding 25°C. Do not freeze.

How supplied

e Box containing 1 luer lock pre-filled syringe

o Box containing 2 luer lock pre-filled syringes

e Box containing 20 luer lock pre-filled syringes (for healthcare facilities
only)

Each syringe has a backstop and is sealed in a blister.

The contents of each syringe, 3 ml hydrogel, are sterilized using steam.

Instructions for use are included in the hox.

Date of the latest revision of the instructions for use: April 2022

FR I Pour injection intra-articulaire - Seringue préremplie

Description du produit

HYMOVIS est un hydrogel stérile, fabriqué a partir d’'Hyadd4
(hexadécylamide d’hyaluronate de sodium naturel hautement purifié,
obtenu par fermentation bactérienne), en solution isotonique tamponnée.
Grace a sa haute viscosité et son élasticité importantes conférées par
I'nexadécylamide d’hyaluronate de sodium, HYMOVIS améliore la fonction
de lubrifiant et d'amortisseur de chocs du liquide synovial, protégeant le
cartilage et les tissus mous des Iésions mécaniques. Outre ces propriétés,
HYMOVIS présente I'avantage de demeurer longtemps dans I'articulation.
il permet ainsi de soulager la douieur et contribue a un meiileur
fonctionnement de l'articulation avec un traitement de courte durée.

Composition

Composant principal : Hyadd4 (hexadécyla- mide d’hyaluronate de sodium),
24 mg/3 ml.

Autres composants : chlorure de sodium, hydrogénophosphate disodique
dodécahydraté, dihydrogénophosphate de sodium dihydraté, eau pour
injection.

Indications

HYMOVIS est indiqué dans le traitement de la douleur articulaire liée a
I'arthrose, 'amélioration de la mobilité articulaire et dans le traitement
conservateur des lésions méniscales du genou.

Administration

HYMOVIS est destiné uniquement a un usage intra-articulaire.

Le produit doit étre administré exclusivement par un médecin (ex. chirurgien
orthopédique, rhumatologue, médecin MPR, radiologue, médecin du sport,
etc.).

L'injection doit étre strictement intra-articulaire. Linjection intra-articulaire
doit étre réalisée avec une technique standard en utilisant une localisation
anatomique précise.

Dans la hanche, dans I'épaule et dans les autres articulations moins
facilement accessibles est recommandé I'utilisation du guidage
échographique ou radioscopique.

Etant donné la viscosité du produit, il convient d'injecter HYMOVIS
lentement dans I'articulation lésée a I'aide d'une aiguille stérile adaptée
(18 ou 20 gauges).

Les régles d’asepsie lors de I'administration doivent étre strictement
respectées.

Le cas échéant, drainer tout épanchement articulaire avant d’administrer
HYMOVIS.

Posologie

Arthrose : un cycle de traitement comprend deux injections, pratiquées
a une semaine d'intervalle. Lésion méniscale : un cycle de traitement
comprend deux injections, pratiquées a deux semaines d'intervalle.

Contre-indications
En cas de stase veineuse ou lymphatique dans le membre concerné,
HYMOVIS ne doit pas étre injecté dans l'articulation.

Ne pas administrer aux patients présentant une hypersensibilité avérée a
I'un des constituants du produit, une infection ou une affection cutanée
au site d'injection.

HYMOVIS est contre-indiqué aux enfants et aux femmes enceintes.

Utilisation dans des populations spécifiques

La sécurité d’emploi et I'efficacité de HYMOVIS chez les enfants ou les
femmes enceintes ou en train d'allaiter n'a pas été établie. On ne sait pas
si HYMOVIS est excrété dans le lait humain.

Mises en garde et précautions

Il convient d'éviter le traitement si I'articulation présente des signes
d’inflammation aigué.

Lors des premiéres 24 heures apres I'injection, le patient peut continuer
toutes ses activités quotidiennes mais il est recommandé de ne pas trop
forcer sur l'articulation traitée.

Il est conseillé au médecin d'attendre au moins trois mois avant
d’administrer un deuxiéme cycle de traitement au méme patient.

La sécurité et I'efficacité lors de I'utilisation concomitante d’HYMOVIS et
d’autres traitements intra-articulaires n'ont pas été établies.

La seringue est a usage unique; injecter son contenu dans une seule
articulation.

Si ce produit est reconditionné et/ou réutilisé, Fidia farmaceutici ne peut
pas en garantir I'efficacité, la fonctionnalité, la structure matérielle ni la
propreté ou la stérilité. Toute réutilisation est susceptible de provoquer
des maladies, des infections et/ou des lésions graves chez le patient ou
I'utilisateur.

Ne pas utiliser HYMOVIS aprés la date d’expiration figurant sur I'emballage.
La date d'expiration s’applique au produit conservé correctement dans
son emballage d'origine.

Ne pas utiliser HYMOVIS si I'emballage est ouvert ou endommagé.
Aprés utilisation, jeter le produit conformément a la réglementation
nationale en vigueur.

Tenir hors de la portée des enfants.

Effets indésirables

Des effets indésirables locaux, tels que douleurs, cedéme/épanchement,
sensation de chaleur et rougeur, peuvent survenir au site d'injection. Ces
symptomes sont généralement sans gravité et passagers.

Des réactions inflammatoires plus prononcées ont été rapportées avec
des produits a base d’hyalurcnate de sodium & usage intra-articulaire.
Comme pour tout traitement intra-articulaire, une arthrite septique est
possible, bien que rare, si les précautions générales garantissant une
injection aseptique ne sont pas respectées.

Interactions

Ne pas utiliser en association avec des désinfectants contenant des sels
d’ammonium quaternaire car I'hexadécylamide d’hyaluronate de sodium
risque de précipiter en leur présence.

Eviter 'administration simultanée d' HYMOVIS et d’autres produits intra-
articulaires afin de prévenir toute interaction potentielle.

Stockage
Conserver dans I'emballage d'origine a une température ne dépassant pas
25°C. Ne pas congeler.

Présentation

e Boite contenant 1 seringue Luer-Lock préremplie

e Boite contenant 2 seringues Luer-Lock préremplies

e Boite contenant 20 seringues Luer-Lock préremplies (réservé aux
établissements de santé)

Chaque seringue est munie d’'une butée et est scellée sous plaquette

thermoformée.

Le contenu de chaque seringue, 3 ml d’hydrogel, est stérilisé a la vapeur.

La notice se trouve dans la boite.

Derniére mise a jour de la notice: Avril 2022

DE | Zur intraartikuldren Injektion - Fertigspritze

Produktbeschreibung

HYMOVIS ist ein steriles Hydrogel, hergestellt aus Hyadd4
(Hexadecylamid von hochreinem, natirlichem Natriumhyaluronat,
gewonnen durch bakterielle Fermentation) in isotonischer Pufferlésung.
Dank der durch das Natriumhyaluronat-Hexadecylamid verliehenen hohen
Viskositat und Elastizitat verbessert HYMOVIS die Schmier- und
StoRdampfungsfunktion der Gelenksfliissigkeit und schiitzt dadurch
Knorpel und Weichteile vor mechanischen Schaden. In Verbindung mit
der langeren Verweildauer im Gelenk erméglichen diese Eigenschaften
eine Schmerzlinderung und Verbesserung der Gelenkfunktion mit einer
kurzen Behandlung.

Zusammensetzung

Hauptbestandteil: Hyadd4 (Natriumhyaluronat-Hexadecylamid), 24 mg/3 ml.
Weitere Bestandteile: Natriumchlorid, Dinatriumhydrogenphosphat-
Dodecahydrat, Natrium-dihydrogenphosphat-Dihydrat, Wasser fiir
Injektionszwecke.

Anwendungsgebiete

HYMOVIS ist zur Linderung von Schmerzen und Verbesserung der Funktion
von arthrotischen Gelenken sowie zur konservativen Behandlung von
Meniskuslasionen im Knie indiziert.

Verabreichung

HYMOVIS ist ausschlieBlich zur intraartikuldren Injektion vorgesehen.
Das Produkt darf nur von approbierten Arzten angewendet werden

(z. B. Orthopaden, Rheumatologen, Facharzten fiir physikalische und
rehabilitative Medizin, Radiologen, Sportmedizinern, usw.).

Die Injektion muss streng intraartikulér erfolgen. Die intraartikulare
Injektion muss nach der Gblichen Standardtechnik unter Beachtung der
anatomischen Gegebenheiten erfolgen.

Bei der Hiifte, der Schulter und anderen weniger gut zuganglichen Gelenken
wird eine sonographische oder radioisotopische Kontrolle empfohlen.
Aufgrund seiner Viskositét ist HYMOVIS langsam mit einer geeigneten
sterilen Kantile (Gr6Be 18 oder 20) in das betroffene Gelenk zu injizieren.
Es sind alle Regeln der aseptischen Injektionstechnik strikt einzuhalten.
Vor der Injektion von HYMOVIS ist ein etwaiger Gelenkerguss zu entfernen.

Dosierung

Ein Behandlungszyklus besteht bei arthrotischen Gelenken aus zwei
Injektionen, die im Abstand von einer Woche verabreicht werden.

Ein Behandlungszyklus besteht bei Gelenken mit einer Meniskuslasion aus
zwei Injektionen, die im Abstand von zwei Wochen verabreicht werden.

Kontraindikationen

Wenn am betroffenen Bein eine vendse oder lymphatische Stauung
vorliegt, sollte HYMOVIS nicht injiziert werden.

Nicht an Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen einen
der Produktbestandteile oder bei Infektionen oder Hautkrankheiten im
Bereich der Injektionsstelle verabreichen.

HYMOVIS ist bei Kindern und Schwangeren kontraindiziert.

Anwendung bei bestimmten Patientengruppen

Die Sicherheit und Wirksamkeit von HYMOVIS bei Kindern sowie bei
schwangeren und stillenden Frauen sind nicht erwiesen. Es ist nicht
bekannt, ob HYMOVIS bin die Muttermilch tibertreten kann.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Die Behandlung ist zu vermeiden, wenn das Gelenk Anzeichen fiir eine
akute Entziindung aufweist.

In den ersten 24 Stunden nach der Injektion kdnnen die Patienten
samtlichen Alltagsaktivitdten nachgehen. Es wird jedoch empfohlen, das
behandelte Gelenk nicht zu Gberlasten.

Arzten wird empfohlen, vor Beginn eines zweiten Behandlungszyklus
beim selben Patienten mindestens drei Monate zu warten.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von HYMOVIS zusammen mit anderen
intraartikularen Behandlungen sind nicht erwiesen.

Die Spritze ist nur flir den einmaligen Gebrauch gedacht; den Inhalt einer
Spritze nur in ein Gelenk injizieren.

Bei Aufbereitung und/oder Wiederverwendung dieses Produkts kann Fidia
farmaceutici die Wirksamkeit, Funktionalitat, Materialstruktur, Reinheit
oder Sterilitat des Produkts nicht mehr garantieren. Eine Wiederverwendung
kann zur Erkrankung, Infektion und/oder zu schweren Verletzungen des
Patienten oder Anwenders fiihren.

Nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfalldatum HYMOVIS
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum gilt fiir das ordnungsgemat in
der Originalverpackung gelagerte Produkt.

HYMOVIS bei gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden.
Flr Kinder unzuganglich aufbewahren.

Nebenwirkungen

An der Injektionsstelle konnen lokale Nebenwirkungen wie Schmerzen,
Schwellung/Erguss, Uberwarmung und Rétung auftreten. Derartige
Symptome sind normalerweise schwach und klingen wieder ab.

Starker ausgepragte Entziindungsreaktionen wurden in Verbindung mit
Produkten auf Natriumhyaluronat-Basis zur intraartikularen Verwendung
beschrieben.

Wie bei jeder intraartikuldren Behandlung kann es in seltenen Fallen zu
einer septischen Arthritis kommen, wenn die aligemeinen
VorsichtsmaBnahmen fiir aseptische Injektionen nicht beachtet werden.

Wechselwirkungen

Das Produkt darf nicht zusammen mit Desinfektionsmitteln verwendet
werden, die quartare Ammoniumsalze enthalten, da Natriumhyaluronat-
Hexadecylamid in ihrer Gegenwart ausfallen kann.

Zur Vermeidung jeglicher moglicher Wechselwirkungen sollte HYMOVIS
nicht gleichzeitig mit anderen intraartikuldren Produkten verwendet werden.

Lagerung
In der Originalverpackung nicht Giber 25 °C lagern. Nicht einfrieren.

Darreichungsformen

o Schachtel mit einer Luer-Lock-Fertigspritze

o Schachtel mit zwei Luer-Lock-Fertigspritzen

o Schachtel mit 20 Luer-Lock-Fertigspritzen (nur fir Einrichtungen des
Gesundheitswesens)

Jede Spritze besitzt eine Schutzvorrichtung und ist luftdicht in einer

Blisterpackung verpackt.

Der Inhalt jeder Spritze (3 ml Hydrogel) ist dampfsterilisiert. Die

Gebrauchsanweisung befindet sich in der Schachtel.

Stand der Information der Gebrauchsanweisung: April 2022

ES | Para inyeccion intraarticular - Jeringa precargada

Descripcion del producto

HYMOVIS es un hidrogel estéril, fabricado con Hyadd4 (hexadecilamida
de hialuronato de sodio natural altamente purificado, obtenido por
fermentacion bacteriana) en solucion tampdn isotdnica.

Gracias a la alta viscosidad y elasticidad que le confiere la hexadecilamida
de hialuronato de sodio, HYMOVIS mejora las funciones de lubricacién y
amortiguacion de impactos del liquido sinovial, protegiendo el cartilago

y los tejidos blandos contra las lesiones mecanicas. Estas propiedades,
junto con el tiempo de residencia prolongado en las articulaciones,
permiten a HYMOVIS aliviar el dolor y mejorar la funcién articular con un
régimen de tratamiento corto.

Composicion

Componente principal: Hyadd4 (hexadecilamida de hialuronato de sodio),
24 mg/3ml

Otros componentes: Cloruro sédico, hidrogenofosfato disédico
dodecahidratado, dihidrégeno fosfato de sodio dihidratado, agua para
inyeccion.

Indicaciones

HYMOVIS estd indicado para reducir el dolor y mejorar la funcién en las
articulaciones osteoartriticas y en el tratamiento conservador de la lesion
meniscal de la rodilla.

Administracion

HYMOVIS esté destinado Gnicamente para inyeccion intraarticular.

La administracion del producto debe ser realizada exclusivamente por
médicos especializados (por ejempio, cirujano ortopédico, reumatdiogo,
radidlogo, fisiatra, médicos deportivos, etc.).

La inyeccién debe ser estrictamente intraarticular. La inyeccién intraarticular
debe realizarse segun la practica estandar habitual, utilizando una
localizacion precisa y anatdmica.

En la cadera, el hombro y otras articulaciones menos accesibles, se
recomienda guia ecografica o radioscopica.

Dada su viscosidad, inyectar HYMOVIS lentamente en la articulacion
afectada utilizando una aguja estéril adecuada (18 o0 20 G).

Deben seguirse estrictamente todas las normas relativas a la técnica de
administracion aséptica.

Eliminar cualquier derrame articular, si existe, antes de inyectar HYMQVIS.

Posologia

Un ciclo de tratamiento en las articulaciones osteoartriticas consiste en
dos inyecciones administradas con un intervalo de una semana.

Un ciclo de tratamiento en articulaciones con lesién meniscal consiste en
dos inyecciones administradas con un intervalo de dos semanas.

Contraindicaciones

No debe administrarse HYMOVIS en la articulacion si existe estasis
venosa o linfatica en la extremidad correspondiente.

No administrar a pacientes con hipersensibilidad individual a los
componentes del producto o en caso de infecciones o enfermedades
cutaneas en la zona donde se realizara la inyeccion.

HYMOVIS esté contraindicado en nifios y mujeres embarazadas.

Uso en poblaciones especiales

No se ha establecido la seguridad y eficacia de HYMOQVIS en nifios o
en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia. Se desconoce si
HYMOVIS se excreta en la leche humana.

Advertencias y Precauciones

El tratamiento debe evitarse si la articulacion muestra signos de inflamacion
aguda.

Durante las primeras 24 horas después de la inyeccion, se permite al
paciente continuar con todas las actividades rutinarias de la vida diaria,
pero se recomienda no utilizar en exceso la articulacion tratada.

Se aconseja al médico que espere al menos tres meses antes de administrar
un segundo ciclo de tratamiento al mismo paciente.

No se ha establecido la seguridad y eficacia del uso concomitante de
HYMOVIS con otros tratamientos intraarticulares.

La jeringa esta destinada a un solo uso; inyectar el contenido en una sola
articulacion.

Si este producto es reprocesado y/o reutilizado, Fidia farmaceutici no puede
garantizar el rendimiento, la funcionalidad, la estructura del material o

la limpieza o esterilidad del producto. La reutilizacién podria provocar
enfermedades, infecciones y/o lesiones graves al paciente o al usuario.
No utilice HYMOVIS después de la fecha de caducidad que aparece

en el envase. La fecha de caducidad se refiere al producto almacenado
correctamente en su envase original.

No utilice HYMOVIS si el envase esta abierto o dafado.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Efectos adversos

Pueden producirse efectos locales no deseados en el lugar de la inyeccion,
como dolor, hinchazén/derrame, calor y enrojecimiento. Estos sintomas
suelen ser leves y transitorios.

Se han notificado reacciones inflamatorias mas pronunciadas con
productos a base de hialuronato de sodio para uso intraarticular.

Como en cualquier tratamiento intraarticular, en raras ocasiones puede
producirse una artritis séptica si no se toman las precauciones generales
para la inyeccion aséptica.

Interacciones

No utilizar simultdneamente desinfectantes que contengan sales de
amonio cuaternario, ya que la hexadecilamida de hialuronato de sodio
puede precipitar en su presencia.

Evitar la administracion simultanea de HYMOVIS con otros productos
intraarticulares para prevenir cualquier posible interaccion.

Conservacion
Conservar en su envase original a una temperatura no superior a 25°C.
No congelar.

Presentaciones

o Cada envase contiene 1 jeringa luer lock percargada

e Cada envase contiene 2 jeringas luer lock precargadas

e Cada envase contiene 20 jeringas luer lock precargadas (sélo envase
clinico)

Cada jeringa tiene un tope trasero y esta dentro de un blister sellado.

El contenido de cada jeringa, 3 ml de hidrogel, se esteriliza mediante

vapor. Las instrucciones de uso se incluyen en la caja.

Fecha de la ultima revision de instrucciones de uso: Abril 2022

PT I Para injecao intra-articular - Seringa pré-carregada

Descricao do produto

HYMOVIS é um hidrogel estéril, produzido com Hyadd4 (hexadecilamida
de hialuronato de sddio natural e altamente purificado obtido por
fermentacao bactérica) em solucdo isotdnica tamponada.

Gracas a elevada viscosidade e elasticidade dada pelo hexadecilamida de
hialuronato de sédio, HYMOVIS melhora as funcdes de lubrificacdo e de
absorcédo do choque do liquido sinovial, protegendo a cartilagem e os
tecidos moles das lesdes mecanicas. Estas propriedades, juntamente com
o tempo de permanéncia prolongado nas articulacdes, permitem que
HYMOVIS alivie a dor e melhore a funcdo da articulagdo com um regime
de tratamento curto.

Composicao

Componente principal: Hyadd4 (hexadecilamida de hialuronato de sédio),
24 mg/3 ml.

Outros componentes: Cloreto de sddio, hidrogenofosfato dissédico
dodecahidratado, dihidrogenofosfato de sédio dihidratado, agua para injecao.

Indicacoes
HYMOVIS é indicado para reduzir a dor e melhorar a funcio nas articulacées
com osteoartrose e no tratamento conservador da lesdo meniscal do joelho.

Administracdo

HYMOVIS destina-se unicamente a injecao intra-articular.

A administracdo do produto deve ser feita exclusivamente por médicos
autorizados (p. ex. cirurgido ortopédico, reumatologista, fisiatra, radiologista,
médicos desportivos, etc.).

A injecdo deve ser estritamente intra-articular. A injecdo intra-articular
deve ser realizada de acordo com a técnica padrédo usual, usando a
localizagdo anatdmica precisa.

Na anca, ombro e outras articulacdes menos acessiveis recomenda-se a
orientacédo por ultrassom ou radioscépica.

Devido a sua viscosidade, injete lentamente HYMOVIS na articulacdo
afetada utilizando uma agulha apropriada e estéril (18 ou 20 gauges).
Devem ser rigorosamente respeitadas todas as regras relativas a técnica
de administracdo asséptica.

Remova qualquer derrame articular, se presente, antes de injetar HYMOVIS.
Doseamento

Um ciclo terapéutico nas articulacbes com osteoartrose consiste em duas
injec6es administradas com uma semana de intervalo.

Um ciclo terapéutico na lesdo meniscal consiste em duas injecoes
administradas com duas semanas de intervalo.

Contraindicacées

Se houver estase venosa ou linfatica num membro relevante, HYMOVIS
deveria ser injetado na articulacao.

Nao administrar em pacientes com hipersensibilidade individual conhecida
a qualquer um dos componentes do produto ou em caso de infecdes ou
doencas da pele no local da injecao.

HYMOVIS é contraindicado nas criancas e mulheres gravidas.
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Utilizacdo em populagées especificas

A seguranca e eficacia de HYMOVIS nas criancas e mulheres gravidas
ou mulheres lactantes nao foram estabelecidas. Desconhece-se se o
HYMOVIS é excretado no leite humano.

Precaucoes e Avisos

O tratamento deve ser evitado se a articulacdo apresentar sinais de
inflamacao aguda.

Durante as primeiras 24 horas ap6s a injecdo, o paciente pode continuar
todas as atividades de rotina do dia-a-dia, mas € aconselhavel ndo usar
excessivamente a articulagéo tratada.

E recomendavel que o médico espere pelo menos trés meses antes de
administrar um segundo ciclo de tratamento no mesmo paciente.

A seguranca e eficacia do uso de HYMOVIS em concomitancia com
outros tratamentos intra-articulares nao foi estabelecida.

A seringa destina-se a uso Unico; injete o contetido apenas numa Unica
articulacao.

Se este produto for reprocessado e/ou reutilizado, a Fidia farmaceutici
nao garantird o desempenho, funcionalidade, estrutura do material, ou
higiene ou esterilidade do mesmo. A reutilizacdo pode causar doenca,
infeccdo e/ou ferimentos sérios ao paciente ou ao utilizador.

Néo utilizar o produto ap6s a data de validade impressa na embalagem.
A data de validade refere-se ao produto armazenado adequadamente na
sua embalagem original.

Nao utilizar HYMOQVIS se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Manter fora do alcance das criancas.

Efeitos adversos

Podem ocorrer efeitos adversos locais, como dor, inchaco/derrame e
uma sensacao de caior e vermelhiddo no locai da injecdo. Tais sintomas,
normalmente, sao ligeiros e transitorios.

Foram relatadas reacdes inflamatérias mais marcadas com produtos a
base de hialuronato de sédio para uso intra-articular.

Como para qualquer tratamento intra-articular, em raras ocasides, se ndo
forem observadas as precaucdes gerais para a injecao asséptica, pode
ocorrer artrite séptica.

Interagoes

N&o usar em concomitancia com desinfectantes que contenham sais de
amonio quaterndrio porque o hexadecilamida de hialuronato de sédio
pode precipitar na sua presenca.

Evitar a administracdo simultanea de HYMOVIS com outros produtos
intra-articulares para evitar qualquer possivel interacao.

Armazenamento
Conservar na embalagem original que ndo exceda os 25°C. Ndo congelar.

Apresentacao

o Caixa com 1 seringa luer lock pré-carregada

o Caixa com 2 seringas luer lock pré-carregadas

e Caixa com 20 seringas luer lock pré-carregadas (apenas para unidades
de saude)

Cada seringa tem um anti-retorno e esta selada em blister.

O contetdo de cada seringa, 3 ml de hidrogel, é esterilizado a vapor.

Instrucdes de uso incluidas na caixa.

Data da ultima revisdo das instrucdes de uso: Abril 2022

CZ | Pro intraartikuiarni injekce - Pfedpinéna injekéni stfikacka

Popis produktu

HYMOVIS je sterilni hydrogel vyrobeny z pripravku Hyadd4 (hexadecylamid
vysoce Cisténého prirodniho hyaluronatu sodného ziskaného bakterialni
fermentaci) v izotonickém pufrovaném roztoku.

Diky vysoké viskozité a pruznosti dané hexadecylamidem hyaluronatu
sodného zlepsuje HYMOVIS lubrikacni a tlumici funkci synovialni
tekutiny, chrani chrupavku a mékké tkané pred mechanickym
poskozenim. Tyto vlastnosti spolu s prodlouzenym reziden¢nim ¢asem v
kloubech umoznuji pripravku HYMOVIS zmirnit bolest a zlepsit funkci
kloubt kratkym Ié¢ebnym reZimem.

Slozeni

Hlavni slozka: Hyadd4 (hexadecylamid hyaluronatu sodného), 24 mg/3 ml.
Dalsi slozky: chlerid sodny, dodekahydrat hydrogenfosforecnanu sedného,
dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, voda pro injekce.

Indikace

HYMOVIS je indikovan ke snizeni bolesti a zlepseni funkce v
osteoartritickych kloubech a pfi konzervativni [écbé meniskalni léze
kolena.

Podani

HYMOVIS je urcen pouze pro intraartikularni injekce.

Pripravek musi podavat vyhradné aprobovani lékafi (napf. ortopedicky
chirurg, revmatolog, fyziatr, radiolog, sportovni lékar apod.).

Injekéni podani musi byt vyhradné intraartikuldrni. Intraartikularni injekce
musi byt podavany obvyklou standardni technikou po precizni anatomické
lokalizaci.

V oblasti kycle, ramene a dalsich méné snadno pristupnych kloubt se
doporucuje navadéni pomoci ultrazvuku nebo radioskopie.

Vzhledem k jeho viskozité aplikujte HYMOVIS pomalu do postizeného
kloubu pomoci vhodné sterilni jehly (18 nebo 20 G).

Musi byt prisné dodrZzovana vsechna pravidla tykajici se techniky
aseptického podavani.

Pred podanim pripravku HYMOVIS odstrante veskeré pripadné kloubni
vypotky.

Davkovani

Lécebny cyklus u osteoartritickych kloub( sestava ze dvou injekci podanych
v intervalu jednoho tydne.

Lécebny cyklus u kloubti s meniskalni [ézi sestava ze dvou injekci podanych
v intervalu dvou tydnu.

Kontraindikace

Pokud je v prisiusné koncetiné pritomna Ziini nebo lymfaticka stéza,
nemél by se pFipravek HYMOVIS do kloubu aplikovat.

Nepodavejte pacientlim se zjisténou individualni precitlivélosti na slozky
pfipravku nebo s aktivnimi pfipady infekci nebo koznich onemocnéni v
oblasti mista vpichu.

HYMOVIS je kontraindikovan u déti a téhotnych Zen.

PouZiti u zvlastnich skupin pacientt

Bezpecnost a ucinnost pfipravku HYMOVIS u déti a dospivajicich do 18
let nebyla dosud stanovena. Neni zndmo, zda se HYMOVIS vylucuje do
materského mléka.

Upozornéni a opatieni

Léché je tieba se vyhnout, pokud kloub vykazuje znamky akutniho zanétu.
Prvnich 24 hodin po injekci je pacientovi umoznéno pokracovat ve vsech
béznych cinnostech kazdodenniho Zivota, ale nedoporucuje se nadmérné
zatéZovat oSetreny kloub.

Pred zahajenim druhého cyklu l1é¢by témuz pacientovi se [ékari doporucuje
pockat alespon tfi mésice.

Bezpecnost a Gcinnost pouziti pripravku HYMOVIS soucasné s jinymi
intraartikularnimi zptsoby lé¢by nebyla stanovena.

Injekéni stfikacka je uréena k jednorazovému pouziti; vstfiknéte obsah
pouze do jednoho kloubu.

Pokud byl prostredek vydezinfikovan, pfip. pouZit opakované, spole¢nost
Fidia farmaceutici nemuze zarucit jeho Ucinnost, funkénost, strukturu
materialu, Cistotu a sterilitu.



Opétovné pouZiti mlzZe vést k onemocnéni, infekci, pfipadné vaznému
zranéni pacienta nebo uZivatele.

HYMOVIS nepouzivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na obalu.
Datum pouzitelnosti se vztahuje na fadné uskladnény produkt v jeho
plvodnim baleni.

HYMOVIS nepoufZivejte, je-li obal otevieny nebo poskozeny.
Uchovavejte mimo dosah déti.

NezZadouci ucinky

V misté vpichu se mohou objevit mistni nezadouci ucinky, jako je bolest,
otok/vypotek, pocit tepla a zarudnuti. Tyto pfiznaky jsou obvykle mirné
a prechodné.

U pripravki na bazi hyaluronatu sodného pro intraartikularni pouziti byly
hlaseny vyraznéjsi zanétlivé reakce.

Stejné jako u jakékoli intraartikularni lécby se mlize vzacné vyskytnout
septicka artritida, pokud nejsou dodrzena obecna opatreni pro aseptické
podani injekce.

Interakce

Nepouzivejte soucasné s dezinfekénimi prostredky obsahujicimi kvartérni
amoniové soli, protoZe v jejich pfitomnosti se mize hexadecylamid
hyaluronatu sodného srazet.

Vyvaruijte se soucasného podavani pripravku HYMOVIS s jinymi
intraartikularnimi pFipravky, abyste zabranili jakékoli mozné interakci.

Uchovavani
Uchovavejte v plivodnim obalu pri teplotach do +25 °C. Chrante pred
mrazem.

Zpusob dodani

o Krabicka obsahujici 1 predplnénou injekéni stiikacku s adaptérem
luer-lock

o Krabicka obsahujici 2 predplnéné injekeni stiikacky s adaptérem
luer-lock

o Krabice obsahuijici 20 predplnénych injekénich stfikacek s adaptérem
luer-lock (pouze pro zdravotnicka zafizeni)

Kazda injekcni stiikacka ma uzavér zpétného chodu a je uzaviena v blistru.

Obsah kazdé stfikacky, 3 ml hydrogelu, je sterilizovan parou. Krabice

obsahuje navod k pouziti.

Datum nejnovéjsi revize textu ndvodu k pouziti: duben 2022

SK I Pre intraartikularnu injekciu - Naplnena injekcna striekacka

Opis produktu

HYMOVIS je sterilny hydrogél vyrobeny s Hyadd4 (hexadecylamid
vysoko cisteného prirodného hyaluronatu sodného ziskaného
bakteridlnou fermentaciou) v izotonickom pufrovanom roztoku.

Vdaka vysokej viskozite a elasticite, ktort poskytuje hexadecylamid
hyaluronatu sodného, zlepsuje HYMOVIS lubrikacnt a timiacu funkciu
synovidlnej tekutiny a chrani chrupavku a méakké tkaniva pred mechanickym
poskodenim. Tieto vlastnosti spolu s predlzenym casom zdrZania v
artikuldrnych klboch umoziuja lieku HYMOVIS zmiernit bolest a zlepsit
funkciu klbov kratkym lieCebnym rezimom.

ZloZenie

Hlavna zlozka: Hyadd4 (hexadecylamid hyaluronatu sodného), 24 mg/3 ml.
Dalsie zlozky: chlorid sodny, dodekahydrat hydrogénfosfore¢nanu
sodného, dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného, voda do injekcie.
Indikacie

HYMOVIS je indikovany na znizenie bolesti a zlepSenie funkcie
osteoartritickych klbov a na konzervativnu liecbu meniskalnej Iézie kolena.

Podavanie

HYMOVIS je urceny len na intraartikularne injekéné podanie.

Liek méze podat vyhradne Specialista (napr. ortopéd, reumatolég, radiolog,
Sportovy lekar a pod.). i

Injekcia sa musi podat vylu¢ne vnutroklbovo. Intraartikuldrna injekcia sa
musi podat v stlade so zvyc¢ajnym Standardnym postupom s presnou
anatomickou lokalizaciou. i

Pri podani do bedra, ramena a dalsich menej dostupnych klbov sa
odportca pouzit navadzanie ultrazvukom alebo radioskopiou.

Vzhladom na jeho viskozitu vstrekuijte injekciu HYMOVIS do postihnutého
klbu pomaly pomocou vhodnej sterilnej ihly (velkosti 18 alebo 20).

Musia sa striktne dodrziavat vsetky pravidla tykajlce sa techniky
aseptického podavania. )

Pred injekénym podanim lieku HYMOVIS odstrante pripadnt kibovu eftziu.
Dévkovanie )

Liecebny cyklus v osteoartritickych kiboch pozostava z dvoch injekcii
podanych v jednotyzdiiovom intervale.

Liec¢ebny cyklus v klboch s meniskalnou Iéziou pozostava z dvoch injekcii
podanych v dvojtyzdiovom intervale.

Kontraindikacie

Ak je v danej koncatine pritomna Zilova alebo lymfatickd stéza, HYMOVIS
sa nema vpichnut do daného kibu.

Nepodavajte pacientom so zistenou individualnou precitlivenostou na
zlozky tohto vyrobku alebo v pripade pritomnosti infekcie alebo koZzného
ochorenia v oblasti predpokladaného vpichu HYMOVIS je kontraindikovany
u deti a tehotnych Zien.

PouZzitie u Specifickej populacie

Bezpecnost a Gcinnost lieku HYMOVIS u deti, tehotnych a dojciacich Zien
nebola stanovena. Nie je zname, ¢i sa HYMOVIS vylucuje do ludského
mlieka.

Upozornenia a bezpecnostné opatrenia

Liecbu nemozno nasadit v pripade, ak kib vykazuje priznaky akitneho zépalu.
Prvych 24 hodin po podani injekcie moZe pacient vykondvat vietky bezné
aktivity, ale neodporuca sa postihnuty klb pretazovat.

Odporuca sa, aby lekar pockal aspon tri mesiace pred podanim druhého
cyklu liecby tomu istému pacientovi.

Bezpecnost a ucinnost pouZivania lieku HYMOVIS stbezne s inymi
intraartikularnymi pripravkami nebola stanovena.

Injekéna striekacka je urcena len na jedno pouZitie. Injektujte obsah len
do jedného klbu.

Ak sa tento produkt znovu spracuje a/alebo znovu pouzije, Fidia
farmaceutici neruci za ucinnost, funkénost, zloZenie materidlu, Cistotu i
sterilitu produktu. Opatovné pouzitie moze pacientovi alebo pouzivatelovi
spoOsobit ochorenie, infekciu a/alebo vazne poranenie.

Nepouzivajte HYMOVIS po datume exspiracie uvedenom na obale.
Datum exspiracie sa vztahuje na spravne uchovavany liek v pévodnom baleni.
Nepouzite HYMOVIS, ak bol obai otvoreny alebo poskodeny.
Uchovavajte mimo dosahu deti.

NeZiaduce ucinky

V mieste vpichu sa mozu vyskytnut lokalne neziaduce Ucinky, ako je
bolest, opuch/vypotok, pocit tepla a zacervenanie. Takéto symptomy su
vacsinou mierne a prechodné.

Vyraznejsie zapalové reakcie boli hlasené pri liekoch na baze hyaluronatu
sodného na intraartikuldrne pouZitie.

Tak ako pri kazdej vnutroklbovej liecbe sa v zriedkavych pripadoch méze
vyskytnut septicka artritida, ak sa nedodrzia vseobecné bezpecnostné
opatrenia pre asepticku injekciu.

Interakcie

Nepouzivajte sucasne dezinfekcné prostriedky obsahujtce kvartérne
aménine soli, pretoZe kyselina hyalurénova sa v ich pritomnosti mdZe zrazit.
Vyhnite sa sti¢asnému podavaniu lieku HYMOVIS s inymi intraartikularnymi
produktmi, aby sa zabranilo akejkolvek moznej interakcii.

Skladovanie
Skladujte v pévodnom baleni pri teplote do 25° C. Nezmrazujte.

Ako sa dodava

e Skatulka s 1 naplnenou injekénou striekackou s uzaverom Luer Lock

e Skatulka s 2 naplnenymi injekénymi striekackami s uzdverom Luer Lock

o Skatulka s 20 naplnenymi injek¢nymi striekackami s uzaverom Luer Lock
(iba pre zdravotnicke zariadenia)

Kazda striekacka sa dodava s uzaverom spatného chodu a je uzavreta do
blistra.

Obsah kazdej striekacky, 3 ml hydrogélu, sa sterilizuje parou. Navod na
pouzitie je priloZeny v baleni.

Datum poslednej revizie navodu na pouzitie: april 2022

PL | Do wstrzykiwan dostawowych - Amputkostrzykawka

Opis produktu

HYMOVIS jest jatowym hydrozelem produkowany na bazie Hyadd4
(heksadecylamidu wysoko oczyszczonego naturalnego hialuronianu sodu
otrzymywanego w wyniku fermentacji bakteryjnej) w izotonicznym
roztworze buforowym.

Dzieki wysokiej lepkosci i elastycznosci nadanej przez heksadecylamid
hialuronianu sodu HYMOVIS poprawia smarujaca i amortyzujaca funkcje
mazi stawowej, chroniac chrzastke i tkanki miekkie przed urazami
mechanicznymi. Wtasciwosci te, w potaczeniu z wydtuzonym czasem
przebywania w stawach, umozliwiaja HYMOVIS tagodzenie bélu i poprawe
funkgji stawéw przy krétkim czasie leczenia.

Sktad

Sktadnik gtowny: Hyadd4 (heksadecylamid hialuronianu sodu), 24 mg/3 ml.
Inne sktadniki: sodu chlorek, disodu wodorofosforan dwunastowodny,
sodu diwodorofosforan dwuwodny, woda do wstrzykiwan.

Wskazania

Preparat HYMOVIS jest wskazany w celu zmniejszenia bolu i poprawy
czynnosci w chorobach zwyrodnieniowych stawdw oraz w leczeniu
zachowawczym uszkodzenia tgkotki stawu kolanowego.

Sposoéb podawania

Preparat HYMOVIS jest przeznaczony wytacznie do wstrzykiwan
dostawowych.

Podawanie preparatu powinno by¢ wykonywane wytacznie przez
uprawnionych lekarzy (np. ortopede, reumatologa, lekarza rehabilitacji
medycznej, radiologa, lekarza medycyny sportowej itp.)

Wstrzykniecie musi by¢ wytacznie dostawowe. Wstrzykniecie dostawowe
musi by¢ wykonane zgodnie z powszechnie stosowana, standardowa
technika, z zastosowaniem precyzyjnej, anatomicznej lokalizacji.

W stawie biodrowym, barkowym i innych mniej dostepnych stawach
zalecane jest prowadzenie zabiegu pod kontroig uitrasonograficzna lub
radioskopowa.

Ze wzgledu na lepko$¢ preparatu HYMOVIS nalezy wstrzykiwac powoli
do chorego stawu za pomoca odpowiedniej jatowej igty (18 lub 20 G).
Nalezy Scisle przestrzega¢ wszystkich zasad dotyczacych aseptycznej
techniki podawania.

Przed podaniem preparatu HYMOQOVIS nalezy usuna¢ ewentualny wysiek
w stawie.

Dawkowanie
Cykl leczenia w chorobach zwyrodnieniowych stawéw skfada sie z
dwdch iniekcji podawanych w odstepie jednego tygodnia.
Cykl leczenia w stawach z uszkodzeniem takotki sktada sie z dwdch iniekcji
podawanych w odstepie dwdch tygodni.

rzeciwwskazania
Jesli w danej koniczynie wystepuije zastdj zylny lub limfatyczny, nie nalezy
wstrzykiwac preparatu HYMOVIS do stawu.
Nie podawac pacjentom ze stwierdzong indywidualng nadwrazliwos$cig
na sktadniki preparatu oraz w przypadku zakazen lub choréb skéry w
okolicy miejsca wstrzykniecia.
Preparat HYMOVIS jest przeciwwskazany u dzieci i kobiet w cigzy.

Stosowanie przez okreslone populacje

Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania preparatu
HYMOVIS u dzieci, kobiet w cigzy lub kobiet karmigcych. Nie wiadomo,
czy preparat HYMOVIS jest wydzielany do mleka ludzkiego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy unikac leczenia, jesli staw wykazuje oznaki ostrego stanu zapalnego.
Przez pierwsze 24 godziny po wstrzyknieciu pacjent moze kontynuowac
wszystkie rutynowe czynnosci zycia codziennego, ale zaleca sie, aby nie
obcigzac leczonego stawu.

Zaleca sig, aby lekarz odczekat co najmniej trzy miesiace przed
zastosowaniem drugiego cyklu leczenia u tego samego pacjenta.

Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci jednoczesnego stosowania
preparatu HYMOVIS z innymi metodami leczenia dostawowego.
Strzykawka jest przeznaczona do jednorazowego uzytku, zawartos¢
wstrzykiwac tylko w jeden staw.

Jesli preparat zostanie ponownie przetworzony i/lub uzyty, Fidia
farmaceutici nie moze zagwarantowac wydajnosci, funkcjonalnosci, struktury
materiatu, czystosci lub jatowosci produktu. Ponowne uzycie moze prowadzi¢
do choroby, infekgji i/lub powaznych obrazen pacjenta lub uzytkownika.
Nie stosowa¢ HYMOVIS po uptywie terminu waznosci zamieszczonego
na opakowaniu. Termin waznosci odnosi sie do produktu przechowywanego
prawidtowo w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowaé HYMOVIS, jesli opakowanie zostato otwarte lub jest
uszkodzone.

Chroni¢ przed dzie¢mi.

Dziatania niepozadane

W miejscu wstrzykniecia moga wystapi¢ miejscowe dziatania niepozadane,
takie jak bol, obrzek/wysiek, ciepto i zaczerwienienie. Objawy te sg zwykle
tagodne i przemijajace.

W przypadku produktéw na bazie hialuronianu sodu do stosowania
dostawowego zgtaszano bardziej nasilone odczyny zapalne.

Jak w przypadku kazdego leczenia dostawowego, w rzadkich przypadkach
moze wystapic septyczne zapalenie stawow, jesli nie sg przestrzegane
ogolne srodki ostroznosci dotyczace aseptycznego wstrzykiwania.

Interakcje

Nie nalezy stosowac jednoczesnie ze srodkami dezynfekcyjnymi
zawierajacymi czwartorzedowe sole amoniowe, poniewaz heksadecylamid
hialuronianu sodu moze wytracac sie w ich obecnosci.

Unikac¢ jednoczesnego podawania preparatu HYMOVIS z innymi produktami
dostawowymi, aby zapobiec ewentualnym interakcjom.

Przechowywanie
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w temperaturze nie
przekraczajacej 25 °C. Nie zamrazac.

Sposob dostarczania

o Pudetko zawierajace 1 amputkostrzykawke typu luer lock

o Pudetko zawierajace 2 amputkostrzykawki typu luer lock

e Pudetko zawierajace 20 amputkostrzykawek typu luer lock (tylko dla
placowek stuzby zdrowia)

Kazda strzykawka posiada blokade cofania ttoka i jest zamknieta w blistrze.

Zawartos¢ kazdej strzykawki, hydrozel o pojemnosci 3 ml, jest sterylizowana

za pomoca pary wodnej. Instrukcja stosowania znajduje sie w pudetku.

Data ostatniej aktualizacji instrukcji stosowania: Kwiecier 2022

RO | Pentru injectie intra-articulara - Seringa preumpluta

Descrierea produsului

HYMOVIS este un hidrogel steril, produs din Hyadd4 (hexadecilamida
hialuronatului de sodiu natural inalt purificat, obtinut din fermentarea
bacteriana) in solutie izotona tamponata.

Datorita vascozitatii si elasticitatii conferite de hexadecilamida hialuronatului
de sodiu, HYMOQVIS imbunatateste functiile de lubrifiere si absorbtie a
socului ale lichidului sinovial, protejand cartilajul si tesuturile moi impotriva
leziunilor mecanice. Aceste proprietati, impreund cu remanenta prelungita
in articulatii, permite HYMOVIS sa calmeze durerea si sa amelioreze functia
articulara printr-un regim de tratament de scurta durata.

Compozitia

Component principal: Hyadd4 (hexadecilamida hialuronatului de sodiu),
24 mg/3 ml.

Alte componente: clorura de sodiu, fosfat disodic dodecahidrat, fosfat
disodic dihidrat, apa pentru preparate injectabile.

Indicatii

HYMOVIS este indicata pentru reducerea durerii si imbunatatirea functiei
articulatiilor osteoartritice si in tratamentu! conservator al leziunii
meniscului genunchiului.

Administrarea

HYMOVIS este destinata numai injectarii intra-articulare.

Administrarea produsului trebuie efectuata exclusiv de citre medici

(de ex., de specialitati cum ar fi chirurgie ortopedica, reumatologie,
radiologie, medici specialisti de medicina sportiva si reabilitare, etc.).
Injectia se efectueaza strict intra-articular. Injectia intra-articulara trebuie
sa respecte tehnica standard obisnuita, folosind localizarea anatomica
precisa.

In cazul soldului, se recomand3 ghidajul ecografic sau radioscopic.

Data fiind vascozitatea sa, se injecteaza lent HYMOVIS in articulatia
afectat3, folosind un ac steril potrivit (calibru 18 sau 20).

Trebuie respectate strict toate regulile tehnicii de administrare aseptica.
Eliminati orice lichid din articulatie, daca este prezent, inainte de injectarea
HYMOVIS.

Dozaj

Un ciclu de tratament intra-articular pentru osteoartrita consta in doua
injectii administrate la interval de o saptdamana.

Un ciclu de tratament intra-articular in caz de leziune a meniscului consta
n doua injectii administrate la interval de doua saptamani.

Contraindicatii

Daca este prezenta staza venoasa sau limfatica in membrul relevant,
HYMOVIS nu trebuie injectata in articulatie.

A nu se administra la pacientii cu hipersensibilitate individuald confirmata
la componentele produsului sau in caz de infectii sau boli ale pielii in zona
locului injectiei.

HYMOVIS este contraindicata la copii si femei gravide.

Utilizarea la categorii de populatii specifice

Siguranta si eficacitatea HYMOVIS la copii sau la femeile gravide sau
care alapteaza nu au fost stabilite. Nu se cunoaste daca HYMOVIS este
excretata in laptele uman.

Avertizari si precautii

Tratamentul trebuie evitat daca articulatiile prezintad semne de inflamatie
acuta.

in primele 24 de ore dup3 injectare, pacientului i se permite s continue
toate activitatile zilnice, dar se recomanda sa nu suprasolicite articulatia
tratata.

Se recomanda sa se astepte o perioada de cel putin trei luni inainte de
administrarea unui al doilea ciclu de tratament la acelasi pacient.
Siguranta si eficacitatea folosirii HYMOVIS concomitent cu alte tratamente
intra-articulare nu au fost stabilite.

Seringa este de unica folosintd; injectati continutul intr-o singura articulatie.
Fidia farmaceutici nu poate garanta performanta, functionalitatea,
structura materiald, curatenia sau sterilitatea produsului in cazul in care
acesta este reprocesat si/sau refolosit. Refolosirea poate provoca boala,
infectie si/sau leziuni serioase pacientului sau utilizatorului.

Nu folositi HYMOVIS dupa data expirarii tiparitd pe ambalaj. Data expirarii
se referd la produsul pastrat in mod corespunzator in ambalajul sau original.
Nu folositi HYMOVIS daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

A nu se lasa la indemana copiilor.

Efecte nedorite

Durerea locala, tumefierea, caldura si roseata pot surveni sporadic la locul
injectiei. Asemenea simptome sunt in general usoare si tranzitorii.

Au fost raportate reactii inflamatorii mai marcate la produsele pe baza de
hialuronat de sodiu pentru uz intra-articular.

La fel ca in cazul oricarui tratament intra-articular, poate surveni rar artrita

septicd, atunci cand nu sunt respectate precautiile generale pentru injectii
aseptice.

Interactiuni

A nu se folosi concomitent cu dezinfectanti care contin saruri cuaternare
de amoniu, pentru ca hexadecilamida hialuronatului de sodiu poate
precipita in prezenta lor.

Pentru a preveni orice interactiuni posibile, evitati administrarea
concomitenta a HYMOVIS cu alte produse intra-articulare.

Depozitare
A se pastra la o temperatura care sa nu depdseasca 25° C, in ambalajul
original. A nu se congela.

Cum este livrat

o Cutie cu 1 seringa preumpluta, cu luer lock

e Cutie cu 2 seringi preumplute, cu luer lock

e Cutie cu 20 de seringi preumplute, cu luer lock (numai pentru unitati
sanitare)

Fiecare seringa este prevazuta cu un dop opritor si este sigilata intr-un

blister.

Continutul fiecarei seringi, 3 ml de hidrogel, este sterilizat cu abur.

Instructiunile de folosire sunt incluse in cutie.

Data ultimei revizuiri a instructiunilor de utilizare: aprilie 2022

HR | Za primjenu u zglob - Napunjena strcaljka

Opis proizvoda

HYMOVIS je sterilni hidrogel proizveden s Hyadd4 (heksadecilamid visoko
procisé¢enog prirodnog natrijevog hijaluronata koji je dobiven bakterijskom
fermentacijom) u izotoni¢noj puferiranoj otopini.

Zahvaljujuci heksadecilamidu natrijevog hijaluronata HYMOQVIS ima

visok stupanj viskoznosti i elasti¢nosti ¢ime poboljsava ulogu sinovijalne
tekuéine u podmazivanju i ublazavanju udaraca i stiti hrskavicu i meka
tkiva od mehanickih ozljeda. Ta svojstva u kombinaciji s produljenim
zadrzavanjem u zglobu omogucuju da HYMOQVIS ublazi bol i poboljsa
pokretljivost zgloba unutar kratkog razdoblja primjene.

Sastav

Glavni sastojak: Hyadd4 (heksadecilamid natrijevog hijaluronata),

24 mg/3 ml.

Ostali sastojci: natrijev klorid, dinatrijev hidrogenfosfat dodekahidrat,
natrijev dihidrogenfosfat dihidrat, voda za injekcije.

Indikacije

HYMOVIS je namijenjen za smanjenje boli i poboljsanje pokretljivosti
zglobova zahvacenih osteoartritisom te za konzervativnu terapiju ozljeda
meniska koljena.

Primjena

HYMOVIS je namijenjen iskljucivo za injiciranje u zglob.

Proizvod smiju primjenjivati iskljucivo lijecnici (ortoped, reumatolog, fizijatar,
radiolog, specijalist sportske medicine i sl.)

Injekcija se smije primjenjivati iskljucivo u zglob uobi¢ajenom standardnom
tehnikom uz preciznu, anatomsku lokalizaciju.

Kod primjene u kuk, rame i druge nedostupnije zglobove preporucuje se
primjena pod nadzorom ultrazvuka ili radioskopije.

S obzirom na njegovu viskoznost, HYMOVIS u zahvaceni zglob valja
ubrizgavati polako s pomocu odgovarajuée sterilne igle (18 ili 20 G).
Treba se strogo pridrzavati svih pravila asepse.

Ako je u zglobu prisutan izljev, treba ga ukloniti prije ubrizgavanja.

Doziranje

Ciklus primjene na osteoartriticnim zgiobovima sastoji se od dvije
injekcije koje se primjenjuju u razmaku od tjedan dana.

Ciklus primjene na zglobovima s ozljedama meniska sastoji se od dvije
injekcije koje se primjenjuju u razmaku od dva tjedna.

Kontraindikacije

Nemojte primjenjivati HYMOVIS ako u ekstremitetu postoji venski ili
limfni zastoj.

Proizvod nemoijte primjenjivati u pacijenata s preosjetljivos¢u na bilo koji
sastojak proizvoda ili u slucaju infekcija ili bolesti koZe u podrucju mjesta
primjene.

HYMOVIS je kontraindiciran u djece i trudnica.

Primjena kod posebnih skupina

Sigurnost i djelotvornost proizvoda HYMOVIS u djece, trudnica i dojilja
nije utvrdena. Nije poznato izlucuje li se HYMOVIS u majcino miijeko.
Upozorenja i mjere opreza

Primjenu treba izbjegavati ako na zglobu postoje znakovi akutne upale.

U prvih 24 sata nakon injekcije pacijent se smije vratiti svim svakodnevnim
aktivnostima, ali preporucuije se da zglob prekomjerno ne opterecuje.
Prije primjene drugog ciklusa terapije na istom pacijentu treba pricekati
najmanje tri mjeseca.

Nije utvrdena sigurnost i djelotvornost istovremene primjene proizvoda
HYMOVIS s drugim proizvodima koji se primjenjuju u zglob.

Strcaljka je namijenjena za jednokratnu upotrebu; ubrizgajte sadrzaj u
samo jedan zglob.

U slucaju ponovne obrade i/ili ponovne upotrebe proizvoda, Fidia
farmaceutici ne moze jamciti ucinak, funkcionalnost, strukturu materijala,
Cistocu ili sterilnost proizvoda. Ponovna upotreba moze uzrokovati bolest,
infekciju i/ili ozbiljno nastetiti pacijentu ili korisniku.

Nemojte upotrebljavati nakon isteka roka valjanosti koji je otisnut na
pakiranju. Datum isteka valjanosti odnosi se na proizvod koji je propisno
skladisten u originalnom pakiranju.

Ne koristite ako je pakiranje otvoreno ili osteceno.

Drzati izvan dohvata djece.

NeZeljeni ucinci

Na mjestu ubrizgavanja mogu se javiti lokalni neZeljeni ucinci kao Sto su bol,
oteklina/izljev, toplina i crvenilo. Ti su simptomi obi¢no blagi i prolazni.
IzraZenije upalne reakcije prijavljene su kod proizvoda na bazi natrijeva
hijaluronata za intraartikularnu primjenu.

Kod svake intraartikularne primjene u rijetkim slucajevima moze doci do
septickog artritisa ako se ne postupa u skladu s opc¢im pravilima asepse.

interakcije

Nemojte istovremeno upotrebljavati dezinfekcijska sredstva koja sadrze
kvartarne soli amonijaka jer u njihovoj prisutnosti moze doci do talozenja
heksadecilamida natrijevog hijaluronata.

Izbjegavajte istovremenu primjenu proizvoda HYMOVIS i drugih proizvoda
koji se primjenjuju u zglob kako biste sprijecili moguée interakcije.

Uvjeti ¢uvanja

Cuvati u originalnom pakiranju na temperaturi ispod 25 °C. Ne zamrzavati.
Pakiranje

o Kutija s 1 napunjenom luer lock Strcaljkom

o Kutija s 2 napunjene luer lock Strcaljke

o Kutija s 20 napunjenih luer lock strcaljki (samo za zdravstvene ustanove)
Svaka $trcaljka ima zastitni ¢ep i nalazi se u zatvorenom blisteru.

Svaka strcaljka sadrzava 3 ml hidrogela, koji je steriliziran parom. Upute za
upotrebu nalaze se u kutiji.

Datum zadnje izmjene uputa za upotrebu: Travanj 2022.

“ Fidia farmaceutici S.p.A.
Via Ponte della Fabbrica 3/A
35031 Abano Terme (PD) Italy
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