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Cross-linked sodium hyaluronate viscosupplement 2.0%

DESCRIPTION

HAXL One is a biocompatible hydrogel of crosslinked sodium hyaluronate obtained by biofer-
mentation and highly purified, dissolved in a physiological and isotonic buffer. The product is an
injectable hydrogel, sterile and apyrogenic, with a low level of endotoxins.

COMPOSITION
HAXL One is formulated with highly purified sodium hyaluronate, pharmacopeia quality salts and
water for injection (WFI):

COMPOSITION (mg/mL)

Sodium hyaluronate cross-linked 20

Disodium phosphate dodecahydrate 0.6

Sodium dihydrogen phosphate dihydrate 0.05

Sodium chloride 8

Water For Injection (WFI) q.s
CONTENTS OF THE PACK

HAXL One is supplied in a graduated, pre-filled and disposable Type | glass sterile syringe with a
Luer-lock system, containing 4.4 mL of solution.

INTENDED USE

HAXL One is intended to be injected intra-articularly in the synovial space of the knee as viscos-
upplementation medium for synovial fluid when its viscosity has been reduced due to osteoarthri-
tis process in patients who have not responded adequately to conservative non-pharmacological
therapy and simple analgesics.

PROPERTIES

HAXL One reduces the pain and increases the functionality of the affected joint.
HAXL One provides a lubricant and shock-absortion effect on the affected joint.
HAXL One improves the quality of life of the patient.

ADMINISTRATION

HAXL One must be administered by intra-articular injection by qualified medical practitioner fol-
lowing all aseptic procedure and injection technique guidelines. The product can be injected using
a hypodermic needle, according to the needs of the specialist. The manufacturer recommends
the use of a 196 needle. HAXL One is recommended to be administered in a single session. The
amount of product to be administered is at the discretion of the specialist doctor. Discard any
unused portion of the syringe.

DIRECTIONS FOR USE
1. Prior to the injection, the area to be treated should be disinfected thoroughly and the product
brought to room temperature.
2. Peel off the sterile barrier and remove the syringe from inside.
3. Remove the tip cap of the syringe without touching the syringe tip, in order to maintain it sterile.
4. Attach a suitable (19G is recommended) sterile needle to the tip of the syringe. Verify that the
needle is properly locked to the Luer-lock adapter of the syringe before using it.
5. Remove air from the syringe, if necessary.
6. Inject intra-articularly into the synovial space of affected knee, following aseptic injection
procedures.
7. After finishing the treatment session, discard the syringe and the remaining product.
The amount of product to be administered is at the discretion of the specialist, the recommended
dose is 3mL to 4mL for each knee joint.

CONTRAINDICATIONS

Do not administer HAXL One to patients with known hypersensitivity (allergy) to hyaluronic acid and
/ or other components of the product. Do not administer HAXL One to patients with skin infections
or disorders at the injection site. Do not administer HAXL One to patients with coagulation defects
and / or who are treated with anticoagulant medication. HAXL One should not be administered to
pregnant or breastfeeding women. HAXL One should not be administered to children. The use of
HAXL One in any joint other than the knee and for other conditions has not been studied.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

HAXL One should only be injected into the intra-articular space following aseptic injection proce-
dures. HAXL One should be administered with sterile Luer-lock needles. Do not inject into a blood
vessel or surrounding tissues. To avoid pain after the injection, adequate rest of the injection site
for 48 hours after the injection is recommended. The product should not be used if the package is
damaged or broken. The product should not be used after the expiration date.

The product is for single use. No reuse; risk of infection. Do not re-sterilize, re-sterilization can
affect the physico-chemical properties of the product and compromise its effectiveness and safety.
The syringe and the used needle should be discarded in a container provided for this purpose.
Keep out of the reach of children.

INTERACTIONS

Do not use with other products that contain quaternary ammonium salts (e.g. benzalkonium
chloride) or with any surgical material treated with this type of substance as sodium hyaluronate
can precipitate in the presence of these salts. To prevent any possible interaction, coadministra-
tion with other intra-articular products should be avoided. There are no known interactions with
other local anesthetics.

ADVERSE EVENTS

Viscoelastic supplementation with hyaluronic acid in joints is safe. Moderate episodes of arthral-
gia, joint swelling or stiffness, and transient discomfort and / or pain at the injection site following
intra-articular injection have occasionally been observed. To a lesser extent, there may be some
case of joint effusion or minor local skin conditions such as erythema or rash.

STORAGE
Store between 5°C and 25°C. Protect from light and avoid freezing.

EXPIRY DATE
Do not use after the date marked on the package.
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© FMAXLONE

Viscosuplemento de hialuronato soédico entrecruzado 2.0%

DESCRIPCION

HAXL One es un hidrogel biocompatible de hialuronato sodico entrecruzado obtenido mediante
biofermentacion y altamente purificado, disuelto en un buffer fisioldgico e isotdnico. El producto es
un hidrogel inyectable estéril y apirégeno, con bajo nivel de endotoxinas.

COMPOSICION
HAXL One esta formulado con hialuronato sddico altamente purificado, sales de calidad farmaco-
peay agua para inyeccion (WFI):

COMPOSICION (mg/mL)
Hialuronato sédico entrecruzado 20
Fosfato de hidrégeno disédico 0.6
Dihidrogenofosfato de sodio 0.05
Cloruro sédico 8

Agua para inyeccién (WFI) c.s.p.

CONTENIDO DEL ENVASE
HAXL One se presenta en una jeringa graduada y precargada desechable de vidrio Tipo |, estéril
con cono Luer-lock, conteniendo 4.4 mL de disolucion.

USO PREVISTO

HAXL One estd indicado para inyectarse por via intraarticular en el espacio sinovial de la rodilla
como medio de suplementacién de liquido sinovial cuando su viscosidad se ha reducido debido
al proceso de osteoartritis en pacientes que no han respondido adecuadamente a la terapia
conservadora no farmacoldgica y analgésicos simples.

PROPIEDADES

HAXL One disminuye el dolor e incrementa la funcionalidad de la articulacion afectada.
HAXL One proporciona un efecto lubricante y amortiguador en la articulacion.

HAXL One mejora la calidad de vida del paciente.

ADMINISTRACION

HAXL One debe ser administrado a nivel intraarticular por personal médico cualificado siguiendo
todas las reglas relativas al procedimiento aséptico y la técnica de inyeccion. El producto puede
inyectarse mediante el uso de una aguja hipodermica, de acuerdo con las necesidades del
especialista. El fabricante recomienda el uso de una aguja 19G. HAXL One esta recomendado
para administrarse en una Unica sesion. La cantidad de producto a administrar es a criterio del
meédico especialista. Desechar cualquier resto de producto no utilizado.

INDICACIONES DE USO
1. Antes de la inyeccion, efectuar una desinfeccion previa rigurosa de la zona a tratar y levar el
producto a temperatura ambiente.
2. Abra la barrera estéril y extraiga la jeringa de su interior.
3. Retire el tapdn de la jeringa sin tocar la punta de la jeringa para mantenerla estéril.
4. Conecte la aguja estéril apropiada (recomendada 19G) a la punta de la jeringa. Verifique que la
aguja esta correctamente fijada al adaptador Luer-lock antes de su uso.
5. Extraiga el aire de la jeringa si es necesario.
6. Inyecte el producto por via intraarticular en el espacio sinovial de la rodilla afectada siguiendo
el procedimiento aséptico para inyeccion.
7. Tras finalizar la sesion de tratamiento deseche la jeringa y el producto restante que pueda
quedar en ella.
La cantidad de producto a administrar queda a criterio del médico especialista, la dosis recomen-
dada es de 3mL a 4mL para cada articulacion de rodilla.

CONTRAINDICACIONES

No administrar HAXL One a pacientes con hipersensibilidad (alergia) conocida al acido hialuréni-
co y/o a otros componentes del producto. No administrar HAXL One a pacientes con infecciones
o enfermedades de la piel en el area del sitio de inyeccion. No administrar HAXL One a pacientes
con defectos de coagulacion y/o que estén tratados con medicacion anticoagulante. HAXL One
no debe administrarse a mujeres embarazadas o en periodo de lactancia. HAXL One no debe
administrarse a ninos. El uso de HAXL One en cualquier otra articulacion ademas de la rodilla y
para otras afecciones no se ha estudiado.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

HAXL One debe administrarse exclusivamente en el espacio intrarticular siguiendo un proced-
imiento aséptico estricto. HAXL One debe administrarse con agujas estériles y fijacion Luer-lock.
No inyectar en vasos sanguineos o tejidos circundantes. Para evitar el dolor después de la
inyeccion, se recomienda mantener el lugar de inyeccion en reposo relativo durante las 48 horas
después de la inyeccion. EL producto no debe utilizarse si el envase esta danado o roto.

El producto no debe utilizarse después de la fecha de caducidad. El producto es de un solo

uso. No reutilizar; riesgo de infeccion. No re-esterilizar, la re-esterilizacién puede afectar a las
propiedades fisicoquimicas del producto y comprometer su eficacia y seguridad. La jeringa y

la aguja usada deberan desecharse en un contenedor previsto a tal efecto. Mantener fuera del
alcance de los ninos.

INTERACCIONES

No utilizar con otros productos que contengan sales de amonio cuaternario como el cloruro de
benzalconio ni con ningun material quirdrgico tratado con este tipo de sustancias debido a que

el hialuronato sodico puede precipitar en su presencia. Con el fin de prevenir cualquier posible
interaccion evitar la administracion conjunta con otros productos intraarticulares. No hay interac-
ciones conocidas con anestésicos locales.

EVENTOS ADVERSOS

La suplementacion viscoelastica con acido hialuronico en articulaciones es segura. Se han ob-
servado ocasionalmente episodios moderados de artralgia, hinchazén o rigidez de la articulacion
y molestias pasajeras y/o dolor en el lugar de inyeccion posteriores a la inyeccion intraarticular.
Puede producirse, en menor medida, alguin caso de derrame articular o aparecer leves afec-
ciones dérmicas locales como eritema o erupcion.

ALMACENAMIENTO
Almacenar entre 5°C y 25°C. Proteger de la luz. No congelar.

FECHA DE CADUCIDAD
No utilizar después de la fecha marcada en el envase.

FABRICADO POR & FABRICANTE LEGAL
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Separacion y gestion de residuos de acuerdo con la legislacion vigente.
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® FMAXLONE

Viscosupplément d’hyaluronate de sodium réticulé 2.0%

DESCRIPTION

Dissous dans un tampon physiologique et isotonique, HAXL One est un hydrogel biocompatible
d’hyaluronate de sodium réticulé, obtenu par biofermentation et hautement purifié. Le produit
est un hydrogel injectable, stérile et apyrogene, a faible taux d’endotoxines.

COMPOSITION
HAXL One est formulé avec du hyaluronate de sodium hautement purifié, des sels de qualité
pharmacopée et de l'eau pour préparation injectable (EPPI):

COMPOSITION (mg/mL)
Hyaluronate de sodium réticulé 20
Phosphate disodique dodécahydraté 0.6
Phosphate monosodique dihydraté 0.05
Chlorure de sodium 8

Eau pour préparation injectable (EPPI) q.s.

Des épisodes modérés darthralgie, un gonflement ou une raideur articulaire, une géne et/ou
une douleur transitoires au site d'injection suite a linjection intra-articulaire ont parfois été
observées. Dans une moindre mesure, il peut y avoir des cas d'épanchement articulaire ou
d'affections cutanées locales mineures telles qu’un érythéme ou une éruption cutanée.

STOCKAGE
Conserver entre 5°C et 25°C. Protéger de la lumiere. Ne pas congeler.

DATE DE PEREMPTION
Ne pas utiliser apres la date de péremption indiquée sur lemballage.

FABRIQUE PAR ET FABRICANT LEGAL
“ i+Med S.Coop .
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Séparation et gestion des déchets conformément a la législation en vigueur.
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Vernetztes natriumhyaluronat 2.0% viskosupplementierung
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BESCHREIBUNG

HAXL One ist ein injezierbares, biokompatible, steriles, apyrogenes, hochgereinigtes Hydrogel aus
quervernetztem Natriumhyaluronat, das mittels Biofermentation gewonnen und in einer physiolo-
gischen, isotonischen Pufferlosung geldst ist. Das Produkt weist einen niedrigen Endotoxingehalt auf.

ZUSAMMENSETZUNG
HAXL One besteht aus hochgereinigtem Natriumhyaluronat, Salzen mit Arzneibuchqualitat
undWasser fiir Injektionszwecke:

PRESENTATION
HAXL One est présenté dans une seringue stérile en verre de type | graduée, préremplie et a
usage unique, avec un embout Luer-lock, contenant 4,4 mL de solution.

INDICATIONS

HAXL One est destiné a étre injecté par voie intra-articulaire dans l'espace synovial du genou
comme moyen de viscosupplémentation du liquide synovial lorsque sa viscosité a été réduite
chez des patients souffrant d’arthrose et qui n'ont pas répondu de maniére adéquate a un
traitement conservateur non pharmacologique et a des analgésiques simples.

PROPRIETES

HAXL One réduit la douleur et augmente la fonctionnalité de l'articulation touchée.

HAXL One fournit un effet de lubrification et d’absorption des chocs sur larticulation touchée.
HAXL One améliore la qualité de vie du patient.

ADMINISTRATION

HAXL One doit étre injecté par voie intra-articulaire par un médecin qualifié, dans le strict respect
des pratiques aseptiques et de la technique d’injection.

Le produit peut étre injecté a l'aide d'une aiguille hypodermique, selon les besoins du spécialiste.
Le fabricant recommande [utilisation d’une aiguille 19G. Il est recommandé d’administrer HAXL
One en une seule séance. La quantité de produit & administrer est a la discrétion du médecin
spécialiste. Jeter tout produit inutilisé restant dans la seringue.

MODE D’EMPLOI
1. Avant Uinjection, la zone a traiter doit étre soigneusement désinfectée et le produit doit étre a
température ambiante.
2. Décoller la barriére stérile et retirer la seringue de lintérieur.
3. Retirer le capuchon de l'embout de la seringue sans toucher lembout de la seringue, afin de
la maintenir stérile.
4. Fixer une aiguille stérile appropriée (19G recommandé) & lextrémité de la seringue. Vérifier que
laiguille est correctement verrouillée sur ladaptateur Luer-lock de la seringue avant de utiliser.
5. Retirer lair de la seringue, si nécessaire.
6. Injecter par voie intra-articulaire dans l'espace synovial du genou affecté, en suivant les
procédures d'injection aseptiques.
7. Aprés avoir terminé la séance de traitement, jeter la seringue et le produit restant.
La quantité de produit a administrer est a la discrétion du médecin spécialiste, la dose
recommandée est de 3 mL a 4 mL pour chaque articulation du genou.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas administrer HAXL One aux patients présentant une hypersensibilité connue (allergie) a
l'acide hyaluronique et/ou a d'autres composants du produit. Ne pas administrer HAXL One aux
patients présentant des troubles dermatologiques aigus ou chroniques ou un probléme cutané
de type inflammatoire et/ou infectieux. Ne pas administrer HAXL One aux patients présentant
des troubles de la coagulation et/ou qui sont traités par des médicaments anticoagulants. HAXL
One ne doit pas étre administré aux femmes enceintes ou aux femmes qui allaitent. HAXL One ne
doit pas étre administré aux enfants. L'utilisation de HAXL One dans toute articulation autre que le
genou et pour d'autres affections n'a pas été étudiée.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

HAXL One doit étre injecté strictement dans l'espace intra-articulaire en suivant des procédures
d'injection aseptiques. HAXL One doit étre administré avec des aiguilles Luer-lock stériles.

Ne pas injecter dans un vaisseau sanguin ou les tissus environnants. Pour éviter la douleur apres
linjection, il est recommandé de garder larticulation en repos relatif pendant 48h apres linjection.
Le produit ne doit pas étre utilisé si lemballage est endommagé ou cassé. Le produit ne doit pas
étre utilisé apres la date de péremption. Le produit est a usage unique. Pas de réutilisation: risque
d'infection. Ne pas restériliser, la restérilisation peut affecter les propriétés physico-chimiques du
produit et compromettre son efficacité et sa sécurité. La seringue et laiguille usagées doivent étre
jetées dans un récipient prévu a cet effet. Tenir hors de portée des enfants.

INTERACTIONS

Ne pas utiliser avec d'autres produits contenant des sels d'ammonium quaternaire comme le
chlorure de benzalkonium ou avec tout matériel chirurgical traité avec ce type de substances car
['hyaluronate de sodium peut précipiter en leur présence.

Afin de prévenir toute interaction éventuelle, éviter ladministration conjointe avec d'autres
produits intra-articulaires. Il n'y a pas d'interaction connue avec d'autres anesthésiques locaux.

EVENEMENTS INDESIRABLES
La supplémentation viscoélastique avec de lacide hyaluronique dans les articulations est sans danger.

ZUSAMMENSETZUNG (mg/mL)

Quervernetztes Natriumhyaluronat 20

Dinatriumphosphat-Dodecahydrat 0.6

Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat 0.05

Natriumchlorid 8

Wasser fiir Injektionszwecke q.s.
VERPACKUNG

HAXL One wird in einer vorgefiillten, graduierten Einmalspritze aus Typ-1-Glas mit Luer-Lock-
Anschluss geliefert. Jede Spritze enthalt 4,4 ml der Losung.

ANWENDUNGSGEBIETE

HAXL One ist zur intraartikularen Injektion in den Synovialraum des Kniegelenks vorgesehen,
um die Viskositat der Synovialfliissigkeit bei Patienten mit Gonarthrose wiederherzustellen,
deren Gelenkfunktion durch einen Viskositatsverlust beeintrachtigt ist und die unzureichend auf
nichtmedikamentdse MafBnahmen und einfache Analgetika angesprochen haben.

EIGENSCHAFTEN

HAXL One lindert die Schmerzen und erhdht die Beweglichkeit des betroffenen Gelenks.
HAXL One hat eine Schmier- und stodampfende Wirkung auf das betroffene Gelenk.
HAXL One verbessert die Lebensqualitat des Patienten.

ANWENDUNG

HAXL One muss von einem qualifizierten Facharzt durch eine intraartikulare Injektion unter
Beachtung aller Regeln des aseptischen Verfahrens und der Injektionstechnik verabreicht
werden. HAXL One wird mit einer angemessenen sterilen Nadel injiziert. Der Hersteller empfiehlt
die Verwendung einer 19G-Nadel. Die Anwendung von HAXL One durch eine einmalige Injektion
wird empfohlen. Die genaue Dosis liegt im Ermessen des behandelnden Arztes. Uberreste des
Produkts miissen sachgerecht entsorgt werden.

ANWENDUNGSHINWEISE

1. Vor der Injektion muss der zu behandelnde Bereich sorgfaltig desinfiziert und das Produkt auf
Raumtemperatur gebracht werden.

2. Die Sterilbarriere entfernen und die Spritze aus dem Blister entnehmen.

3. Die Luer-Lock-Verschlusskappe von der Spritze entfernen ohne die Spitze zu beriihren, damit
diese steril bleibt.

4. Eine geeignete sterile Nadel auf die Spritze aufsetzen. Der Hersteller empfiehlt die
Verwendung einer 19G-Nadel. Vor der Verwendung priifen, ob die Nadel korrekt auf dem
Luer-Lock-Adapter der Spritze arretiert ist.

5. Sofern notwendig, die Luft aus der Spritze entfernen.

6.In den Synovialraum des betroffenen Kniegelenks, unter Beachtung aseptischer Injektions-
verfahren, injizieren.

7. Die verwendete Spritze und nicht verbrauchtes Material nach der Injektion entsorgen.

Die genaue Dosis liegt im Ermessen des behandelnden Arztes. Die empfohlene Dosis betragt
3 - 4 mlfiir jedes Kniegelenk.

GEGENANZEIGEN

HAXL One darf nicht bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen Hyal-
urons&ure und/oder andere Bestandteile des Produkts verwendet werden. HAXL One darf nicht
bei Patienten mit akuten oder chronischen dermatologischen Erkrankungen oder mit entziindli-
chen oder infektiosen Hautproblemen verwendet werden. HAXL One darf nicht bei Patienten

mit Gerinnungsstorungen und/oder bei Patienten, die mit Antikoagulanzien behandelt werden,
angewendet werden. HAXL One darf nicht bei Schwangeren oder Stillenden verwendet werden.
HAXL One darf nicht bei Kindern verwendet werden. Die Anwendung von HAXL One in anderen
Gelenken als Kniegelenken und fiir andere Erkrankungen wurde nicht untersucht.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

HAXL One muss streng intraartikular injiziert werden, wobei die Regeln aseptischer Injektion-
stechniken zu befolgen sind. Die Anwendung hat mittels steriler Luer-Lock-Nadeln zu erfolgen.
Nicht in BlutgefaBe oder ins umliegende Gewebe injizieren. Um Schmerzen nach der Injektion

zu vermeiden, wird empfohlen, das behandelte Gelenk fiir 48 Stunden nach der Injektion zu
schonen. Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die Verpackung beschadigt ist oder das
Verfallsdatum tberschritten wurde. Das Medizinprodukt ist ausschlieBlich fiir den Einmalgebrauch
bestimmt. Nicht wiederverwenden, da ein Infektionsrisiko besteht. Nicht erneut sterilisieren, die

Resterilisation kann die physikalisch-chemischen Eigenschaften des Medizinprodukts beeinflussen
und die Wirksamkeit und Sicherheit beeintrachtigen. Die verwendete Spritze und die Nadel miissen
in einem entsprechenden Behalter entsorgt werden. Fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

WECHSELWIRKUNGEN

Die gleichzeitige Anwendung mit Produkten, die quartdre Ammoniumverbindungen wie Benzalko-
niumchlorid enthalten, sowie mit chirurgischem Material, das mit solchen Substanzen behandelt
wurde, ist nicht zulassig, da es zu einer Ausfallung des Natriumhyaluronats kommen kann. Um
jede mogliche Wechselwirkung vorzubeugen, ist die gemeinsame Verabreichung von anderen
intraartikularen Medizinprodukten zu vermeiden. Es sind keine Wechselwirkungen mit anderen
lokalen Anasthetika bekannt.

NEBENWIRKUNGEN

Die viskoelastische Supplementierung mit Hyaluronsaure in Gelenken gilt als sicher. In Einzelféllen
kénnen moderate Gelenkbeschwerden wie Arthralgie, Schwellung, Gelenksteifigkeit oder
voriibergehende Schmerzen und Unwohlsein an der Injektionsstelle auftreten. Gelegentlich kann es
zu Gelenkergiissen oder leichten lokalen Hautreaktionen wie Erythem oder Exanthem kommen.

LAGERUNG
Zwischen 5 °C und 25 °C lagern. Vor Licht schiitzen, nicht Einfrieren.

VERFALLSDATUM
Das Produkt nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

HERGESTELLT VON & LEGALHERSTELLER
“ i+Med S.Coop )
Parque Tecnolégico de Alava
C/Hermanos Elhuyar, 6,
01510 Vitoria-Gasteiz, Alava (SPAIN)
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Abfélle sind gemal den geltenden gesetzlichen Bestimmungen getrennt zu sammeln
und zu entsorgen.
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Cross-linked natriumhyaluronaat 2.0% viscosupplement
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BESCHRIJVING

HAXL One is een biocompatibele hydrogel die uiterst gezuiverd, cross-linked natriumhyaluronaat
bevat dat verkregen is door biofermentatie, opgelost in een fysiologische en isotone buffer.

Het product is een steriele, apyrogene, injecteerbare hydrogel, en bevat weinig endotoxinen.

SAMENSTELLING
HAXL One is geformuleerd met uiterst gezuiverd natriumhyaluronaat, zouten van farmacopee-
kwaliteit en water voor injectie:

SAMENSTELLING (mg/mL)
Cross-linked natriumhyaluronaat 20
Dinatriumfosfaat-dodecahydraat 0.6
Natriumdiwaterstoffosfaat-dihydraat 0.05
Natriumchloride 8

Water voor injectie q.s.

INHOUD VAN DE VERPAKKING
HAXL One wordt geleverd in een voorgevulde, steriele luerlockspuit van type I-glas met maatver-
deling en voor eenmalig gebruik die 4,4 ml oplossing bevat.

BEOOGD GEBRUIK

HAXL One is bestemd voor intra-articulaire injecties in de synoviale ruimte van de knie als
viscosuppletie voor synoviaal vocht wanneer de viscositeit is afgenomen door osteoartritis bij
patiénten die niet voldoende reageerden op een conservatieve, niet-farmacologische therapie en
simpele analgetica.

EIGENSCHAPPEN

HAXL One vermindert pijn en verhoogt de functionaliteit van het aangetaste gewricht.

HAXL One zorgt voor een smerend en schokabsorberend effect voor het aangetaste gewricht.
HAXL One verbetert de kwaliteit van leven van patiénten.

TOEDIENING

HAXL One moet door een gekwalificeerde medische professional met een intra-articulaire injectie
worden toegediend, waarbij alle richtlijnen voor een aseptische procedure en injectietechniek worden
nageleefd. Het product kan met een hypodermale naald worden geinjecteerd, in overeenstemming
met de behoeften van de specialist. De fabrikant beveelt het gebruik van 19G-naalden aan. HAXL One
moet worden toegediend in een enkele sessie. De hoeveelheid product die moet worden toegediend,
wordt bepaald door de specialist. Ongebruikte inhoud van de spuit weggooien.

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK
1.Voor de injectie moet het te behandelen gebied zorgvuldig worden gedesinfecteerd en moet
het product op kamertemperatuur worden gebracht.
2.Verwijder de steriele barriere en neem de spuit uit de verpakking.
3. Verwijder de dop van de punt van de spuit zonder de punt van de spuit aan te raken, zodat deze
steriel blijft.
4. Bevestig een geschikte steriele naald (19G wordt aanbevolen) op de punt van de spuit. Zorg dat
de naald v6or gebruik goed is aangesloten op de luerlockadapter.
5. Verwijder lucht uit de spuit, indien nodig.
6. Injecteer het product intra-articulair in de synoviale ruimte van de aangetaste knie, waarbij
aseptische injectieprocedures worden gevolgd.
7. Gooi na voltooiing van de behandelingssessie de spuit en het resterende product weg.
De hoeveelheid product die moet worden toegediend, wordt bepaald door de specialist; de aan-
bevolen dosis is 3 ml tot 4 ml voor elk kniegewricht.

CONTRA-INDICATIES

HAXL One niet toedienen bij patiénten van wie bekend is dat ze overgevoelig (allergisch) zijn voor
hyaluronzuur en/of andere bestanddelen van het product. HAXL One niet toedienen bij patiénten
met huidinfecties of aandoeningen op de injectieplaats. HAXL One niet toedienen bij patiénten
met stollingsstoornissen en/of patiénten die worden behandeld met antistollingsmiddelen.



HAXL One mag niet worden toegediend bij vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven.
HAXL One mag niet worden toegediend bij kinderen. Het gebruik van HAXL One in een ander
gewricht dan de knie of voor andere aandoeningen is niet onderzocht.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

HAXL One mag uitsluitend worden geinjecteerd in de intra-articulaire ruimte, waarbij aseptische
injectieprocedures worden gevolgd. HAXL One moet worden toegediend met steriele luerlock-
naalden. Niet injecteren in een bloedvat of het omringende weefsel. Om pijn na de injectie te
vermijden, wordt aanbevolen de injectie plaats voldoende te laten rusten gedurende 48 uur na

de injectie. Het product mag niet worden gebruikt als de verpakking beschadigd of kapot is.

Het product mag niet worden gebruikt na de uiterste gebruiksdatum. Het product is bestemd voor
eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, risico op infectie. Niet opnieuw steriliseren, omdat
hersterilisatie invloed kan hebben op de fysisch-chemische eigenschappen van het product en de
werkzaamheid en veiligheid ervan kan aantasten. De spuit en de gebruikte naald moeten worden
weggegooid in een daarvoor meegeleverde container. Buiten het bereik van kinderen houden.

INTERACTIES

Niet gebruiken met andere producten die quaternaire ammoniumzouten (bijvoorbeeld ben-
zalkoniumchloride] bevatten of met chirurgisch materiaal dat is behandeld met een dergelijke
stof, omdat natriumhyaluronaat kan neerslaan bij aanwezigheid van deze zouten. Om mogelijke
interacties te voorkomen, moet gelijktijdige toediening met andere intra-articulaire producten
worden vermeden. Er zijn geen bekende interacties met andere lokale anesthetica.

BIJWERKINGEN

Visco-elastische suppletie met hyaluronzuur in gewrichten is veilig. Er zijn soms matig ernstige
episoden van artralgie, zwelling of stijfheid van het gewricht, en tijdelijk ongemak en/of pijn op de
injectieplaats waargenomen na intra-articulaire injectie. In mindere mate kunnen er enkele geval-
len zijn van gewrichtseffusie of lichte lokale huidaandoeningen zoals erytheem of huiduitslag.

BEWAREN
Bewaren tussen 5 °C en 25 °C. Beschermen tegen licht en bevriezing vermijden.

UITERSTE GEBRUIKSDATUM
Niet gebruiken na de datum die wordt vermeld op de verpakking.

FABRIKANT EN VERGUNNINGHOUDER

“ i+Med S.Coop )
Parque Tecnoldgico de Alava
C/Hermanos Elhuyar, 6,
01510 Vitoria-Gasteiz, Alava (SPAIN)
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Scheiding en verwerking van afval in overeenstemming met de huidige wetgeving.
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& FMAXLONE

Keresztkotott natrium-hialuronat viszkoszupplementacios
készitmény 2.0%

LEIRAS

A HAXL One biofermentacidval eldallitott, nagymértékben tisztitott, keresztkdtott natrium-hial-
uronatot tartalmazdé biokompatibilis hidrogél, fizioldgias és izoténias pufferben oldva. A termék
egy injektalhato hidrogél, steril és apirogén, alacsony endotoxin szinttel.

OSSZETETEL
AHAXL One nagymértékben tisztitott natrium-hialuronatot, gyogyszerkonyvi mindségii sokat és
injekciohoz valé ultratiszta vizet (WFI) tartalmaz:

5. Sziikség esetén tavolitsa el a levegét a fecskenddbol.
6. Az aszeptikus injekcids eljarasnak megfeleléen az érintett térdiziilet szinovialis terébe kell beadni.
7. A kezelés befejezése utan dobja ki a fecskendét és a maradék terméket.

A beadandé készitmény mennyiségérdl a szakorvos dént, a javasolt adag térdiziletenként 3-4 ml.

ELLENJAVALLATOK

Ne adja be a HAXL One-t olyan betegeknek, akik tulérzékenyek (allergidsak] a hialuronsavra és/
vagy a termék egyéb Gsszetevdire. Ne alkalmazza a HAXL One-t akut vagy kronikus bérgydgyaszati
rendellenességben vagy gyulladasos és/vagy fert6zé bérproblémaban szenvedd betegeknél.

Ne alkalmazza a HAXL One-t véralvadasi rendellenességben szenvedd és/vagy véralvadasgatld
gyogyszerrel kezelt betegeknél. A HAXL One nem adhato terhes vagy szoptatos allapoti néknek.
AHAXL One nem adhat6 18 év alatti gyermekeknek. A HAXL One alkalmazasat a térdtél eltérd,
mas iziiletekben nem vizsgaltak.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

AHAXL One-t szigoruan az iziileten beliili térbe, az aszeptikus injekcids eljarasnak megfelelden kell
beadni. A HAXL One-t beadasahoz steril Luer-lock t(i alkalmazandd. Ne fecskendezze vérerekbe
vagy a kérnyez6 szovetekbe. Az injekcié beadasa utani fajdalom elkeriilése érdekében javasolja a
betegnek, hogy az injekcié beaddsa utan ne mozgassa az érintett részt. A termék nem hasznalhatd
fel, ha a csomagolas sériilt, illetve a lejérati id6 utan. A termék egyszerhasznalatos. Nincs Ujra
felhasznalas a fertézésveszély miatt. Ne sterilizalja Ujra! Az Gjrasterilizalas befolyasolhatja a termék
fizikai-kémiai tulajdonsagait, és veszélyeztetheti annak hatékonysagat és biztonsagossagat. A fec-
skenddt és a hasznalt tiit az erre vonatkozd mindenkori szabalyozasnak megfelelden a kifejezetten
erre a célra szolgalé tartalyba kell kidobni. Gyermekektdl elzarva tartando.

KOMBINALT HASZNALAT MAS TERMEKEKKEL

Ne hasznalja egylitt mas, ammaonium-sokat, példaul benzalkdnium-kloridot tartalmazo
termékekkel vagy ilyen tipust anyagokkal kezelt sebészeti anyagokkal egyditt, mert a
natrium-hialuronat ezek jelenlétében kicsapodhat. Az esetleges kolcsonhatasok megelézése
érdekében kerdilje az egyéb, iziileten beliili készitményekkel valo egyiittes alkalmazast. Mas helyi
érzéstelenitékkel nincs ismert kélcsonhatasa, ill. kontraindikacioja.

ESETLEGES MELLEKHATASOK

A hialuronsav iziiletekben térténd alkalmazasa iziileti folyadékpotlo készitményként biztonsagos.
Intraartikularis injektalast kovetGen alkalmanként megfigyeltek mérsékelt iziileti fajdalmat, iziileti
duzzanatot vagy merevséget, valamint atmeneti kellemetlen érzést és/vagy fajdalmat az injekcio
beadasanak helyén. Kisebb mértékben el6fordulhat iziileti folyadékgyiilem vagy kisebb helyi
bérproblémak, példaul bérpir vagy bérkitités.

TAROLAS
50C és 250C kozott tarolja. Védje a fénytdl és kertiilje a fagyasztast, illetve a tulmelegedést!

SZAVATOSSAGI IDO
Ne hasznalja a csomagolason feltiintetett datum utan!

GYARTOTTA & LEGALIS GYARTO
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A hatalyos jogszabalyoknak megfeleld hulladéklevalasztas és -kezelés.
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® FMAXLONE

Wiskosuplement na bazie usieciowanego hialuronianu sodu 2.0%

25 C€

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA
1. Przed podaniem miejsce iniekcji nalezy doktadnie zdezynfekowac i doprowadzi¢ produkt do
temperatury pokojowej.
2. 0derwac sterylna ostone i wyjac strzykawke.
3.Zdja¢ nasadke koncowki strzykawki bez dotykania koncéwki, aby zachowac jej sterylnosc.
4. Zatozy¢ odpowiednia sterylna igte (zalecana 19G) na koncéwke strzykawki. Przed uzyciem
nalezy sprawdzi¢, czy igta jest odpowiednio zamocowana w taczniku Luer-lock.
5. W razie koniecznosci usunac powietrze ze strzykawki.
6. Wstrzyknac produkt dostawowo do przestrzeni maziéwkowej chorego kolana stosujac zasady
aseptycznej iniekcji.
7. Po skonczonej sesji zabiegowej nalezy wyrzuci¢ strzykawke i wszelkie pozostatosci produktu,
ktére mogty w niej pozostac.
Iloé¢ podawanego produktu zalezy od decyzji lekarza specjalisty, dawka zalecana wynosi 3-4 ml
dla kazdego stawu kolanowego.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ produktu HAXL One u pacjentow ze stwierdzona nadwrazliwoscia (alergia) na kwas
hialuronowy i/lub inne sktadniki produktu. Nie stosowa¢ produktu HAXL One u pacjentéw z ostry-
mi lub przewlektymi zaburzeniami dermatologicznymi lub problemami skérnymi typu zapalnego
i/lub zakaznego. Nie stosowa¢ produktu HAXL One u pacjentéw z zaburzeniami krzepniecia i/lub
przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe. Produktu HAXL One nie nalezy stosowac u kobiet w ciazy
i karmiacych piersia. Produktu HAXL One nie nalezy stosowac u dzieci. Nie badano stosowania
produktu HAXL One w stawie innym niz kolanowy i w innych schorzeniach.

OSTRZEZENIA | SRODKI 0STROZNOSCI

HAXL One nalezy podawac wytacznie do przestrzeni $rédstawowej z zachowaniem Scistej proce-
dury aseptyki. HAXL One nalezy podawac za pomoca sterylnych igiet Luer-lock. Nie wstrzykiwaé
produktu do naczyn krwionosnych lub sasiadujacych tkanek. Aby uniknac bélu po iniekcji, zaleca
sie pozostawienie miejsca iniekcji w bezruchu przez 48 godzin po wstrzyknieciu. Nie nalezy
uzywac produktu, jesli opakowanie zostato uszkodzone lub rozerwane. Nie nalezy stosowac
produktu po uptywie daty waznosci. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzycia. Nie
stosowac powtdrnie; ryzyko infekcji. Nie sterylizowac¢ powtornie, gdyz powtérna sterylizacja moze
mie¢ wptyw na wtasciwosci fizykochemiczne produktu i obnizy¢ skutecznos¢ i bezpieczenstwo
produktu. Zuzyta strzykawke oraz igte nalezy wyrzuci¢ do pojemnika przeznaczonego do tego
celu. Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

INTERAKCJE

Nie stosowac z innymi produktami zawierajacymi czwartorzedowe sole amoniowe, jak chlorek
benzalkoniowy, ani z zadnymi materiatami chirurgicznymi poddanymi dziataniu takich substancji,
gdyz hialuronian sodu wytraca sie w ich obecnosci. Aby zapobiec potencjalnym interakcjom,
unika¢ podawania z innymi preparatami dostawowymi. Nie sa znane interakcje z innymi Srodkami
znieczulajacymi miejscowo.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

Wiskosuplementacja stawéw kwasem hialuronowym jest bezpieczna. Sporadycznie obserwowano
umiarkowane epizody bolu, obrzek lub sztywnos¢ stawu i przejsciowe uczucie dyskomfortu i/lub bélu
w miejscu wstrzykniecia po wykonaniu iniekcji dostawowej. W mniejszym stopniu moga wystapic¢
przypadki wysieku w stawie lub niewielkie dolegliwosci skérne, takie jak rumien czy wysypka.

PRZECHOWYWANIE
Przechowywac w temperaturze od 5°C do 25°C. Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazac.

DATA WAZNOSCI
Nie stosowac po uptywie terminu podanego na opakowaniu.

WYTWORCA | AUTORYZOWANY PRODUCENT
“ i+Med S.Coop )
Parque Tecnoldgico de Alava
C/Hermanos Elhuyar, 6’,
01510 Vitoria-Gasteiz, Alava (SPAIN)

www.imasmed.com

Segregacja i zarzadzanie odpadami zgodnie z obowiazujacymi przepisami.
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OPIS
0SSZETETEL (mg/mL) HAXL One to biokompatybilny hydrozel usieciowanego hialuronianu sodu pozyskiwanego
na drodze biofermentacji, wysoce oczyszczony, rozpuszczony w fizjologicznym i izotonicznym
Keresztkotott natrium-hialuronat 20 buforze. Produkt jest sterylnym i apirogennym hydrozelem do wstrzykiwan, o niskim ‘
stezeniu endotoksyn. @
Dinatrium-foszfat-dodekahidrat 0.6 [ ]
2 . . TS SKLAD
Natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat 0.05 HAXL One zawiera wysoce oczyszczony hialuronian sodu, sole o jako$ci farmakopealnej oraz A A ) A
- ) wode do wstrzykiwan (WFI): Vascosupliment reticulat de hialuronat de sodiu 2.0%
Natrium-klorid 8
Injekcidhoz valé ultratiszta viz (WFI) q.s. SKLAD (mg/mL) DESCRIERE . . - ) R . -
HAXL One este un hidrogel biocompatibil de hialuronat de sodiu, reticulat, obtinut prin biofermen-
| Hialuronian sodu usieciowany 20 tare si fnalt purificat, dizolvat intr-o solutie tampon de ser fiziologic si izotonica. Produsul este un
CSOMAGOLAS hidrogel injectabil, steril si apirogen, cu un nivel scazut de endotoxine.
AHAXL One egy 4,4 mL oldatot tartalmazo, eldre megtsltstt és eldobhats, I. tipusy, steril, beosz- Fosforan disodu dwunastowodny 0.6
tassal ellatott Luer-lock lveg fecskenddben kertiil forgalomba. - COMPOZITIE
Diwodorofosforan sodu dwuwodny 0.05 HAXL One este preparat cu hialuronat de sodiu inalt purificat, saruri conform specificatiilor
RENDELTETESSZERU HASZNALAT Chlorek sodu s farmacopeei si apa pentru preparate injectabile (WFl):
A HAXL One-t a térdizllet szinovialis terébe kell befecskendezni az iziileti folyadékhoz adott izlileti
folyadékp§t16 k_észitménykélnt, az osteoadﬂhritis miatt csijlkkent iztileti viszlfo;it_és nfiv_eylésére olyan Woda do wstrzykiwar (WFI) g.s. COMPOZITIE (mg/mL)
betegeknél, akik nem reagaltak megfeleléen a konzervativ, nem farmakoldgiai terapiara és az
egyszer( fajdalomcsillapitokra. Hialuronat de sodiu, reticulat 20
OPAKOWANIE
HATASA HAXL One jest dostarczany w skalowanej, jednorazowej, sterylnej amputkostrzykawce ze szkta Fosfat disodic dodecahidrat 0.6
A HAXL One csckkenti a fajdalmat és noveli az érintett izilet funkcionalitasat. typu | z systemem Luer-lock, zawierajacej 4,4 ml roztworu. — —
A HAXL One kendanyagként funkcional és titéselnyeld hatast fejt ki az érintett iziiletben. Fosfat dihidrogen de sodiu dihidrat 0.05
AHAXL One javitja a beteg életmindségét. PRZEZNACZENIE .
HAXL One jest przeznaczony do wstrzykiwania dostawowego, do przestrzeni maziowkowej Clorura de sodiu 8
ALKALMAZA_SA o o o ’ ) kolana jako wiskosuplem_ent_acja ptynu sta_\wovlvego, gdy jego lepkgs’é ulegla zmniejszeniu z Ap3 pentru preparate injectabile (WFI) cs.
A HAXL One injekciot intraartikularisan kell beadni, kizarolag gyakorld szakorvosnak, a steril powodu procesu zwyrodnieniowego u pacjentéw, w przypadku ktorych nie uzyskano satysfakc-
(aszeptikus) eljarasra és az injekci6s technikara vonatkozd 6sszes szabalyt betartva. A termék jonujacej odpowiedzi na niefarmakologiczne leczenie zachowawcze i proste
injekcidzhatd injekcids tlvel, a szakember igényei szerint. A gyarto 19G ti hasznalatat ajanlja. Srodki przeciwbélowe. AMBALARE

Ezt a terméket csak szakképzett személyzet hasznalhatja, az aszeptikus eljarasra és az injekcios
technikara vonatkozd Gsszes szabalyt betartva. A HAXL One-t egyetlen injekcid formajaban ajan-
lott beadni. A beadandd készitmény mennyiségérdl a szakorvos dont. Dobja ki a fecskendében
maradt fel nem hasznalt részt.

HASZNALATI UTASITAS
1. Az injekcio beadasa el6tt a kezelendd terliletet alaposan fert6tlenitse és a készitményt
hasznalat el6tt hagyja szobah6mérsékletre melegedni.
2. Huzza le a steril gatat, és vegye ki a fecskend6t a belsejébdl.
3. A sterilitas érdekében a fecskendG cstcsanak érintése nélkiil tavolitsa el a fecskendd kupakjat.
4. Csatlakoztasson egy megfeleld (19G ajanlott) steril t(it a fecskendd hegyéhez. Hasznalat elGtt
ellendrizze, hogy a ti megfelelen régzilt-e a fecskendd Luer-lock adapteréhez.

WEASCIWOSCI
HAXL One redukuje bol i podnosi funkcjonalno$¢ chorego stawu. HAXL One ma dziatanie smaru-
jace i amortyzujace chory staw. HAXL One poprawia jako$¢ zycia pacjenta.

PODAWANIE

HAXL One nalezy podawac w formie zastrzyku dostawowego przez wykwalifikowany personel
medyczny z zastosowaniem wszystkich zasad dotyczacych aseptycznosci i techniki iniekgji.
Produkt mozna wstrzykiwac¢ za pomoca igty podskornej, zgodnie z potrzebami specjalisty.
Producent zaleca stosowanie igty 19G. HAXL One zaleca sie podawac w jednej sesji. [lo$¢ po-
dawanego produktu zalezy od decyzji lekarza specjalisty. Nalezy wyrzuci¢ wszelkie pozostatosci
niewykorzystanego produktu.

HAXL One este furnizat intr-o seringd sterila, din sticla de tip | gradatd, preumpluta si de unica
folosinta, cu sistem Luer-Lock, care contine 4,4 mL de solutie.

DOMENIUL DE UTILIZARE

HAXL One este destinat a fi injectat intraarticular in spatiul sinovial al genunchiului ca mediu
vasco-suplimentar pentru lichidul sinovial atunci cand vascozitatea acestuia este redusa din
cauza procesului osteoartritei la pacientii care nu au raspuns adecvat la terapia conservatoare
non-farmacologicé si la analgezice simple.

PROPRIETATI
HAXL One reduce durerea si creste functionalitatea articulatiei afectate.
HAXL One ofera un efect lubrifiant si de absorbtie a socurilor pentru articulatia afectata.

HAXL One imbunatateste calitatea vietii pacientului.

ADMINISTRARE

HAXL One trebuie administrat prin injectare intraarticularg, de catre un medic calificat respectand
toate regulile privind procedura aseptica si tehnica de injectare. Produsul poate fi injectat folosind
un ac hipodermic, in functie de nevoile specialistului. Producatorul recomanda utilizarea unui ac
de 19G. Se recomanda administrarea HAXL One ntr-o singura sedintd.Cantitatea de produs care
trebuie administratd este la aprecierea medicului specialist. Orice rest de produs se arunca.

INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE
1. Tnainte de injectare, zona de tratat trebuie dezinfectatd temeinic, iar produsul trebuie adus la
temperatura camerei.
2. Scoateti bariera sterila si scoateti seringa din interior.
3. Scoateti capacul varfului seringii, fara a atinge varful seringii, pentru a o mentine sterila.
4. Atasati un ac steril adecvat (se recomanda 19G), la varful seringii. Verificati dac acul este fixat
corect pe adaptorul Luer-Lock al seringii inainte de a o utiliza.
5. Scoateti aerul din seringa, daca este necesar.
6. Injectati intraarticular in spatiul sinovial al genunchiului afectat, respectand procedurile
aseptice de injectare.
7.Dupé incheierea sedintei de tratament, aruncati seringa si produsul rédmas.
Cantitatea de produs care trebuie administrata este la aprecierea medicului specialist, doza
recomandata este de 3 mL pana la 4 mL pentru fiecare articulatie a genunchiului.

CONTRAINDICATII

Nu administrati HAXL One la pacientii cu hipersensibilitate (alergie) cunoscuté la acidul hialuron-
ic si/sau la alte componente ale produsului. Nu administrati HAXL One la pacientii cu afectiuni
dermatologice acute sau cronice sau cu probleme cutanate de tip inflamator sau infectios. Nu se
administreaza HAXL One la pacientii cu tulburari de coagulare si/sau care sunt tratati cu medica-
mente anticoagulante. HAXL One nu trebuie administrat femeilor insarcinate sau care alapteaza.
HAXL One nu trebuie administrat copiilor. Utilizarea HAXL One in orice alta articulatie decat cea a
genunchiului si pentru alte afectiuni nu a fost studiata.

AVERTIZARI S| PRECAUTII

HAXL One trebuie injectat strict in spatiul intraarticular respectand procedurile aseptice de inject-
are. HAXL One trebuie administrat cu ace Luer-Lock sterile. Nu injectati intr-un vas de sange

sau in tesuturile din jur. Pentru a evita durerea dupd injectare, se recomanda sa se pastreze locul
nemiscat dupa injectare. Produsul nu trebuie utilizat daca ambalajul este deteriorat sau rupt.
Produsul nu trebuie utilizat dupa data de expirare. Produsul este de unica folosinta. A nu se reuti-
liza; risc de infectare. Nu resterilizati, resterilizarea poate afecta proprietatile fizico-chimice ale
produsului si poate compromite eficacitatea si siguranta acestuia. Seringa si acul folosite trebuie
aruncate intr-un recipient prevazut pentru acest scop. A nu se lasa la indemana copiilor.

INTERACTIUNI

A nu se utiliza cu alte produse care contin sdruri cuaternare de amoniu, precum clorura de ben-
zalconiu sau cu orice material chirurgical tratat cu acest tip de substante deoarece hialuronatul
de sodiu poate precipita in prezenta acestora. Pentru a preveni orice posibila interactiune, evitati
administrarea impreuna cu alte produse cu administrare intraarticulara. Nu existd nicio interacti-
une cunoscutd cu alte anestezice locale.

EFECTE ADVERSE

Suplimentarea vascoelastica cu acid hialuronic in articulatii este sigura. Au fost observate
ocazional episoade moderate de artralgie, tumefiere sau rigiditate articulara si disconfort si/sau
durere tranzitorie la locul injectérii dup injectarea intraarticulara. intr-o masura mai mica, pot
exista unele cazuri de efuziune articulara sau afectiuni locale minore ale pielii, cum ar fi eritem
sau eruptie cutanata.

DEPOZITARE
A se pastra intre 5°C si 25°C. Protejati de lumina si evitati inghetul.

A SE UTILIZA P NA LA DATA DE
A nu se utiliza dupd data marcata pe ambalaj.

FABRICAT DE & PRODUCATOR LEGAL
“ i+Med S.Coop ,
Parque Tecnoldgico de Alava
C/Hermanos Elhuyar, 6
01510 Vitoria-Gasteiz, Alava (SPAIN)

www.imasmed.com

Separarea si gestionarea deseurilor in conformitate cu legislatia in vigoare.
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MONEPEYHO-3LUNUTA BICKOAOBEABKA HATPIIO IAJTYPOHAT 2.0%

OnMuUcC NPOAYKTY

HAXL One - ue biocyMicHWiA rigporenb 3LWMUTOrO riaflypoHaTy HATpilo, OTPUMAHUIA LLSXOM
biopepmeHTaLii Ta BUCOKOOUULLEHWIA, PO3UMHEHUIA Y di3ionoridHOMY Ta i30TOHIUHOMY Bydepi.
MpopykT siBNsie coboto iH'eKLiNHMIA rifporenb, CTePUNbHUI | aNiPOreHHWNIA, 3 HU3bKUM piBHEM
€HO0TOKCHHIB.

CKNAL
HAXL One MicTUTb BUCOKOOUULLIEHWIA TianypoHaT HaTpito, coni dapMakonenHol AKoCTi Ta Bogy
ans in‘ekuin (WFI):

CKJIAJ, mr/mn (mg/mL)
[ianypoHat HaTpito 3WwnTNit 20
JvHatpito docdat foaekarigpat 0.6
Hatpito gurinpodocdar gurigpat 0.05
XnopucTwnii HaTpii 8
Bopa ans in‘exuiinn (WFI) qg.s.
YNAKOBKA

HAXL One nocTtaBnseTbcst B rpafynoBaHoMy, NonepefHbo HanoBHEHOMY OJHOPa30BOMY
cTepuibHOMY WNpuL 3i ckna Tuny | i3 cuctemoto Jltoepa, wo MicTuThb 4,4 Ma (ml) posunHy.

MOKA3AHHSA 0 3ACTOCYBAHHA

HAXL One npui3HayeHuit s BHYTPILIHBOCYTI060BOr0 BBEAEHHS B CUHOBIaNIbHWIA MPOCTIP KONIHHOTO
cyrnoba sk B'A3K0[,0NOBHI0I0OYe CepeioBULLE 1S CUHOBIaNBHOT PiAVHW, SKLLO 1i B'A3KicTb Byna
3HWXKEHa BHACNIAOK NPOLLECy 0CTe0apTPUTY y NALEHTIB, Siki He Aanun afeKBaTHOI BiANOBIAi Ha
KOHCepBaTUBHY HeMelKaMeHTO3Hy Tepanito Ta MPOCTi aHaNbreTUKM.

BJIACTUBOCTI

HAXL One 3MmeHwwye binb i niaBuLLye GYHKLiOHaNBHICTL ypadkeHoro cyrnoba.

HAXL One 3abe3neyye MacTUNbHWI | aMOpTU3aLLIHUIA edeKT Ha ypaxkeHuii cyrnob.
HAXL One nokpalLye siKicTb XWTTS naLieHTa.

3ACTOCYBAHHSA

HAXL One noBuHeH BBOAWTMCS LUNSIXOM BHYTPiLLIHBbOCYr1060BOI iH €KLl KBanidikoBaH1M nikapem 3
[JOTPUMaHHSAM YCiX MpaBW acenTKM Ta TeXHiKy iH'ekyii. lpenapaT MoxHa BBOAUTY 3a 1ONOMOr0t0
rOsIKV NS MiALLKIPHUX iH €KL, BiANOBIAHO [0 noTpeb cneujanicta. BupobHuk pekomeHaye
BukopucToByBaTu rosiky 19G. HAXL One pekoMeHayeTbCs BBOAWUTH 3a 0fMH ceaHc. KinbkicTb NpoayKTy
[1N9 BBEAGHHSI BU3HAYAETbCA NikapeM-creLianicToM. BUKMHLTE HEBUKOPUCTaHy YacTuHy LunpuLa.

BUKOPUCTAHHSA

1. Mepep, iH'ekuieto cnin 06pobuTK AiNsHKY peTenbHo NpoaesiHdiKyiTe Ta AOBE/ITH NPOAYKT IO
KiMHaTHOT TeMnepaTypu.

2. 3HiMIiTb cTepunbHUIA Bap’ep | BUAMITL WMNPUL, 3CEPefUHN.

3. BHiMiTb KOBNAYOK LWIMPWMLIA, He TOPKAIOYMNCh HAKOHEYHWKA LWNpUUa, LWob nigTpuMyBaTy itoro
CTEPUNbHICTb.

4. MpuepHaitte BiaNoBiaHy (pekomeHgosaHo 19G) cTepunbHy rosiky 40 HaKOHEUHMKa WNpULA.
[Mepep, BUKOPUCTAHHSM MEepeKoHaNTEC, LU0 roJka HAJIeXXHVM YMHOM 3aKpirnieHa Ha afanTepi
JMoepa wnpuua.

5. Bupanite noBiTps 3i lWUNpuLa, AKLLO HeobXiaHo.

6. 3pobiTb BHYTPiLLHBbOCYrN06OBY iH €KLLiI0 B CUHOBIaNbHWIA NPOCTIP YPaXKeHOoro KosiHa,
[LOTPUMYIOUMC NPOLLelyp acenTUYHOT iH eKLT.

7. Micns 3aBepLUEHHs ceaHcy NiKyBaHHS BUKWHbTE LUMNPWL, i 3aNULLKIU NPOAYKTY.

KinbKicTb NpoayKTy ANst BBEIEHHS BU3HAYAETHCS NikapeM-CreLianicToM, pekoMeHA0BaHa 4033
craHoBuTb Big 3 M (M) go 4 mn (ml) ans koxHoro KoniHHoro cyroba.

MPOTUMOKA3AHHSA

He npusHavaite HAXL One naujeHTam i3 BigoMoto rinepuytausicTio (aneprieto) go rianypoHosoi
KMCAOTY Ta/aBo iHLLMX KOMMNOHEHTIB NpodykTy. He npustadaiite HAXL One naujieHTaM 3 roctpumm
ab0 XpOHIYHWUMM [IepPMaTONOTIYHIMM 3aXBOPIOBaHHAM abo npobnemamu WKipu 3anansHorota/abo
iHdpekuiiHoro Tuny. He npusHayaiite HAXL One navieHTaM i3 nopyLueHHsMW 3ropTaHHs Kposi Ta/
abo TuM, xT0 nikyeTbes aHTUKoarynsHTamu. HAXL One He cnip npu3HayaTh BariTHUM XiHkaM abo
iHKaM, siki rogytoTe rpyagio. HAXL One He cnig npusHayaTu gitam. 3actocyBaHHs npenapaty HAXL
One y byap-sikoMy cyrnobi, KpimM KONIHHOTO, Ta NPY iHLUWX CTaHaX He BUBYaNoCs.

3ACTEPEXKEHHS LLIOJ10 3ACTOCYBAHHSA

HAXL One HeobxiaHo BBOAWTI CYBOPO Y BHYTPILLIHBOCYr1060BMIA NPOCTIp AOTPUMYOUMCE NPOLeayp
acentuku. HAXL One cnig BBoaWTY 3a onoMoroto cTepunbHix ronok Luer-lock. He BBoantv B
KPOBOHOCHY CyAMHY abo HaBKOMULLHI TKaHUHW. LLLob yHMKHYTW BonboBUX BigYyTTIB Nicas iH'eKwil,
i, TpUMaTU MicLie iH'eKLiT HepyxoMuM. [poflyKT He MOXHa BUKOPUCTOBYBATH, SIKLLO YraKoBKa
nowkogyxeHa abo 3namana. MpofyKT He MOXHA BUKOPUCTOBYBATY MICAst 3aKiHYEHHS TEPMiHY
npupaTHocTi. Bupib ogHopasosuit. bes NoBTOpPHOro BUKOPUCTaHHS; pU3NK iHdiKyBaHHs. He
CTepuni3yiiTe NOBTOPHO, NOBTOPHA CTEPUAI3aLIA MOXe BMIMHYTU Ha $i3nNKO-XIMiYHi BAACTUBOCTI
NpoAyKTy Ta NOCTaBUTK Mif, 3arpo3y Moro epekTBHICTb | Besneky. LLinpu, i BUkopuctaHy rosky cnig,
BUKWHYTW B NPU3HAYEHWIA ANS Liboro KoHTeHep. 3bepiratv B HEOCTYNHOMY ANst AITEN MicLi.

B3AEMO/IA 3 IHLUMMU NMPENAPATAMU

He BuKOpUCTOBYIATE 3 IHWMMM NPOAKTAMK, L0 MICTATb YETBEPTVHHI aMOHIEBI COJi, Taki AK
6eH3ankoHito xnopug abo 3 byab-AKUM XipypriyHUM MaTepianoM Lo 06pobnsieTbcs LM TUNOM
PEYOBUH, OCKifIbKY rianypoHaT HaTpilo MOXe BUMNaaaTh B ocag y ix npucytHocTi. LLlob 3anobirtn

6y ab-siKiii MOXKAMBIN B3aEMOAI, YHMKANTe CMiIbHOMO BBEAEHHS 3 iHLLIMMUN BHYTPILLHBLOCYTN1060BUMM
npenapaTamu. B3aeMogisi 3 iHLWIMMK MiCLLEBUMM aHecTeTUKaMW HeBigoMa.

MOBIYHI PEAKLIT

B’s3koenactuyHa gobaska rianypoHoBoi kncnotu B cyrnobu 6esneyHa. MomipHi enisogu aptpanrii,
Habpsk abo ckyTicTb cyrnobis | kopoTkouacHuit guckombopT Ta/abo Binb y Micui iH ekwii iHKoM
cnocTepiranncs nicns BHYTPILIHbOCYrN060B0I iH €KL Y MeHLLIi Mipi MOXyTb cnocTepiratucs
BUMNafkW BUNOTY B cyrnobax abo HesHauHi MicLeBi LWKIpHI NposiBK, Taki sk eputeMa abo Bucun.

YMOBU 3BEPIFAHHSA
3bepiratv npu Temnepatypi Big 5°C go 25°C. beperTu Bif CBiTNa Ta YHUKATW 3aMOPOXKYBaHHS.

TEPMIH BUKOPUCTAHHSA
He BUKopUcTOBYBaTH Micns AaTW, 3a3Ha4eHOT Ha yNaKoBL.

BUIOTOBJIEHO & JIEFTAJIbHUM BUPOBHUKOM
“ i+Med S.Coop )
Parque Tecnolégico de Alava
C/Hermanos Elhuyar, 6,

01510 Vitoria-Gasteiz, Alava (SPAIN)
www.imasmed.com

PospinenHs Ta yTunisauis BiAxoAis BiANoBIAHO [0 YUHHOMO 3aKOHOAABCTBA.
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