EASYAL - SODNA SUL KYSELINY HYALURONOVE CZ

POPIS PRODUKTU:
EASYAL je sterilni, biologicky odbouratelny, izotonicky injekéni gel pro intraartikuldmi pouZiti. EASYAL se sklddd z kyseliny hyaluronové se stfednim

fetézcem (1,0-1,5 x 100 Daltondi), ziskané z bakterii Streptococcus equi, formulované na koncentraci 20 mg/ml ve fyziologickém pufru. EASYAL se
vyznatuje viskoelastickymi vlastnostmi, a proto umoZiiuje usnadnit normalizaci viskozity synovialni tekutiny pfitomné v nitrokloubni dutiné.

KaZda krabicka obsahuje jednu injekéni stfikacku pipravku EASYAL a pfibalovou informaci. V krabicce je sada dvou $titkd s ¢islem SarZe. Jeden z téchto
stitkd by mél byt pfipojen k dokumentaci pacienta a druhy by mél byt predan pacientovi, aby byla zajisténa vysledovatelnost.

SLOZENi:

Hyaluronat sodny 20 mg/ml, chlorid sodny, dihydréat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dodekahydrét dibasického fosforecnanu sodného, voda na injekci
INDIKACE:

EASYAL je néhrada synovidIni tekutiny. Diky svym viskoelastickjm a lubrikatnim vlastnostem podporuje obnoveni reologickych podminek kloubi
zménénych pfi degenerativnich nebo posttraumatickych stavech.

Pripravek zlepsuje vlastnosti synovidlni tekutiny, pdsobi ochranné na klouby a napoméha zlepSeni funkce kloubd a sniZeni piiznakl bolesti. EASYAL
plsobi pouze v kloubu, do kterého je aplikovan, a nevykazuje systémovy tcinek.

UPOZORNENI - BEZPECNOSTNi OPATRENi PRO POUZITi:

EASYAL je vhodny pouze pro intraartikuldrni injekce a smi jej aplikovat pouze Iékaf.

Ped pouZitim zkontrolujte neporusenost injekéni stitkacky a datum pouZitelnosti. NepouZivejte jiné neZ uvedené jehly.

Pripravek by nemél byt podavan v pipadé infikovaného nebo silné zaniceného kloubu.

V piipadé infekce v misté nebo zanétlivych stavli kiiZe v blizkosti injekce je tfeba se vyhnout infiltraci.

Po intraartikularni injekci je vhodné pacientovi doporucit, aby se vyhnul fyzickjm aktivitim narocnym na z&téZ kloubu a k béZnym Cinnostem se vrétil po
nékolika dnech.

EASYAL nebyl testovan u téhotnych a kojicich Zen.

EASYAL je vyrobek na jedno poufiti, kvalita a sterilita jsou zaru€eny pouze v pfipadg, Ze je stitkatka uzavfena. Jakékoli zbytky je tfeba zlikvidovat a
nepouZivat je znovu ani po nové sterilizaci.

Viyrobek nepoufZivejte, pokud je obal jiZ otevieny nebo poskozeny.

Po poufZiti jehlu zlikvidujte do vhodné nadoby.

INKOMPATIBILITY:

Existuji inkompatibility mezi hyaluronatem sodnym a kvartémimi amoniovymi slouceninami, jako napfiklad roztoky benzalkonium-chloridu. Je proto
tfeba zabranit kontaktu pipravku EASYAL s témito latkami.

VEDLEJSi UCINKY:

Po injekci piipravku EASYAL se mohou vyskytnout dotasné nezadouci reakce, jako je bolest, ztuhlost, teplo, zarudnuti nebo otok. Tyto sekundami projevy
|ze zmimit pfilozenim ledu na o3etfovany kloub. Tyto projevy obvykle po krétké dobé vymizi. Pokud piznaky pretrvavaji, vyhledejte Iékate. Jakékoli dalsi
nezadouci vedlejsi Gcinky spojené s injekci piipravku EASYAL je tfeba hldsit Iékafi.

ZPUSOBY POVZITI:

Pried injekci pfipravku EASYAL odstraiite pfipadny kloubni vypotek; pro odstranéni vypotku a injekci pipravku EASYAL je tfeba pouZit stejnou jehlu.
Odstraiite ochranny uzavér injekéni stitkacky a dbejte zejména na to, abyste se nedotkli otvoru. Pevné nasroubujte jehlu o priméru 18 az 22 g na limec
Luer Lock podle nize uvedeného navodu. Pred injekci je tfeba misto vpichu oSetfit vhodnym dezinfekénim prostiedkem. Injekci EASYAL aplikujte
aseptickou technikou. Injekci podavejte pouze do kloubni dutiny.

Doporucuje se provést pocatecni cyklus 3 az 5 oSetfent tydné, po kterém piipadné nésleduji udrzovaci aplikace podle Iékaského predpisu.
SKLADOVANi:

EASYAL skladuijte pfi teploté 2-25 °C na suchém mist& v pivodni krabicce. Chrarite pfed svétlem, teplem a mrazem. Uchovévejte mimo dosah déti.
OBSAH BALENi:

PredpInénd injekeni stiikacka obsahuijici 2 ml nebo 4 ml nepyrogenniho gelu, sterilizovand vihkym teplem.

SLOZENi:

Hyaluronat sodny, chlorid sodny, dihydrat dihydrogenfosforetnanu sodného, dodekahydrat dibazického fosfore¢nanu sodného, voda na injekci



NAVOD K MONTAZI INJEKCNi JEHLY

A. Opatrné odSroubujte uzavér hrotu injekéni stitkacky a dbejte na to, abyste se nedotkli

otvoru.

B. Jemné uchopte kryt jehly, nasadte jehlu na drzak s luer-lockem a pevné ji zaSroubujte, dokud neucitite mirny protitlak, abyste zajistili vzduchotésné
sevreni a zabrdnili Gniku tekutiny béhem podavani.
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