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60 mg/3 ml hialuronianu sodu i 90 mg/3 ml siarczanu sodowego chondroityny - roztwér do iniekgji dostepny
w amputkostrzykawce

Wstrzykiwanie dostawowe.

OPIS:

HIALUROM HONDRO to sterylny, wiskoelastyczny roztwor zawierajacy dwa wysoce oczyszczone, usieciowane
polimery biologiczne: hialuronian sodu i siarczan sodowy chondroityny. W sktadzie HHALUROM HONDRO
znajduje sie hialuronian sodu uzyskany w procesie fermentacji bakteryjnej szczepu paciorkowca oraz
siarczan sodowy chondroityny uzyskany z chrzastki wotowej.

HIALUROM HONDRO to sterylny, wiskoelastyczny roztwor przetworzony zzachowaniem zasady aseptycznosci,
dostepny w jednorazowej szklanej strzykawce zawierajacej 3 ml roztworu.

SKLAD:

Kazda amputkostrzykawka zawiera 60 mg hialuronianu sodu, 90 mg siarczanu sodowego chondroityny, a takze
chlorek sodu, diwodorofosforan sodu jednowodny, fosforan disodu dwunastowodny, wodorotlenek sodu i/lub
kwas chlorowodorowy (do regulacji pH) oraz wode do iniekgji.

WSKAZANIA:

HIALUROM HONDRO stanowi wiskoelastyczny preparat wspomagajacy dziatanie lub zastepujacy plyn
maziowy znajdujacy sie w ludzkich stawach kolanowych. HIALUROM HONDRO jest zalecany w leczeniu
objawowym zwyrodnieniowych zmian stawéw kolanowych o przebiegu tagodnym do ostrego. HIALUROM
HONDRO zwieksza smarownos¢ oraz wspiera funkcje mechaniczne stawdw.

PRZECIWWSKAZANIA:
Preparatu HIALUROM HONDRO nie nalezy stosowa¢ w przypadku:

- stwierdzonej alergii (nadwrazliwosci) na hialuronian sodu, siarczan chondroityny lub ktorykolwiek inny
sktadnik preparatu HIALUROM HONDRO

istniejacych schorzen skéry w miejscu wstrzykniecia

stwierdzonych stanéw zapalnych w obrebie stawu

stwierdzonego zaburzenia krzepniecia, krwawienia lub sktonnosci do krwawienia

HIALUROM HONDRO moze zawiera¢ $ladowe ilosci biatek bakteryjnych z grupy bakterii Gram-dodatnich i nie
moze byc¢ stosowany u 0séb, u ktérych wystapita kiedykolwiek reakcja alergiczna na tego rodzaju substancje.

Preparatu HIALUROM HONDRO nie nalezy stosowac u pacjentéw ze stwierdzong nadwrazliwoscia na materiaty
pochodzenia wotowego.

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE:
Wskutek dostawowego wstrzykniecia preparatu moga niekiedy wystapi¢ obrzmienia i przemijajacy bol.
Objawy te ustepuja zazwyczaj w ciggu 72 godzin.

Zdarzenia niepozadane zwigzane z wyrobem:

Zdarzenia niepozadane zwigzane ze stosowaniem preparatu HIHALUROM HONDRO, najczesciej zgtaszane w ramach
nadzoru po wprowadzeniu wyrobu do obrotu: bdl stawu, sztywnos¢ stawu, wysiek w obrebie stawu, opuchlizna
stawu, podwyzszona temperatura w obrebie stawu, zaburzenia chodu. Zaobserwowano réwniez przypadki goraczki
i Zego samopoczucia. Po kilku dniach stosowania okladéw chtodzacych, stosowaniu niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych lub lekéw przeciwgoraczkowych, reakgje te ustepuja.

METODA PODAWANIA | STOSOWANIE:

Nie podawac dozylnie.
Produkt nalezy podawac wytgcznie dostawowo. Nie podawac poza obszarem stawdw.

Stosowac technike podawania preparatu z zachowaniem zasad aseptyki.

Miejsce wstrzykniecia nalezy uprzednio odpowiednio zdezynfekowac (70% alkoholem lub innym srodkiem
dezynfekujacym). W celu przygotowania skory do wstrzykniecia nie nalezy stosowac jednoczesnie zadnych
srodkéw do dezynfekgji na bazie czwartorzedowych soli amonowych, poniewaz moga one prowadzi¢ do
wytracenia kwasu hialuronowego.

Wszelkie powstate wysieki nalezy usuna¢ przed wstrzyknieciem preparatu HIALUROM HONDRO. Przed
wstrzyknieciem preparatu zaleca sie wykonanie punkgji stawu.

Wyja¢ amputkostrzykawke z opakowania. Przed podaniem preparatu usung¢ plombe oraz kapturek
zabezpieczajagcy amputkostrzykawke. Na strzykawke nalezy natozy¢ sterylng igte hipodermiczng o
odpowiedniej wielkosci (Srednicy) i diugosci, upewniajac sie poprzez tagodne przekrecenie, ze igta zostata
prawidtowo zamocowana.

Podczas podawania preparatu do stawu kolanowego powszechnie stosuje sig igly o wymiarze 18-21 (1,2-
0,8 mm). Ostateczny wybdr igly na potrzeby zabiegu wstrzykiwania dostawowego lezy w gestii lekarza.

Podskérne podanie lidokainy lub podobnego srodka znieczulajgcego moze by¢ zalecane przed podaniem
preparatu HHALUROM HONDRO.

Podobnie, jak w przypadku wszelkiego rodzaju inwazyjnych procedur wewnatrzstawowych, zaleca sie aby
przez okres 48 godzin po wstrzyknieciu preparatu pacjent unikat wykonywania meczacych czynnosci lub
dtugiej (tj. trwajacej ponad godzine) aktywnosci fizycznej obcigzajacej stawy np. bieganie lub gra w tenisa.

SRODKI OSTROZNOSCI:

Chociaz hialuronian sodu i siarczan sodowy chondroityny to wysoce oczyszczone polimery biologiczne, lekarz
powinien by¢ swiadomy potencjalnego ryzyka wystapienia reakgcji alergicznej zwigzanego ze stosowaniem
wszelkich materiatéw biologicznych.

Nalezy zachowa¢ standardowe srodki ostroznosci, jak w przypadku wszelkich procedur dostawowego
wstrzykiwania preparatéow. HIALUROM HONDRO moze by¢ podawany bezposrednio do stawdw
mazidwkowych przez personel medyczny przeszkolony z zakresu dostawowego podawania lekow.

W razie nasilajacych sie dolegliwosci bolowych podczas podawania preparatu, proces ten nalezy wstrzymac i
wysunac igte. Pacjenta nalezy szczegétowo zbadad przed podaniem preparatu w celu zdiagnozowania
ewentualnych ostrych stanéw zapalnych. Decyzje o rozpoczeciu leczenia preparatem HIALUROM HONDRO
podejmuje w takim przypadku lekarz.

Pacjenci, ktorzy doswiadczyli niepokojacych nastepstw dostawowego podania preparatu HHALUROM HONDRO
powinni niezwtocznie skonsultowac sie z lekarzem.

Nie okreslono dotad profilu bezpieczenstwa i skutecznosci preparatu HALUROM HONDRO w zastosowaniu u
dzieci, mtodziezy oraz kobiet w ciazy i okresie karmienia piersia.

Z uwagi na brak dowodéw klinicznych dotyczacych stosowania hialuronianu sodu i siarczanu sodowego
chondroityny u pacjentéw z wspdfistniejacg artropatia (w tym reumatoidalnym zapaleniem stawéw czy

tez zapaleniem stawéw w przebiegu dny moczanowej), a takze po przebytych niedawno operacjach
ortopedycznych lub urazach stawu, terapia preparatem HIALUROM HONDRO nie jest zalecana dla tej grupy
pacjentow.

Odnotowano nieliczne przypadki podwyzszonego miedzynarodowego wspdtczynnika znormalizowanego
(ang. International Normalised Ratio, INR) u pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie warfaryne i glukozamine
- suplementy chondroityny. Z uwagi na ograniczong ilo$¢ informacji zaleca sie szczegdlng ostroznos¢ w
przypadku stosowania preparatu HIALUROM HONDRO u pacjentéw przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe
lub przeciwptytkowe.

OSTRZEZENIA:

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ date waznosci i stan opakowania. Nie stosowa¢ preparatu po uptywie daty
waznosci podanej na opakowaniu.

Strzykawki nie uzywac, jesli plomba jest usunieta lub uszkodzona.

Produkt stosowac wytacznie, gdy roztwor jest klarowny.

Preparat zuzy¢ bezposrednio po otwarciu.

Produkt HIALUROM HONDRO jest przeznaczony do jednorazowego uzycial

Kazda amputkostrzykawka zawierajaca preparat HIALUROM HONDRO jest przeznaczona do jednorazowego
uzycia u jednego pacjenta.

Zuzyte igly i strzykawki nalezy utylizowac bezposrednio po uzyciu i nie nalezy ich zachowywac do ponownego
uzytku. Ponowne uzycie igiet lub strzykawek grozi przeniesieniem chordb zakaznych (w tym HIV i z6ttaczki).
Produktu nie poddawac¢ ponownej sterylizacji, gdyz moze on ulec uszkodzeniu lub modyfikacji.

WEASCIWOSCI | SPOSOB DZIALANIA:

HIALUROM HONDRO jest produktem przeznaczonym do wiskosuplementacji, stanowigc bezpieczny, skuteczny
i uznany $rodek terapeutyczny. Stosuje sie go jako wspomaganie leczenia zapalenia kosci i stawéw poprzez
wstrzykniecie roztworu kwasu hialuronowego do zmienionego chorobowo stawu maziéwkowego.
HIALUROM HONDRO czasowo zastepuje i wspomaga funkcje ptynu maziowego. HIALUROM HONDRO tagodzi
dolegliwosci bolowe, zwigksza mobilnos¢ stawoéw i chroni tkanke chrzestna.

Kwas hialuronowy jest gtéwnym sktadnikiem ptynu maziowegoi tkanki chrzestnej. Dzigki swoim wtasciwosciom
wiskoelastycznym i reologicznym odpowiada on za smarowanie i amortyzacje stawéw, zmniejszajac tarcie
powierzchni stawdw i chronigc tkanke miekka przed urazami.

U pacjentéw cierpigcych nazapalenie koscii stawdw zaréwnoiilos¢, jaki jakosé kwasu hialuronowego zawartego
w plynie maziowym ulega obnizeniu, z uwagi na powstate zaburzenia procesu syntezy przez komorki btony
maziowej i komorki tkanki chrzestnej. Ochrona powierzchni stawowych zostaje naruszona, a tkanka chrzestna
staje sie podatna i narazona na strukturalne zmiany degeneracyjne wskutek dziatania sity tarcia i $ciskania.
Siarczan chondroityny bedacy glikozaminoglikanem, stanowi istotny skfadnik strukturalny macierzy
pozakomorkowej tkanki chrzestnej. Rola siarczanu chondroityny, z uwagi na jego specyficzne interak-
cje, jest optymalizacja reologicznych wtasciwosci kwasu hialuronowego.

Ponadto w badaniach in vitro wykazano, ze siarczan chondroityny hamuje dziatanie metaloproteaz i agrekanaz,
ktére stanowia gtéwne enzymy odpowiedzialne za uszkodzenia macierzy tkanki chrzestnej. Siarczan
chondroityny hamuje réwniez wydzielanie czynnikéw zapalnych. Powyzsze dane stanowia potwierdzenie
zaobserwowanych w warunkach klinicznych wiasciwosci spowalniajacych objawy zapalenia kosci i stawow, w
tym tagodzenie bolu i usprawnianie funkcjonalnosci.

HIALUROM HONDRO, podawany w postaci pojedynczego wstrzykniecia, przywraca smarowanie i amortyzacje
stawu, prowadzac do znacznego zlagodzenia objawdw.

Wiskosuplementacja kwasem hialuronowym jest skuteczng i dobrze tolerowang metoda leczenia
choroby zwyrodnieniowej stawu kolanowego. Wiskosuplementacja to takze dobrze tolerowana
metoda leczenia choroby zwyrodnieniowej innych stawoéw, jednak do tej pory nie zostata jednoznacz-
nie stwierdzona skuteczno$¢ stosowania kwasu hialuronowego w leczeniu choréb zwyrodnieniowych
innych stawoéw niz staw kolanowy.

HIALUROM HONDRO to wyréb medyczny przeznaczony do stosowania zgodnie z zaleceniami lekarza.

OPAKOWANIE:

- Kazda amputkostrzykawka z preparatem HIALUROM HONDRO zawiera 3 ml sterylnego, wiskoelastycznego
roztworu hialuronianu  sodu (60 mg) i siarczanu sodowego chondroityny (90 mg).

« Preparat HIALUROM HONDRO jest dostepny w opakowaniu kartonowym zawierajacym jeden blister z
amputkostrzykawka przeznaczong do jednorazowego uzycia oraz instrukcje uzytkowania.

PRZECHOWYWANIE:
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu, z dala od swiatta. Nie zamrazac.

Stan informacji: luty 2019r.
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Objasnienie symboli:

Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z ulotkg dofagczong do opakowania
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Produkt przeznaczony do jednorazowego uzycia
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