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Each mL contains:
Hyaluronic acid, stabilized
Phys. sodium chloride solution, pH 7 q.s.

Contains < 2 ppm of 1,4-butanediol diglycidyl
ether (BDDE), used to stabilize the gel.

Description

DUROLANE is an intra-articular injection for the
symptomatic treatment of mild to moderate knee or
hip osteoarthritis. Additionally, DUROLANE is used for
intra-articular injection for symptomatic treatment of mild
to moderate osteoarthritis of indicated synovial joints,
and for pain following arthroscopic procedures in the
presence of mild to moderate osteoarthritis. It should be
injected by an authorized physician, or in accordance
with local legislation.

DUROLANE contains 20 mg/mL of stabilized non-animal
hyaluronic acid in buffered physiological sodium chloride
solution pH 7. DUROLANE is a sterile, transparent visco-
elastic gel supplied in a 3 mL glass syringe. The product is
for single use only.

Hyaluronic acid is identical in all living organisms. It
is a natural polysaccharide that is present throughout
the tissues of the body, with particularly high
concentrations in the synovial fluid and the skin.
DUROLANE is composed of biosynthetically
produced hyaluronic acid which has been purified and
stablized. DUROLANE is degraded in the body by the
same metabolic pathway as endogenous hyaluronic acid.

Mode of Action

The body’s hyaluronic acid constitutes a natural part of the
synovial fluid and acts in the joints both as a lubricant of
cartilage and ligaments and as a shock absorber. Injections of
hyaluronic acid in the joint to restore the viscosity and elasticity
can diminish the pain and improve the mobility of the joint.

Dosage

DUROLANE is a single injection, single dose preparation
and should only be injected once per treatment course. The
recommended dose is 3 mL per knee, hip or shoulder joint.
The recommended dose is 1-2 mL for intermediate joints
(e.g., elbow, ankle) and approximately 1 mL for small synovial
joints (e.g. thumb).

Indications

Symptomatic treatment of mild to moderate knee or hip
osteoarthritis. In addition, DUROLANE has been approved for
the symptomatic treatment associated with mild to moderate
osteoarthritis pain in the ankle, shoulder, elbow, wrist, fingers,
and toes. DUROLANE is also indicated for pain following
joint arthroscopy in the presence of osteoarthritis within three
months of the procedure.

Intended Use
DUROLANE is intended to treat pain and improve function of
synovial joints affected by osteoarthritis.

Intended Population

The product is intended to be used in an adult population with
osteoarthritis. DUROLANE has not been tested in pregnant or
lactating women or in children.

Clinical Benefits

DUROLANE provides a non-surgical option to treat osteoarthritis
of indicated synovial joints. Clinical benefits include reductions
in pain, increased joint function, improved quality of life, and the
potential to delay joint replacement surgery with a single injection.

Contraindications
+ DUROLANE should not be injected if the synovial joint is
infected or severely inflamed.

+ DUROLANE should not be injected if there is an active skin
disease or infection present at or near the injection site.

« DUROLANE should not be injected intravascularly or extra-
articularly or in the synovial tissues or capsule.

« DUROLANE should not be injected if the patient is known to
be sensitive to hyaluronic acid based products.

* DUROLANE should not be injected in patients with
pre-existing chondrocalcinosis as injection may lead to an
acute attack of the condition.

Warnings
* Do not resterilize DUROLANE as this may damage the
product.

*Pain, skin necrosis (Nicolau Syndrome), pulmonary
embolism or suboptimal treatment results may occur with
incorrect needle placement during product administration.
Ultrasound or fluoroscopic imaging during injection can
aid to reduce these risks.

Precautions

+ DUROLANE should be used with caution in patients with
venous or lymphatic stasis present in the leg.

« A separate syringe of DUROLANE must be used for each
individual joint to be treated.

« As with any invasive joint procedure there is a small risk
of infection.

« Local anaestethics should not be used if the patient is known
to be allergic or sensitive to local anaestethics.

« Injection under fluoroscopic control and with the use of a
contrast medium should not be made if the patient is known
to be allergic or sensitive to the contrast medium.

« Increase in injection pressure may indicate incorrect extra-
articular placement of the needle or overfilling of the joint.

Adverse Events

The most commonly reported adverse effects (e.g., complica-
tions) associated with the use of DUROLANE and/or hyaluronic
acid based preparations in general include transient pain, swell-
ing and/or stiffness localized to the joint. Such reactions are
typically mild or moderate in intensity, occasionally requiring
treatment with analgesics.

Any serious incident that has occurred in relation to the device
should be reported to the manufacturer and the Competent
Authority of the Member State in which the user and/or patient
is established.

Interactions

The safety and effectiveness of DUROLANE
concomitantly with other intra-articular injectables have not
been established.

Administration

The following section provides general guidance, along with
applicable warnings and/or precautionary measures that
should be taken during the intra-articular injection procedure.

General administration information

*DUROLANE should only be injected by an
authorized physician (or in accordance with lo-
cal legislation), familiar with intra-articular injection
technique for the synovial joint intended to be treated, and in
facilities well suited for intra-articular injections.

+ DUROLANE should be injected using strict aseptic
technique.

+ DUROLANE should be injected into the joint cavity only.

« Intra-articular injection in certain synovial joints will require
image guidance to ensure accurate placement and avoid-
ance of damage to adjacent vital structures.

« The route for intra-articular injection with or without image
guidance should be chosen so that damage to adjacent
vital structures is avoided.

*The injection site should be swabbed with alcohol or
other suitable antiseptic solution before injection.

*DUROLANE should not be used concomitantly with dis-
infectants containing quaternary ammonium salts for skin
preparation because sodium hyaluronate can precipitate
in their presence.

«Remove joint effusion, if present, before injecting
DUROLANE. The same needle should be used for both
removal of effusion and injection of DUROLANE.

* The recommended needle size is 18 to 22 G and with
adequate length.

« Use of smaller needles increases pressure required to
deliver the product.

Additional information for treatment of synovial joints

requiring image guidance

« The intra-articular injection in the hip joints should be given
under fluroscopic control (preferably with a contrast medium)
or ultrasonographic control in order to assure correct location
of the needle in the joint cavity.

« Guidance of other synovial joints is at the discretion of the
treating physician.

« Injection discomfort can be minimized by use of topical freez-
ing agents or subcutaneously delivered local anesthetics.

*Image guided injection should only be performed
by physicians experienced in this type of
administrations.

Additional inf ion for tr post arthi Py

« Following the arthroscopic procedure, intra-articular injection
should be performed outside the sterile field as the exterior
of the syringe is not sterile.

« Joints that typically undergo arthroscopic procedures are the
knee, hip, shoulder, elbow, ankle, and wrist joints.

* The effectiveness of DUROLANE following arthroscopic
procedures for diagnosis or examination purposes only or
in absence of concomitant osteoarthritis of the joint has not
been established.

Please inform your patient that:

« As with any invasive joint procedure it is recommended
to avoid strenuous activity (e.g. tennis, jogging or long walks)
the first two days after the injection.

« Some transient reactions related to the injection of DU-
ROLANE, such as pain and/or swelling/stiffness of mild to
moderate intensity during the first week following the injection
can be anticipated. If the symptoms last for more than a week
a physician should be contacted.

Performance

* DUROLANE has been evaluated in representative large and
small joints of the upper and lower extremities, including
the knee, hip, ankle, shoulder, and finger. Clinical studies
indicate significant mean benefit, such as improvement in
pain and function of the joint versus baseline values through
6 months post-treatment.

« Studies investigating repeated treatment in the knee
6 months following the initial injection did not give rise to an
increased rate of adverse events.

* The performance of a repeat injection sooner than six months
after the prior injection has not been evaluated.

« Controlled trials of DUROLANE in the knee indicate
significant benefits in treatment responder rates over saline
or performed as well as, or in some cases better than, many
alternative therapies such as corticosteroids, other HA
preparations, stem cells, or platelet-rich plasma.

« Studies of DUROLANE in post-arthroscopic applications
of the hip and knee have shown positive pain-relieving
capabilities and analgesia sparing benefits.

How Supplied

DUROLANE is supplied in a 3 mL glass syringe with a Luer-lok
fitting, packed in a blister pack. The contents of the syringe are
sterile. The exterior of the syringe is not sterile.

DUROLANE is intended for single use and should not be
re-sterilized. It should be used immediately after the syringe
has been removed from its packaging. If the blister package
or syringe is opened or damaged, do not use.

The syringe and any unused material must be dis-
carded immediately after the treatment session and
must not be reused due to risk of contamination
of the unused material and the associated risks
including infections. Disposal should be in accor-
dance with accepted medical practice and applicable
national, local or institutional guidelines.

Shelf life and Storage

DUROLANE should be stored, in its original
packaging, up to 30°C. The expiry date is indicated on the
package and should not be used beyond that date. Protect
from freezing.

IF THE PACKAGE IS DAMAGED, DO NOT USE
DUROLANE, Bioventus, and the Bioventus logo are
registered trademarks of Bioventus LLC.

For package insert information and Summary of Safety and
Clinical Performance (SSCP) prior to EUDAMED go-live,

visit: www.durolane.com

DUROLANE®
MODE D'EMPLOI

Contenu

Chaque ml contient :

Acide hyaluronique, stabilisé 20 mg
Solution physiologique de chlorure de sodium, pH7 g.s.
Contient < 2 ppm d’éther diglycidylique de 1,4-butanediol
(BDDE), utilisé pour stabiliser le gel.

Description

DUROLANE est une injection intra-articulaire utilisée pour
le traitement symptomatique des arthroses bénignes a
modérées du genou ou de la hanche. De plus, DUROLANE
est utilisé dans les injections intra-articulaires pour le
traitement symptomatique des arthroses légéres a modérées
des articulations synoviales indiquées et pour le traitement
anti-douleur suivant les procédures arthroscopiques en
présence d’arthrose légére a modérée. Ce produit doit
étre injecté par un médecin habilité ou conformément a la
|égislation locale en vigueur.

DUROLANE contient 20 mg/mL d’acide hyaluronique non
animal stabilisé dans une solution tampon physiologique
de chlorure de sodium de pH 7. DUROLANE est un gel
viscoélastique transparent stérile fourni dans une seringue
en verre de 3 mL. Le produit est exclusivement destiné a
un usage unique.

L’acide hyaluronique est identique dans tous les organismes
vivants. Il s’agit d'un polysaccharide naturel présent dans
tous les tissus de I'organisme et dont la concentration est
particuliérement élevée dans le liquide synovial et la peau.

DUROLANE est composé d'un acide hyaluronique obtenu
par biosynthése ayant été purifié et stabilisé. DUROLANE se
dégrade dans I'organisme suivant la méme voie métabolique
que l'acide hyaluronique endogene.

Mode d’action

L’acide hyaluronique de I'organisme constitue une part
naturelle du liquide synovial et agit dans les articulations en
tant que lubrifiant du cartilage et des ligaments et en tant
qu’amortisseur. Les injections d’acide hyaluronique dans
I'articulation pour restaurer la viscosité et I'élasticité peuvent
atténuer la douleur et améliorer la mobilité de I'articulation.

Dosage

DUROLANE est une préparation consistant en une seule
injection d’une seule dose ; ce produit ne doit étre injecté
qu’une seule fois par traitement. La dose recommandée est
de 3 mL par articulation de la hanche, du genou ou de I'épaule.
La dose recommandée est de 1 a 2 mL pour les articulations
intermédiaires (par exemple, coude, cheville) et d’environ 1 ml
pour les petites articulations synoviales (par exemple, pouce).

Indications

Traitement symptomatique de I'arthrose du genou ou de la
hanche d'intensité légére & modérée. En outre, DUROLANE
a été approuvé pour le traitement symptomatique associé
aux douleurs arthrosiques légeres a modérées de la cheville,
de I'épaule, du coude, du poignet, des doigts et des orteils.
DUROLANE est également indiqué pour soulager les douleurs
consécutives a une arthroscopie articulaire en présence d'une
arthrose pendant les trois mois suivant la procédure.

Utilisation prévue
DUROLANE est destiné a soulager la douleur et &8 améliorer
la fonction des articulations synoviales affectées par I'arthrose.

Population visée

Le produit est destiné a étre utilisé dans une population adulte
souffrant d’arthrose. DUROLANE n’a pas été testé sur les
femmes enceintes ou allaitantes ni sur les enfants.

Bénéfices cliniques

DUROLANE constitue une option non chirurgicale pour
traiter I'arthrose des articulations synoviales indiquées. Les
bénéfices cliniques comprennent la réduction de la douleur,
'augmentation de la fonction articulaire, 'amélioration de
la qualité de vie et la possibilité de retarder 'opération de
remplacement de I'articulation avec une seule injection.

Contre-indications

+ DUROLANE ne doit pas étre injecté si I'articulation synoviale
est infectée ou gravement enflammée.

+*DUROLANE ne doit pas étre injecté si une infection ou
une maladie active de la peau est présente au niveau ou a
proximité du site d’injection.

+ DUROLANE ne doit pas étre injecté par voie intravasculaire
ou extra-articulaire ou dans la capsule synoviale ou les tissus
synoviaux.

+ DUROLANE ne doit pas étre injecté si le patient est connu
pour étre sensible aux produits a base d’acide hyaluronique.

+DUROLANE ne doit pas étre injecté chez les patients
souffrant d’'une chondrocalcinose préexistante car I'injection
risque de déclencher une crise aigué de la maladie.

Avertissements

* Ne pas restériliser DUROLANE afin de ne pas endommager
le produit.

« Des douleurs, une nécrose cutanée (syndrome de Nicolau),
une embolie pulmonaire ou des résultats de traitement
sous-optimaux peuvent survenir en cas de placement
incorrect de I'aiguille lors de I'administration du produit.
L’échographie ou I'imagerie fluoroscopique pendant
I'injection peut contribuer & la réduction de ces risques.

Précautions

+ DUROLANE doit étre utilisé avec prudence chez les patients
présentant une stase veineuse ou lymphatique dans la
jambe.

+ Une seringue distincte de DUROLANE doit étre utilisée pour
chaque articulation a traiter.

+ Comme pour toutes les procédures invasives touchant aux
articulations, un léger risque d'infection existe.

« Les anesthésiques locaux ne doivent pas étre utilisés si
le patient est connu pour étre allergique ou sensible aux
produits anesthésiques locaux.

+ Ne pas procéder a une injection sous controle fluoroscopique
et en utilisant un produit de contraste si le patient souffre
d’allergies ou s'il est sensible au produit de contraste.

*’augmentation de la pression de l'injection indique un
positionnement extra-articulaire incorrect de I'aiguille ou un
remplissage excessif de I'articulation.

Evénements indésirables

Les effets indésirables les plus fréquemment rapportés
(par exemple, complications) associés a I'utilisation de
DUROLANE et/ou des préparations a base d’acide hyaluro-
nique en général comprennent une douleur, un gonflement et/
ou une raideur transitoires localisés au niveau de I'articulation.
Ces réactions sont généralement d’intensité légére ou
modérée et nécessitent parfois un traitement analgésique.

Tout incident grave se produisant en lien avec le dispositif doit
étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat
membre ou réside |'utilisateur et/ou le patient.

Interactions

La sécurité et I'efficacité de DUROLANE utilisé en méme
temps que d’autres produits injectables intra-articulaires
n'ont pas été établies.

Administration

La rubrique suivante fournit des conseils généraux, ainsi
que des avertissements et/ou des mesures de précaution
applicables qui doivent étre prises pendant la procédure
d’injection intra-articulaire.
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* DUROLANE ne doit étre injecté que par un médecin habilité
(ou conformément a la législation locale) familiarisé avec
les techniques d'injection intra-articulaire dans I'articulation
synoviale a traiter, et dans des installations bien adaptées
aux injections intra-articulaires.

+ DUROLANE doit étre injecté en utilisant une technique
aseptique rigoureuse.

* DUROLANE doit étre injecté uniquement dans la cavité
articulaire.

« L'injection intra-articulaire exige d'étre guidée par imagerie
dans certaines articulations synoviales pour garantir un
positionnement précis et ne pas endommager les structures
vitales adjacentes.

« Le trajet de l'injection intra-articulaire guidée ou non par
imagerie doit étre choisi de fagon a éviter les structures
vitales adjacentes.

« Le site d'injection doit étre désinfecté a I'alcool ou avec une
autre solution antiseptique appropriée avant I'injection.

* DUROLANE ne doit pas étre utilisé en méme temps que des
désinfectants contenant des sels d’'ammonium quaternaire
pour la préparation de la peau, car le hyaluronate de sodium
peut précipiter en leur présence.

« Eliminer, le cas échéant, I'épanchement articulaire avant
d’injecter DUROLANE. La méme aiguille doit étre utili-
sée pour I'élimination de I'épanchement et l'injection de
DUROLANE.

*Le calibre d'aiguille recommandé est de 18 a 22 G et la
longueur doit étre adéquate.

« L'utilisation d’aiguilles plus petites augmente la pression
nécessaire a 'administration du produit.

Infor PP ires sur le trai des

articulations synoviales guidé par imagerie

«L'injection intra-articulaire dans les articulations de la
hanche doit étre effectuée sous contrdle fluoroscopique (de
préférence a 'aide d’un produit de contraste) ou
échographique afin d’assurer le positionnement correct de
I'aiguille dans la cavité articulaire.

« La décision de guider I'injection par imagerie pour les autres
articulations synoviales incombe au médecin traitant.

*La géne provoquée par l'injection peut étre atténuée
par l'utilisation d’agents de congélation topiques ou
d’'anesthésiques locaux administrés par voie sous-cutanée.

*Les injections guidées par imagerie ne doivent étre
effectuées que par des médecins ayant I'expérience de ce
type d’administration.

Informations supplémentaires sur le traitement
post-arthroscopie

*Aprés une procédure arthroscopique, l'injection
intra-articulaire doit étre effectuée en dehors du champ
stérile car I'extérieur de la seringue n’est pas stérile.

«Le genou, la hanche, I'épaule, le coude, la cheville et le
poignet sont les articulations qui font généralement I'objet
d’'une arthroscopie.

«L’efficacité de DUROLANE aprés des procédures
arthroscopiques aux seules fins de diagnostic ou d’examen,
ou en l'absence d'arthrose concomitante au niveau de
I'articulation, n'a pas été établie.

Le patient doit étre informé que :

« Comme dans toute procédure invasive sur une articulation,
il est recommandé d'éviter les efforts physiques soutenus
(par exemple, tennis, course a pied ou longues marches)
les deux premiers jours suivant I'injection.

+ On peut s’attendre a certaines réactions transitoires liées
a linjection de DUROLANE, telles qu’une douleur et/ou
un gonflement/une raideur d'intensité légére & modérée
au cours de la premiére semaine suivant I'injection. Si les
symptoémes se poursuivent au-dela d’une semaine, un
médecin doit étre contacté.

Efficacité

+*DUROLANE a été évalué sur des petites et grandes
articulations représentatives des extrémités supérieures
et inférieures, notamment le genou, la hanche, la cheville,
I'épaule et le doigt. Les études cliniques indiquent un
bénéfice moyen significatif, tel que I'amélioration de la
douleur et de la fonction articulaire jusqu’a 6 mois aprés le
traitement, par rapport a l'inclusion.

*Les études analysant un traitement répété sur le
genou 6 mois aprés l'injection initiale n'ont pas indiqué
d’augmentation du taux d’événements indésirables.

« Lefficacité d’une nouvelle injection plus de six mois apres
I'injection précédente n'a pas été évaluée.

*Les essais controlés portant sur I'administration de
DUROLANE dans le genou indiquent des bénéfices
significatifs en termes de taux de réponse au traitement par
rapport au sérum physiologique ou sont aussi bons, voire
meilleurs, que de nombreux traitements alternatifs tels
que les corticoides, d’autres préparations a base d’AH, les
cellules souches ou le plasma riche en plaquettes.

« Des études portant sur I'administration de DUROLANE dans
des applications post-arthroscopiques de la hanche et du
genou ont révélé des capacités positives de soulagement
de la douleur et des bénéfices d’épargne analgésique.

Conditionnement

DUROLANE est fourni dans une seringue en verre de 3 mL
a raccord de type Luer-Lock, emballée dans un blister. Le
contenu de la seringue est stérile. L'extérieur de la seringue
n'est pas stérile.

DUROLANE est & usage unique et ne doit pas étre restérilisé.
Il doit étre utilisé immédiatement aprés le retrait de la seringue
de son emballage. Ne pas utiliser le produit si 'emballage
blister ou la seringue est ouvert(e) ou endommagé(e).

La seringue et tout matériel non utilisé doivent étre mis au
rebut immédiatement aprés la séance de traitement. lls ne
doivent pas étre réutilisés en raison du risque de contamina-
tion du matériel inutilisé et des risques associés, notam-
ment des infections. La mise au rebut doit étre effectuée
conformément aux réglementations médicales acceptées
et aux directives nationales, locales ou institutionnelles
applicables.

Durée de conservation et stockage

DUROLANE doit étre conservé dans son emballage d’origine
a une température égale ou inférieure a 30 °C. La date de
péremption est indiquée sur 'emballage et le produit ne doit
pas étre utilisé au-dela de cette date. Protéger du gel.

NE PAS UTILISER SI EMBALLAGE EST
ENDOMMAGE

DUROLANE, Bioventus et le logo Bioventus sont des marques
de commerce déposées de Bioventus LLC.

Pour obtenir des informations sur la notice et le résumé
de la sécurité et des performances cliniques (SSCP) avant
la mise a disposition dans 'TEUDAMED, consultez le site :
www.durolane.com

DUROLANE®

Gebrauchsanweisung

Inhalt

1 mL enthalt:

Stabilisierte Hyaluronsaure, 20 mg
Isotonische Kochsalzlésung, pH 7, q.s.

Enthalt < 2 ppm 1,4-Butandioldiglycidylether (BDDE) zur
Stabilisierung des Gels.

Beschreibung

DUROLANE st eine intraartikulédre Injektion zur symptoma-
tischen Behandlung milder bis maRiger Knie- und Hiftgelen-
karthrose. Zudem wird DUROLANE fir die intraartikulare
Injektion zur symptomatischen Behandlung milder bis maRiger
Arthrose indizierter Synovialgelenke sowie von Schmerzen
nach arthroskopischen Eingriffen bei Vorliegen von milder bis
maRiger Arthrose verwendet. Es ist von einem approbierten
Arzt bzw. gemaR ortlichen Vorschriften zu injizieren.

DUROLANE enthélt 20 mg/mL stabilisierte nichttierische
Hyaluronsaure in gepufferter isotonischer Kochsalzlésung
mit einem pH-Wert von 7. DUROLANE ist ein steriles und
transparentes viskoelastisches Gel, das in einer 3-mL-
Glasspritze geliefert wird. Das Produkt ist nur fir den
einmaligen Gebrauch bestimmt.

Hyaluronsaure ist bei allen lebenden Organismen identisch.
Sie ist ein naturliches Polysaccharid, das in allen Geweben
des Kérpers vorhanden ist, mit besonders hohen Konzentra-
tionen in Synovialflissigkeit und Haut. DUROLANE besteht
aus biosynthetisch hergestellter Hyaluronsaure, die gereinigt
und stabilisiert wurde. DUROLANE wird im Korper durch
dieselben Stoffwechselvorgange abgebaut wie endogene
Hyaluronséure.

Wirkungsweise

Die Hyaluronsaure des Korpers ist ein natirlicher Bestandteil
der Synovialflissigkeit und dient in den Gelenken sowohl
als Schmiermittel fiir Knorpel und Sehnen als auch als
StoRdampfer. Hyaluronsaureinjektionen in das Gelenk zur
Wiederherstellung von Viskositat und Elastizitat kénnen
gleichzeitig schmerzlindernd sein und die Beweglichkeit des
Gelenks verbessern.

Dosierung

DUROLANE ist ein Einmaldosispraparat in einer
Einmalspritze und darf pro Behandlungsserie nur einmal
injiziert werden. Die empfohlene Dosis ist 3 mL pro Knie-,
Hiift- bzw. Schultergelenk. Die empfohlene Dosis ist 1-2 mL fiir
zusammengesetzte Gelenke (z. B. Ellbogen oder
Sprunggelenk) und ca. 1 ml fir kleine Synovialgelenke
(z. B. Daumengelenk).

Indikationen

Symptomatische Behandlung von milder bis mittel-
schwerer Arthrose im Knie- oder Hiftgelenk. AuBerdem
ist DUROLANE fiir die symptomatische Behandlung von
milden bis mittelschweren Arthroseschmerzen in Sprung-,
Schulter-, Ellenbogen-, Hand-, Finger- und Zehengelenken
zugelassen. DUROLANE ist zudem fiir die Behandlung von
Schmerzen nach einer Gelenkarthroskopie bei Vorliegen
einer Arthrose innerhalb von drei Monaten nach dem Eingriff
indiziert.

Verwendungszweck

DUROLANE dafiir bestimmt, Schmerzen in von Arthrose
betroffenen Synovialgelenken zu behandeln und deren
Funktion zu verbessern.

Zielpopulation

Das Produkt ist fiir die Anwendung bei erwachsenen
Arthrose-Patienten bestimmt. Die Anwendung von
DUROLANE bei schwangeren bzw. stillenden Frauen oder
bei Kindern wurde bisher nicht untersucht.

Klinischer Nutzen

DUROLANE bietet eine nicht-operative Option zur
Behandlung von Arthrose indizierter Synovialgelenke. Der
klinische Nutzen umfasst Schmerzlinderung, verbesserte
Gelenkfunktion, verbesserte Lebensqualitat und potenziell
das Hinauszégern einer Gelenksersatzoperation mit einer
einzigen Injektion.

Kontraindikationen
+ DUROLANE darf bei infiziertem oder stark entziindetem
Synovialgelenk nicht injiziert werden.

+ DUROLANE darf bei aktiver Hauterkrankung oder Infektion
an oder nahe der Injektionsstelle nicht injiziert werden.

+DUROLANE darf nicht intravaskular oder extraartikular
bzw. in das Synovialgewebe oder die Gelenkkapsel injiziert
werden.

«DUROLANE darf bei bekannter Uberempfindlichkeit des
Patienten gegeniiber Produkten auf Hyaluronsaurebasis
nicht injiziert werden.

*DUROLANE darf bei Patienten mit bestehender
Chondrokalzinose nicht injiziert werden, da die Injektion zu
einem akuten Anfall fiihren kann.

Warnhinweise
+ DUROLANE darf nicht erneut sterilisiert werden, da das
Produkt hierdurch beschadigt werden kann.

«Eine falsche Positionierung der Nadel bei der
Produktverabreichung kann Schmerz, Hautnekrose
(Nicolau-Syndrom), Lungenembolie oder suboptimale
Behandlungsergebnisse zur Folge haben. Ultraschall oder
Fluoreszenzbildgebung wéhrend der Injektion kénnen zur
Verringerung dieser Risiken beitragen.

VorsichtsmafRnahmen

<DUROLANE ist bei Patienten mit venésen oder
lymphatischen Stauungen im Bein mit besonderer Vorsicht
anzuwenden.

+Fir jedes zu behandelnde Gelenk ist eine separate
DUROLANE-Spritze zu verwenden.

+Wie bei allen invasiven Gelenkbehandlungen besteht ein
geringes Infektionsrisiko.

«Lokalanasthetika dirfen bei bekannter Allergie oder
Uberempfindlichkeit des Patienten gegeniiber
Lokalané&sthetika nicht verwendet werden.

+Injektionen unter fluoroskopischer Kontrolle und unter
Verwendung eines Kontrastmittels dirfen bei bekannter
Allergie oder Uberempfindlichkeit des Patienten gegentiiber
dem Kontrastmittel nicht vorgenommen werden.

< Ein steigender Injektionsdruck kann darauf hinweisen,
dass die Nadel félschlicherweise auRerhalb des Gelenks
positioniert ist oder dass das Gelenk tberfiillt ist.

Unerwiinschte Ereignisse

Die bei der Anwendung von DUROLANE und/oder allgemein
von Praparaten auf Hyaluronsdurebasis am haufigsten
berichteten unerwiinschten Wirkungen (z. B. Komplikationen)
umfassen voriibergehende Schmerzen, Steifigkeit und/oder
Schwellung, die auf das Gelenk beschrankt sind. Derartige
Reaktionen sind in der Regel von geringer oder maRiger
Intensitat und erfordern gelegentlich eine Behandlung mit
Schmerzmitteln.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang
mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und
der zusténdigen Behorde des Mitgliedsstaates, in dem der
Anwender und/oder Patient seinen Wohnsitz hat, gemeldet
werden.

Wechselwirkungen

Die Sicherheit und Wirksamkeit von DUROLANE in
Verbindung mit anderen intraartikuldren Injektionsmitteln
wurde noch nicht untersucht.

Anwendung

Der folgende Abschnitt enthélt allgemeine Anweisungen sowie
relevante Warnhinweise und/oder Vorsichtsmanahmen, die
wahrend des intraartikularen Injektionsverfahrens beachtet
werden missen.
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+ DUROLANE darf nur von einem approbierten Arzt injiziert
werden (oder gemaR den geltenden ortlichen Vorschriften),
der mit der intraartikularen Injektionstechnik fiir das zu
behandelnde Synovialgelenk vertraut ist, und nur in
Einrichtungen, die fiir intraartikulare Injektionen besonders
ausgestattet sind.

+DUROLANE ist unter strikt aseptischen Bedingungen zu
injizieren.
+ DUROLANE darf nur in den Gelenkraum injiziert werden.

« Fur die intraartikulare Injektion in bestimmte Synovialgelenke
ist die Flihrung durch Bildgebung erforderlich, um die
korrekte Positionierung zu gewdahrleisten und die
Schéadigung benachbarter lebenswichtiger Strukturen zu
vermeiden.

+Mit oder ohne Bildfiihrung ist der Injektionsweg fir die
intraartikuldre Injektion so zu wéahlen, dass Schaden an
benachbarten lebenswichtigen Strukturen vermieden
werden.

«Vor dem Injizieren die Injektionsstelle mit Alkohol oder einer
anderen geeigneten antiseptischen Lésung reinigen.

+ DUROLANE darf nicht in Verbindung mit Desinfektionsmit-
teln angewendet werden, die quaterndre Ammoniumsalze
zur Hautvorbereitung enthalten, da Natriumhyaluronat in
deren Gegenwart ausféllen kann.

«Ein eventuell vorhandener Gelenkerguss ist vor dem
Injizieren von DUROLANE zu entfernen. Fir das Entfernen
des Ergusses und die Injektion von DUROLANE ist die
gleiche Nadel zu verwenden.

« Die empfohlene Nadelstarke betragt 18 bis 22 G; die Nadel
ist ausreichend lang zu wahlen.

+Die Verwendung kleinerer Nadeln l&sst den fiir die
Einbringung des Produkts erforderlichen Druck steigen.

Zusiétzliche Informationen zur Behandlung von

Synovialgelenken mit Fiihrung durch Bildgebung

« Die intraartikulare Injektion in die Hiiftgelenke sollte unter
fluoroskopischer Kontrolle (am besten unter Verwendung
eines Kontrastmittels) oder unter Ultraschallkontrolle
verabreicht werden, um eine korrekte Position der Nadel im
Gelenkraum sicherzustellen.

«Uber die Kontrolle bei der Behandlung anderer
Synovialgelenke entscheidet der behandelnde Arzt.

+Schmerzen durch die Injektion kénnen durch die
Verwendung topischer Vereisungsmittel oder subkutan
verabreichter ortlicher Betaubung minimiert werden.

« Die bildgefiihrte Injektion darf nur von Arzten vorgenommen
werden, die mit derartigen Eingriffen bereits Erfahrung
haben.

Zusidtzliche Informationen zur Behandlung nach

arthroskopischen Eingriffen

«Nach dem arthroskopischen Eingriff ist die intraartikulare
Injektion auBerhalb des sterilen Felds durchzufiihren, da
das AuRere der Spritze nicht steril ist.

«Gelenke, an denen haufig arthroskopische Eingriffe
durchgefiihrt werden, sind Knie-, Hift-, Schulter-,
Ellenbogen-, Sprung- und Handgelenke.

« Die Wirksamkeit von DUROLANE nach ausschlieflich zu
Diagnose- oder Untersuchungszwecken vorgenommenen
arthroskopischen Eingriffen oder bei Nichtvorliegen einer
Gelenkarthrose ist nicht nachgewiesen.

Bitte informieren Sie den Patienten iiber

Folgendes:

+Wie bei allen invasiven Gelenkbehandlungen sind an
den ersten zwei Tagen nach der Injektion anstrengende
Aktivitaten zu vermeiden (z. B. Tennis, Joggen oder lange
Spaziergange).

«In der ersten Woche nach der DUROLANE-Injektion muss
mit voriibergehenden Reaktionen wie Schmerzen und/
oder Anschwellen/Steifheit gerechnet werden. Sie sind von
leichter bis milder Intensitat. Bei langer als eine Woche
anhaltenden Symptomen ist ein Arzt zu kontaktieren.

Leistung

+DUROLANE wurde in reprasentativen groRen und
kleinen Gelenken der oberen und unteren Extremitaten
einschlieflich Knie-, Hift-, Sprung-, Schulter- und
Fingergelenken bewertet. Klinische Studien deuten
auf einen signifikanten mittleren Nutzen hin, etwa eine
Verbesserung von Schmerzund Gelenkfunktion gegeniiberden
Baseline-Werten bis 6 Monate nach der Behandlung.

« Studien zur Untersuchung wiederholter Behandlungen des
Knies 6 Monate nach der ersten Injektion ergaben keine
Zunahme unerwiinschter Ereignisse.

+Die Leistung von Wiederholungsinjektionen friiher als
sechs Monate nach der ersten Injektion wurde bislang nicht
bewertet.

« Kontrollierte Studien zur Anwendung von DUROLANE
im Knie weisen gegeniiber Kochsalzlosung auf einen
signifikanten Nutzen bei der Ansprechrate auf die
Behandlung hin oder erbrachte eine ebenso gute
bzw. in manchen Fallen bessere Leistung als viele
Alternativtherapien, z. B. Kortikosteroide, andere
HS-Préaparate, Stammzellen oder thrombozytenreiches
Plasma.

« Studien zur Anwendung von DUROLANE in Hift- und
Kniegelenk nach arthroskopischen Eingriffen zeigen
positive schmerzlindernde Wirkungen und den Vorteil eines
geringeren Schmerzmittelbedarfs.

Lieferumfang

DUROLANE wird in einer 3-mL-Glasspritze mit Luer-
Lock-Anschluss geliefert, die in einer Blisterpackung verpackt
ist. Der Inhalt der Spritze ist steril. Das AuRere der Spritze
ist nicht steril.

DUROLANE ist fur den einmaligen Gebrauch bestimmt
und darf nicht erneut sterilisiert werden. Das Produkt ist
unmittelbar nach Entnahme der Spritze aus ihrer Verpackung
zu verwenden. Gedffnete oder beschadigte Blisterpackungen
bzw. Spritzen diirfen nicht verwendet werden.

Die Spritze und nicht verwendetes Material sind sofort
nach der Behandlung zu entsorgen und dirfen wegen des
Kontaminationsrisikos fiir unbenutztes Material und der damit
verbundenen sonstigen Risiken, etwa der Infektionsgefahr,
nicht wieder verwendet werden. Bei der Entsorgung sind die
anerkannten medizinischen Verfahren sowie die geltenden
nationalen bzw. drtlichen Vorschriften und die Richtlinien der
jeweiligen Einrichtung zu beachten.

Haltbarkeit und Lagerung

DUROLANE ist originalverpackt bei Temperaturen bis 30 °C
aufzubewahren. Das Verfallsdatum ist auf der Verpackung
angegeben. Nach diesem Datum darf das Produkt nicht mehr
verwendet werden. Vor Frost schiitzen.

BEI BESCHADIGTER VERPACKUNG NICHT
VERWENDEN

DUROLANE, Bioventus und das Bioventus Logo sind
eingetragene Warenzeichen von Bioventus LLC.

Die Informationen der Packungsbeilage und den Kurzbericht
Uber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) vor dem
Go-Live von EUDAMED finden Sie unter: www.durolane.com

DUROLANE®

INSTRUCCIONES DE USO

Contenido

Cada mL contiene:

Acido hialurénico, estabilizado 20 mg
Solucion fisiolégica de cloruro sédico, pH 7 c.s.
Contiene < 2 ppm de éter diglicidilico de 1,4-butanodiol
(BDDE), usado para estabilizar el gel.

Descripcion

DUROLANE es una inyeccion intraarticular para el tratamiento
sintomatico de la osteoartritis de cadera o rodilla de leve a
moderada. Ademas, DUROLANE se utiliza en la inyeccion
intraarticular para el tratamiento sintomatico de la osteoartritis
de leve a moderada de las articulaciones sinoviales indicadas
y del dolor tras procedimientos artroscépicos en presencia
de osteoartritis de leve a moderada. La inyeccion debera
realizarla un médico especialista autorizado, o debera hacerse
de acuerdo con las normativas locales vigentes.

DUROLANE contiene 20 mg/mL de acido hialurénico
estabilizado de origen no animal en una solucién fisiolégica
tamponada de cloruro de sodio de pH 7. DUROLANE es
un lubricante viscoeldstico transparente y estéril que se
presenta en una jeringa de cristal de 3 mL. El producto es
de un solo uso.

El &cido hialurénico es idéntico en todos los organismos
vivos. Se trata de un polisacarido natural presente en los
tejidos corporales que se encuentra en concentraciones

especialmente altas en el liquido sinovial y en la piel.
DUROLANE esta compuesto de acido hialurénico producido
biosintéticamente, purificado y estabilizado. DUROLANE es
degradado en el cuerpo por la misma via metabdlica que el
acido hialurénico endégeno.

Modo de accién

El &cido hialurénico constituye una parte natural del liquido
sinovial y acttia en las articulaciones como lubricante para
cartilagos y ligamentos y como efecto protector frente a las
fuerzas mecanicas. Las inyecciones de &cido hialurénico en
la articulacion permiten recuperar la viscosidad y la elas-
ticidad, asi como disminuir el dolor y mejorar la movilidad
de la articulacion.

Posologia

DUROLANE es una preparacion de una sola dosis e
inyeccion unica, y solo debe inyectarse una vez por
tratamiento. La dosis recomendada es de 3 mL por cada
articulaciéon de rodilla, cadera u hombro. La dosis
recomendada es de 1-2 mL para articulaciones intermedias
(por ejemplo, codo, tobillo) y aproximadamente 1 mL para
articulaciones sinoviales pequefias (por ejemplo, dedo
pulgar).

Indicaciones

Tratamiento sintomatico de la osteoartritis leve a moderada
en la rodilla o cadera. Ademas, se ha aprobado el uso de
DUROLANE para el tratamiento sintomatico asociado al dolor
de osteoartritis de leve a moderada en el tobillo, hombro,
codo, mufieca y dedos de las manos y los pies. DUROLANE
también esta indicado para el dolor derivado de la artroscopia
de las articulaciones en presencia de osteoartritis en los tres
meses posteriores al procedimiento.

Uso previsto

DUROLANE se ha disefiado para tratar y mejorar la
funcionalidad de las articulaciones sinoviales afectadas por
la osteoartritis.

Poblacién objetivo

El producto se ha disefiado para utilizarse en la poblacion
adulta con osteoartritis. DUROLANE no se ha probado en
mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, ni en nifios.

Beneficios clinicos

DUROLANE ofrece una opcion no quirtrgica para tratar la
osteoartritis de las articulaciones sinoviales indicadas. Entre
los beneficios clinicos se incluyen la reduccion del dolor, el
aumento de la funcionalidad de la articulacion, la mejora de
la calidad de vida y la posibilidad de retrasar la cirugia de
sustitucion de la articulaciéon con una sola inyeccion.

Contraindicaciones

* DUROLANE no debe inyectarse si la articulacién sinovial
esta infectada o muy inflamada.

* DUROLANE no debe inyectarse si el paciente presenta una
infeccion o enfermedad de la piel activa en la zona de la
inyeccion o cerca de ella.

* DUROLANE no se debe inyectar de forma intravascular, ni
extraarticular, ni inyectarse en los tejidos ni en las capsulas
sinoviales.

+ DUROLANE no debe inyectarse si el paciente tiene una
sensibilidad conocida a los productos con acido hialurénico.

+ DUROLANE no debe inyectarse en pacientes que sufran
condrocalcinosis, ya que la inyeccién podria causar una
crisis aguda de esta enfermedad.

Advertencias
« No reesterilizar DUROLANE; el producto podria estropearse.

«Una colocacion incorrecta de la aguja durante la
administracion del producto puede producir dolor, necrosis
de la piel (sindrome de Nicolau), embolia pulmonar o
resultados del tratamiento inferiores a los ¢ptimos. Las
imagenes ecograficas o fluoroscopicas pueden ayudar a
reducir estos riesgos.

Precauciones

+ DUROLANE debe utilizarse con precaucién en pacientes
que sufren estasis venosa o linfatica en la pierna.

« Se debe utilizar una jeringa diferente de DUROLANE para
cada articulacién del paciente que se va a tratar.

« Aligual que en el procedimiento invasivo en las articulacio-
nes, existe un pequefio riesgo de infeccion.

*No se debe emplear anestesia local si se sabe que el
paciente es alérgico o presenta sensibilidad a la anestesia
local.

*No se procedera a la inyeccién bajo control fluoroscépico,
con el uso de un medio de contraste, si se sabe que el
paciente es alérgico o presenta sensibilidad al producto de
contraste.

» Un aumento en la presion de la inyeccion puede indicar una
colocacion extraarticular incorrecta de la aguja o un llenado
excesivo de la articulacion.

Acontecimientos adversos

Entre los acontecimientos adversos mas frecuentes (es decir,
las complicaciones) asociados al uso de DUROLANE y/o de
preparados con &cido hialurénico en general se incluyen dolor
transitorio, hinchazén y/o rigidez localizada en la articulacion.
Esas reacciones suelen ser suaves o moderadas en cuanto
a su intensidad, y ocasionalmente requieren un tratamiento
analgésico.

Todo incidente serio que haya ocurrido con este producto se
debera comunicar al fabricante y a la autoridad competente
del Estado Miembro en que resida el usuario o paciente.

Interacciones

Se desconoce la seguridad y eficacia de DUROLANE junto
con otras inyecciones intraarticulares.

Administracién

En la seccion siguiente se ofrecen pautas generales,
ademas de las advertencias y/o medidas de precaucion
aplicables que se deben adoptar durante el procedimiento de
inyeccion intraarticular.

Informacién general sobre la administracion

+ DUROLANE solo se debe ser inyectado por un médico
autorizado (o de conformidad con las leyes locales),
familiarizado con la técnica de inyeccion intraarticular de
la articulacion sinovial que se va a tratar y en instalaciones
adecuadas para las inyecciones intraarticulares.

* DUROLANE debe inyectarse siguiendo técnicas asépticas
estrictas.

* DUROLANE solo debe inyectarse dentro de la cavidad
articular.

«En algunas articulaciones sinoviales, la inyeccién
intraarticular debera guiarse mediante imagenes para
garantizar la correcta colocacion y evitar dafios en las
estructuras vitales adyacentes.

« Se debe elegir la via de inyeccion intraarticular con o sin la
ayuda de las imagenes como guia con la finalidad de evitar
dafios en las estructuras vitales adyacentes.

» Se debe limpiar la zona de inyeccion con alcohol u otra
solucion antiséptica adecuada antes de inyectar el farmaco.

* DUROLANE no se debe usar junto con desinfectantes que
contengan sales de amonio cuaternario de preparados
dermatoldgicos porque el hialuronato de sodio puede
precipitarse en su presencia.

« Si hay efusion articular, debe eliminarse antes de inyectar
DUROLANE. Se debe emplear la misma aguja para eliminar
la efusion e inyectar DUROLANE.

« Se recomienda un tamafio de aguja de 18 a 22 G, con una
longitud apropiada.

«El uso de agujas mas pequefias incrementa la presion
necesaria para administrar el producto.

Informacion para el i de arti

sinoviales que requieran el guiado por imagenes

« Lainyeccion intraarticular en las articulaciones de la cadera
debe administrarse bajo control fluoroscopico (y, a ser po-
sible, con un medio de contraste) o control ultrasonografico
para garantizar la correcta colocacion de la aguja en la
cavidad articular.

« El uso de imagenes en las demas articulaciones sinoviales
lo decidira el médico correspondiente.

« Es posible paliar la incomodidad de la inyeccion utilizando
agentes refrigerantes tépicos o anestésicos administrados
de forma subcutanea.

*La inyeccion guiada por imagenes sélo debe ser
efectuada por personal médico con experiencia en este
tipo de administracion.

Informacién adicional para el tratamiento posterior a la

artroscopia

« Tras el procedimiento artroscopico, la inyeccion intraarticular
se debe aplicar fuera del campo estéril, ya que el exterior
de la jeringa no es estéril.

« Las articulaciones que normalmente se someten a inter-
venciones artroscopicas son las de rodilla, cadera, hombro,
codo, tobillo y mufieca.

« Se desconoce la eficacia de DUROLANE tras los proced-
imientos artroscépicos solo para diagndstico o examen o en
ausencia de osteoartritis concomitante de la articulacion.

Informacién importante para el paciente:

« Como ocurre en cualquier procedimiento invasivo en las
articulaciones, se recomienda evitar actividades que
requieran esfuerzo (por ejemplo, tenis, correr o paseos
largos) los dos primeros dias después de aplicar la inyeccion.

« Se pueden anticipar algunas reacciones transitorias a la
inyeccion de DUROLANE, tales como dolor y/o hinchazén/
rigidez de intensidad leve a moderada durante la primera
semana después de recibir la inyeccién. Si los sintomas
persisten, el paciente debe ponerse en contacto con un
médico.

Rendimiento

« Se ha evaluado DUROLANE en articulaciones representa-
tivas grandes y pequefias de las extremidades superiores
e inferiores, incluidas las de rodilla, cadera, tobillo, hombro
y dedos. Varios estudios clinicos indican un beneficio me-
dio significativo, como el alivio del dolor y la mejora de la
funcionalidad de la articulacion frente a los valores iniciales
alo largo de los 6 meses posteriores al tratamiento.

« Segun los estudios relativos a la repeticion del tratamiento en
la rodilla a los 6 meses de la inyeccion inicial, no se observé
una mayor incidencia de acontecimientos adversos.

*No se ha evaluado el rendimiento de una inyeccién de
repeticion antes de que pasen seis meses tras la inyeccion
anterior.

« Los ensayos controlados de DUROLANE en la rodilla indican
beneficios significativos en las tasas de respuesta al trata-
miento con respecto a la solucién salina o demostraron un
rendimiento tan eficaz, o en algunos casos un rendimiento
superior, como el de muchos tratamientos alternativos como
los corticosteroides, otros preparados de AH, células madre
o plasma rico en plaquetas.

*Los estudios de DUROLANE en aplicaciones post-
artroscopicas de la cadera y la rodilla han demostrado ca-
pacidades positivas de alivio del dolor y beneficios derivados
de eliminar la necesidad de recibir un tratamiento analgésico.

Presentacion

DUROLANE se suministra en una jeringa de cristal de 3 mL,
con una guarnicién Luer-lok, introducida en un envase con
blisteres. El contenido de la jeringa es estéril. El exterior de
la jeringa no es estéril.

DUROLANE es un producto concebido para uso unico. No
debe ser reesterilizado. Ha de emplearse inmediatamente tras
extraer la jeringa de su envase. No utilizar si el envase con
blisteres o la jeringa estan abiertos o dafiados.

La jeringa y todo el material que no se haya utilizado
deben desecharse inmediatamente después de la sesion
de tratamiento y no deben reutilizarse, ya que el material no
utilizado puede haberse contaminado y ello entrafia riesgos,
como infecciones. En su eliminaciéon deben respetarse las
practicas médicas aceptadas y las normas nacionales, locales
o institucionales.

Almacenamiento y caducidad

DUROLANE debe conservarse en su envase original a una
temperatura maxima de 30 °C. La fecha de caducidad esta
indicada en el envoltorio y no debe utilizarse el producto
una vez transcurrida esa fecha. Evitar someter el producto
a congelacion.

NO UTILIZAR EL PRODUCTO SI EL ENVASE
ESTA DANADO

DUROLANE, Bioventus y el logotipo de Bioventus son marcas
comerciales registradas de Bioventus LLC.

Para consultar la informacion del prospecto del envase
y el Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico
(SSCP) antes de la publicacién en EUDAMED, visite:

www.durolane.com

DUROLANE®
ISTRUZIONI PER L'USO

Sommario

Ogni mL contiene:

20 mg di acido ialuronico stabilizzato

Soluzione fisiologica di cloruro di sodio, pH 7 q.s.
Contiene < 2 ppm di 1,4-butandiolo diglicidil etere (BDDE),
utilizzato per stabilizzare il gel.

Descrizione

DUROLANE e destinato all’'uso per le infiltrazioni
intra-articolari per il trattamento sintomatico dell’osteoartrite
da lieve a moderata a carico del ginocchio o dell’anca.
DUROLANE ¢, altresi, impiegato per le infiltrazioni intra-
articolari per il trattamento sintomatico dell’'osteoartrite da lieve
amoderata a carico delle articolazioni sinoviali indicate e per al-
leviare il dolore a seguito di procedure artroscopiche in caso di
osteoartrite da lieve a moderata. Il prodotto deve essere
iniettato da un medico competente o in conformita alla
legislazione locale.

DUROLANE contiene 20 mg/mL di acido ialuronico non di
origine animale stabilizzato in soluzione fisiologica di cloruro
disodio a pH 7. DUROLANE & un gel viscoelastico trasparente
e sterile, fornito in una siringa in vetro da 3 mL. Il prodotto &
esclusivamente monouso.

L'acido ialuronico & identico in tutti gli organismi viventi. E
un polisaccaride naturale presente nei tessuti del corpo, a
concentrazioni particolarmente elevate nel liquido
sinoviale e nella pelle. DUROLANE & composto da acido
ialuronico prodotto biosinteticamente, purificato e stabilizzato.
DUROLANE viene assimilato dal corpo secondo lo stesso
percorso metabolico dell'acido ialuronico endogeno.

Meccanismo d’azione
L'acido ialuronico del corpo costituisce una parte naturale

del liquido sinoviale e agisce nelle articolazioni sia come
lubrificante di cartilagini e legamenti sia come ammortizza-
tore. Le infiltrazioni di acido ialuronico nell’articolazione per
ripristinare la viscosita e I'elasticita possono alleviare il dolore
e migliorare la mobilita dell'articolazione.

Dosaggio

DUROLANE & un preparato monodose per singola
infiltrazione e deve essere iniettato una sola volta per
trattamento. La dose raccomandata & di 3 mL per articolazione
di ginocchio, anca o spalla. La dose raccomandata & di
1-2 mL per le articolazioni intermedie (ad es. gomito,
caviglia) e di circa 1 mL per le piccole articolazioni sinoviali
(ad es. pollice).

Indicazioni

Trattamento sintomatico dell’'osteoartrite da lieve a moderata
a carico di ginocchio e anca. Inoltre, DUROLANE é stato
approvato per il trattamento sintomatico del dolore da
osteoartrite da lieve a moderata di caviglia, spalla, gomito,
polso, dita della mano e dita del piede. DUROLANE ¢ indicato
anche per trattamento del dolore a seguito di artroscopia
articolare in presenza di osteoartrite nei tre mesi successivi
alla procedura.

Uso previsto

DUROLANE é destinato a essere impiegato per il trattamento
del dolore e per migliorare la funzione delle articolazioni
sinoviali affette da osteoartrite.

Popolazione destinataria

Il prodotto & destinato all’'uso in una popolazione adulta con
osteoartrite. DUROLANE non & stato testato nelle donne in
gravidanza o in allattamento o nei bambini.

Benefici clinici

DUROLANE fornisce un’opzione non chirurgica per trattare
I'osteoartrite delle articolazioni sinoviali indicate. |

benefici clinici includono la riduzione del dolore, 'aumento della

funzionalita articolare, il miglioramento della qualita della vita

e la possibilita di ritardare I'intervento di artroplastica con

un’unica infiltrazione.

Controindicazioni
+ DUROLANE non deve essere iniettato qualora I'articolazione
sinoviale sia infetta o fortemente infiammata.

+«DUROLANE non deve essere iniettato in presenza di
dermopatia o infezione in corso in corrispondenza o in
prossimita del sito di infiltrazione.

+ DUROLANE non deve essere iniettato per via intravascolare
o extra-articolare oppure nelle capsule o nei tessuti sinoviali.

« DUROLANE non deve essere iniettato in pazienti con
accertata sensibilita ai prodotti a base di acido ialuronico.

+DUROLANE non deve essere iniettato in pazienti con
condrocalcinosi preesistente in quanto l'infiltrazione potrebbe
comportare un attacco acuto di tale condizione.

Avvertenze

« Non risterilizzare DUROLANE onde evitare di danneggiare
il prodotto.

« Il posizionamento errato dell'ago, durante la somministra-
zione del prodotto, pud provocare dolore, necrosi cutanea
(sindrome di Nicolau), embolia polmonare o risultati del
trattamento non ottimali. Il ricorso all’ecografia o all'imaging
fluoroscopico durante l'infiltrazione possono contribuire a
ridurre questi rischi.

Precauzioni

+ DUROLANE deve essere utilizzato con cautela nei pazienti
con stasi venosa o linfatica nella gamba.

« Utilizzare una diversa siringa di DUROLANE per ogni
articolazione da trattare.

« Al pari di qualsiasi intervento invasivo sull'articolazione, la
procedura comporta un lieve rischio di infezione.

« Si sconsiglia 'uso di anestetici locali in caso di allergia o
sensibilita del paziente a tali prodotti.

« Si sconsiglia di praticare I'infiltrazione sotto controllo
fluoroscopico con mezzo di contrasto in caso di allergia o
sensibilita del paziente a quest'ultimo.

» Un aumento della pressione di infiltrazione potrebbe indicare
un posizionamento extra-articolare errato dell'ago oppure un
eccessivo riempimento dell’articolazione.

Effetti avversi
Gli effetti avversi pit comunemente riportati (ad es.
complicanze) associati all'uso di DUROLANE e/o, in
generale, di preparazioni a base di acido ialuronico includono
dolore transitorio, gonfiore e/o rigidita localizzati a carico
dell'articolazione. Tali reazioni sono tipicamente di intensita
lieve o moderata e richiedono occasionalmente un trattamento
con analgesici.

Qualsiasi evento grave verificatosi in relazione al dispositivo
deve essere segnalato al produttore e all’Autorita competente
dello Stato membro in cui si trova I'utilizzatore e/o il paziente.

Interazioni

La sicurezza e 'efficacia dell'uso di DUROLANE in concomi-
tanza con altri prodotti iniettabili per via intra-articolare non
sono state accertate.

Somministrazione

La sezione sottostante fornisce indicazioni generali,
unitamente alle avvertenze applicabili e/o alle misure
precauzionali da adottare durante la procedura di infiltrazione
intra-articolare.

Infor ioni g i sulla azione

+ DUROLANE deve essere iniettato esclusivamente da un
medico competente (o in conformita alla legislazione locale),
esperto nella tecnica di infiltrazione intra-articolare nelle
articolazioni sinoviali da trattare e in cliniche debitamente
attrezzate per questo tipo di infiltrazioni.

+ DUROLANE deve essere iniettato adottando una tecnica
asettica.

+ DUROLANE deve essere iniettato esclusivamente nella
cavita articolare.

« L'infiltrazione intra-articolare in determinate articolazioni
sinoviali richiede I'espletamento sotto guida mediante im-
magini per garantire un accurato posizionamento ed evitare
di danneggiare le strutture vitali adiacenti.

« Il sito di infiltrazione intra-articolare con o senza guida
mediante immagini deve essere scelto in modo da evitare
di danneggiare le strutture vitali adiacenti.

« Prima di procedere, trattare il sito di infiltrazione con alcol o
altra soluzione antisettica.

« Si sconsiglia 'uso di DUROLANE in concomitanza con
disinfettanti contenenti sali di ammonio quaternario per la
preparazione della pelle, poiché lo ialuronato di sodio pud
precipitare in loro presenza.

* Rimuovere I'eventuale effusione dell’articolazione prima
di iniettare DUROLANE. Per la rimozione dell'effusione e
linfiltrazione di DUROLANE deve essere utilizzato lo stesso
ago.

« Utilizzare un ago di lunghezza appropriata, preferibilmente
di misura compresa tra 18 e 22 G.

« L'uso di aghi piu piccoli comporta un aumento della pressione
necessaria per la somministrazione del prodotto.

sul delle artic
iali che ri la guida medi: i
«Linfiltrazione intra-articolare nell’anca deve essere
effettuata sotto controllo fluoroscopico (preferibilmente
con un mezzo di contrasto) o ecografico per garantire il
corretto posizionamento dell'ago nella cavita articolare.

*Nelle altre articolazioni sinoviali, il ricorso alla guida
mediante immagini & demandato alla discrezionalita del medico
trattante.

« Il fastidio dell'infiltrazione pud essere ridotto al minimo
utilizzando agenti congelanti topici o anestetici locali
somministrati per via sottocutanea.

« Linfiltrazione sotto guida mediante immagini deve essere
eseguita esclusivamente da medici esperti in questo tipo di
somministrazioni.

Informazioni aggiuntive per il trattamento post-artroscopia
« A seguito della procedura artroscopica, I'infiltrazione
intra-articolare deve essere eseguita all’esterno del campo
sterile in quanto la parte esterna della siringa non é sterile.

« Le articolazioni che generalmente sono sottoposte a proce-
dure artroscopiche sono quelle di ginocchio, anca, spalla,
gomito, caviglia e polso.

« Non & stata stabilita I'efficacia di DUROLANE successiva-
mente alle procedure artroscopiche a scopo esclusivamente
diagnostico o di esame o in assenza di osteoartrite concomi-
tante dell'articolazione.

Informare il paziente di quanto segue:

*Al pari di qualsiasi intervento invasivo a carico
dellarticolazione, si raccomanda di evitare attivita fisiche
intense (ad es. giocare a tennis, fare jogging o lunghe
passeggiate) per i primi due giorni successivi all'infiltrazione.

« Nella prima settimana successiva al trattamento, potrebbero
verificarsi alcune reazioni transitorie correlate all'infiltrazione
di DUROLANE, quali dolore e/o gonfiore/rigidita di intensita
da lieve a moderata. Se i sintomi persistono per pitl di una
settimana, consultare un medico.

Prestazioni

+ DUROLANE e stato valutato in grandi e piccole articolazioni
rappresentative degli arti superiori e inferiori, inclusi ginoc-
chio, anca, caviglia, spalla e dita. Gli studi clinici indicano
un beneficio medio significativo, come il miglioramento del
dolore e della funzione dell'articolazione rispetto ai valori
basali fino a 6 mesi dopo il trattamento.

« Gli studi che analizzavano i casi di ripetizione del trattamento
al ginocchio 6 mesi dopo la prima infiltrazione non hanno
fatto registrare un aumento degli effetti avversi.

« Le prestazioni di un'infiltrazione ripetuta prima di sei mesi
dopo la precedente infiltrazione non sono state valutate.

« Studi controllati sull'infiltrazione di DUROLANE nel
ginocchio indicano benefici significativi nei tassi di
risponder al trattamento rispetto alla soluzione fisiologica
oppure prestazioni equivalenti o, in alcuni casi, migliori
rispetto a molte terapie alternative, quali quelle a base di
corticosteroidi, altri preparati a base di acido ialuronico,
cellule staminali o plasma ricco di piastrine.

« Gli studi di DUROLANE nelle applicazioni post-artroscopiche
a carico dell'anca e del ginocchio hanno mostrato capacita di
alleviare il dolore e benefici in termini di riduzione del ricorso
agli analgesici.

Confezione

DUROLANE viene fornito in una siringa in vetro da 3 mL con
raccordo Luer-lock, in confezione blister. Il contenuto della
siringa é sterile. La parte esterna della siringa non & sterile.

DUROLANE & un prodotto monouso e non deve essere
risterilizzato. Una volta rimossa la siringa dalla confezione,
utilizzarla immediatamente. Non utilizzare il prodotto se la
confezione blister o la siringa € aperta o danneggiata.

La siringa e qualsiasi materiale inutilizzato devono essere
smaltiti immediatamente dopo la sessione di trattamento
e non devono essere riutilizzati onde evitare il rischio di
contaminazione del materiale inutilizzato e i relativi rischi
di infezione. Smaltire il prodotto secondo la prassi medica
accettata e le vigenti direttive nazionali, locali o istituzionali.

Conservazione e scadenza
DUROLANE deve essere conservato nella sua confezione
originale a una temperatura non superiore a 30 °C. La data

di scadenza & indicata sulla confezione e il prodotto non
deve essere utilizzato oltre tale data. Evitare il congelamento.

NON UTILIZZARE IL PRODOTTO SE LA
CONFEZIONE E DANNEGGIATA

DUROLANE, Bioventus e il logo Bioventus sono marchi
registrati di Bioventus LLC.

Per informazioni sul foglietto illustrativo e per la Sintesi relativa
alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) prima che la
banca dati europea EUDAMED diventi operativa, visitare:

www.durolane.com
DUROLANE®
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Contetido

Cada mL contém:

Acido hialurénico, estabilizado
Solugéo fisio. de cloreto de sodio, pH 7 q.s.
Contém < 2 ppm de 1,4-butanediol diglicidil éter (BDDE),
utilizado para estabilizar o gel.

20 mg

Descrigao

DUROLANE é uma injegdo intra-articular para o tratamento
sintomético de osteoartrite ligeira a moderada do joelho ou
da anca. Além disso, DUROLANE ¢ utilizado para a injecao
intra-articular para o tratamento sintomatico de osteoartrite
ligeira a moderada de articulagdes sinoviais indicadas e
para a dor decorrente de procedimentos artroscopicos na
presenca de osteoartrite ligeira a moderada. DUROLANE
deve ser injetado por um médico certificado ou de acordo
com a legislagao local.

DUROLANE contém 20 mg/mL de 4cido hialurénico ndo
animal estabilizado numa solugéo fisioldgica tamponada
de cloreto de sédio de pH 7. DUROLANE é um gel viscoe-
lastico, transparente e esterilizado fornecido numa seringa
de vidro de 3 mL. O produto esta indicado apenas para uma
unica utilizagdo.

O &cido hialurénico é idéntico em todos os organismos vivos.
E um polissacarideo natural que esta presente em todos
os tecidos do corpo, com concentragdes particularmente
elevadas no fluido sinovial e na pele. DUROLANE é composto
por acido hialurénico produzido biossinteticamente, que foi pu-
rificado e estabilizado. DUROLANE é dissolvido no corpo pela
mesma forma metabdlica dos &cidos hialurénicos endégenos.

Modo de agédo

O écido hialurénico do corpo constitui uma parte natural
do fluido sinovial e atua nas articulagdes quer como um
lubrificante da cartilagem e dos ligamentos, quer como um
amortecedor. As injegdes de acido hialurénico na articulagéo
para restaurar a viscosidade e a elasticidade podem diminuir
a dor e melhorar a mobilidade da articulag&o.

Dosagem

DUROLANE é um preparado de dose Unica e injegdo Unica
e deve ser injetado apenas uma vez por tratamento. A dose
recomendada é de 3 mL por cada articulagéo do joelho, da
anca ou do ombro. A dose recomendada é de 1 a 2 mL para
articulagdes intermédias (por exemplo, cotovelo, tornozelo)
e de aproximadamente de 1 mL para pequenas articulagbes
sinoviais (por exemplo, polegar).

Indicagdes

Tratamento sintomatico de osteoartrite ligeira a moderada
do joelho ou da anca. Além disso, DUROLANE foi aprovado
para o tratamento sintomatico associado a dor provocada
por osteoartrite ligeira a moderada no tornozelo, ombro, co-
tovelo, pulso, dedos das maos e dedos dos pés. DUROLANE
também esta indicado para a dor decorrente de artroscopia
das articulagbes na presencga de osteoartrite nos trés meses
apos o procedimento.

Utilizacao prevista
DUROLANE destina-se a tratar a dor e a melhorar a fungéo
de articulagdes sinoviais afetadas por osteoartrite.

Populagéo prevista

O produto destina-se a ser utilizado numa populagéo adulta
com osteoartrite. DUROLANE néo foi testado em mulheres
gravidas ou a amamentar nem em criangas.

Beneficios clinicos

DUROLANE fornece uma opgao néo cirdrgica para tratar
a osteoartrite das articulagbes sinoviais indicadas. Os
beneficios clinicos incluem a redugao da dor, 0 aumento da
funcao articular, a melhoria da qualidade de vida e o potencial
de retardar a cirurgia de substituicdo de articulagdo com
uma unica injegéo.

Contraindicagoes

+ DUROLANE né&o deve ser injetado se a articulagéo sinovial
estiver infetada ou muito inflamada.

+ DUROLANE né&o deve ser injetado se existir uma doenga
cutanea ativa ou infegao presente no ou proximo do local
da injeg&o.

+DUROLANE néo deve ser injetado intravascularmente
ou extra-articularmente nem nos tecidos sinoviais ou na
céapsula.

+ DUROLANE nao deve ser injetado se for do conhecimento
geral que o doente ¢ sensivel a produtos a base de acido
hialurénico.

+DUROLANE nao deve ser injetado em doentes com
condrocalcinose preexistente, uma vez que a injegéo pode
resultar num ataque agudo da condig&o.

Adverténcias

+ Néo reesterilize o DUROLANE, uma vez que pode danificar
o produto.

+Com a colocagao incorreta da agulha durante a admin-
istragdo do produto pode ocorrer dor, necrose cutanea
(Sindrome de Nicolau), embolia pulmonar ou resultados do
tratamento abaixo dos ideais. A imagiologia por ultrassons
ou fluoroscopia durante a injegdo podera ajudar a reduzir
estes riscos.

Precaugoes

+ DUROLANE deve ser utilizado com cuidado em doentes
com estase venosa ou linfatica presente na perna.

« Deve ser utilizada uma seringa de DUROLANE separada
em cada articulagdo individual a tratar.

« Como em qualquer procedimento invasivo das articulagdes,
ha um pequeno risco de infeg&o.

+ Os anestésicos locais ndo devem ser utilizados se for do
conhecimento geral que o doente é alérgico ou sensivel a
anestésicos locais.

» N&o se deve proceder a injegé@o sob controlo fluoroscépico
e com recurso a um meio de contraste se for do conheci-
mento geral que o doente ¢ alérgico ou sensivel ao meio
de contraste.

+ O aumento da pressé&o da inje¢éo pode indicar um posicio-
namento extra-articular incorreto da agulha ou o enchimento
excessivo da articulagdo.

Efeitos adversos

Os efeitos adversos observados mais frequentemente
(por exemplo, complicagbes) associados a utilizagado de
DUROLANE e/ou preparagbes a base de acido hialurénico
no geral incluem dor tempordria, inchago e/ou rigidez local-
izada na articulagao. Essas reagdes, normalmente, tém uma
intensidade ligeira ou moderada, exigindo ocasionalmente o
tratamento com analgésicos.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo
ao dispositivo devera ser comunicado ao fabricante e a
Autoridade Competente do Estado-Membro de residéncia
do utilizador e/ou doente.

Interagoes
A seguranga e eficacia de DUROLANE em conjunto com
outras solugdes injetaveis intra-articulares nao foram
determinadas.

Administragao

A secgao seguinte fornece orientagdes gerais, bem como os
avisos aplicaveis e/ou medidas de precaugao que devem ser
tomadas durante o procedimento de injegdo intra-articular.

Informagées gerais sobre a administragao

*DUROLANE s¢ deve ser injetado por um médico
certificado (ou de acordo com a legislagdo local), que
esteja familiarizado com a técnica de injecéao
intra-articular para a articulagéo sinovial que se pretende
tratar, e em instalagdes devidamente equipadas para injegdes
intra-articulares.

+*DUROLANE deve ser injetado utilizando uma técnica
asséptica rigorosa.

+ DUROLANE deve ser injetado apenas na cavidade articular.

*A injecdo intra-articular em determinadas articulagdes
sinoviais ird necessitar de orientagdo por imagem para
garantir a colocagéo correta e evitar danos em estruturas
vitais adjacentes.

« A via da injegéo intra-articular com ou sem orientag&o por
imagem deve ser escolhida de forma a que sejam evitados
quaisquer danos em estruturas vitais adjacentes.

« Olocal da injegéo deve ser limpo com dlcool ou outra solugéo
antisséptica adequada antes da injegéo.

+ DUROLANE n&o deve ser utilizado em simultaneo com
desinfetantes que contenham sais de amoénio quaternario
para a preparagéo da pele, porque o hialuronato de sddio
pode precipitar na sua presenca.

*Remova a efusdo articular, se existente, antes de injetar

DUROLANE. Amesma agulha deve ser utilizada tanto para
aremogao da efuséo como para a injegdo de DUROLANE.

+ O tamanho recomendado para a agulha deve corresponder
aum calibre entre 18 a 22 G, com o comprimento adequado.

« A utilizagdo de agulhas mais pequenas aumenta a pressao
necessaria para administrar o produto.

Informacéo adicional para tr de arti
inoviais que it de ori do por i

« Ainjegdo intra-articular nas articulagdes da anca deve ser
administrada sob controlo fluoroscépico (de preferéncia, com
um meio de contraste) ou controlo ecogréafico para assegurar
que a agulha esta bem localizada na cavidade articular.

« A orientagdo de outras articulagdes sinoviais é utilizada
segundo o critério do médico responsavel.

«+ O desconforto provocado pela injegéo pode ser minimizado
utilizando agentes de congelamento tépicos ou anestésicos
locais administrados subcutaneamente.

« A injegao orientada por imagem s6 deve ser administrada
por médicos experientes neste tipo de injecéo.

¢ icionais para

pos-ar J

« Apds o procedimento artroscopico, a injegao intra-articular
deve ser administrada fora do campo estéril, uma vez que
o exterior da seringa néo esta esterilizado.

*As articulagdes normalmente sujeitas a procedimentos
artroscopicos sao as articulagdes do joelho, anca, ombro,
cotovelo, tornozelo e pulso.

« Aeficacia do DUROLANE ap6s procedimentos artroscépicos
apenas para efeitos de diagndstico ou de exame, ou na
auséncia de osteoartrite concomitante da articulagédo, ainda
né&o foi determinada.

Informe o doente sobre o seguinte:

+ Como em qualquer procedimento invasivo das articulagoes,
recomenda-se que sejam evitadas atividades desgastantes
(por exemplo, ténis, jogging ou longas caminhadas) durante
os dois primeiros dias apds a inje¢éo.

+Podem esperar-se algumas reagdes temporarias relacio-
nadas com a injecdo de DUROLANE, tais como dor e/ou
inchago/rigidez de intensidade ligeira a moderada durante a
primeira semana ap6s a injegdo. Se os sintomas persistirem
durante mais do que uma semana, devera contactar um
médico.

Desempenho

+DUROLANE foi avaliado em articulagdes grandes e
pequenas representativas das extremidades superiores e
inferiores, incluindo o joelho, a anca, o tornozelo, o ombro
e o dedo. Os estudos clinicos indicam um beneficio médio
significativo, tal como a melhoria na dor e fungéo da articu-
lagdo em relagédo aos valores da linha de base ao longo dos
6 meses apos o tratamento.

+ Os estudos de investigagao sobre o tratamento repetido do
joelho 6 meses apés a injegdo inicial ndo apontaram um
aumento de incidéncia de efeitos adversos.

+ O desempenho da injecao repetida antes dos seis meses
apos a primeira inje¢do néo foi avaliado.

« Ensaios controlados com DUROLANE no joelho apontam
para beneficios significativos das taxas de resposta ao trata-
mento relativamente a solugéo salina ou um desempenho
igual, ou em alguns casos superior, a muitas terapias alter-
nativas, tais como corticosteroides, outras preparagoes de
acido hialurénico, células estaminais ou plasma enriquecido
com plaquetas.

« Os estudos de DUROLANE nas aplicagdes pds-artroscopia
da anca e joelho demonstraram capacidades positivas de
alivio da dor e beneficios de preservagao da analgesia.

Apresentagédo

DUROLANE é fornecido numa seringa de vidro de 3 mL com
um encaixe Luer-lok, numa embalagem blister. O contetido
da seringa esta esterilizado. O exterior da seringa néo esta
esterilizado.

DUROLANE destina-se a uma Unica utilizagéo e nao deve
ser reesterilizado. Deve ser utilizado imediatamente depois
de se retirar a seringa da respetiva embalagem. Nao utilize
o contetido se a embalagem blister ou a seringa tiver sido
aberta ou estiver danificada.

A seringa e qualquer material ndo utilizado devem ser
eliminados imediatamente apds a sessdo de tratamento e
néo devem ser reutilizados devido ao risco de contaminagao
do material ndo utilizado e aos riscos associados, incluindo
infecdes. A eliminagéo deve ser realizada de acordo com as
praticas médicas aceites e as diretrizes nacionais, locais ou
institucionais aplicaveis.

Prazo de validade e conservacgéo

DUROLANE deve ser guardado na sua embalagem original
até 30 °C. O prazo de validade esta indicado na embalagem
e o produto ndo devera ser utilizado apds essa data. Proteja
contra o congelamento.

NAO UTILIZE SE A EMBALAGEM ESTIVER
DANIFICADA

DUROLANE, Bioventus e o logétipo Bioventus sdo marcas
comerciais registadas da Bioventus LLC.

Para obter informagdes sobre o folheto informativo e o
Resumo do Desempenho Clinico e de Seguranga (SSCP)
antes da colocagao online da base de dados EUDAMED,
visite: www.durolane.com

DUROLANE®
GEBRUIKSAANWIJZING

Inhoud

Elke mL bevat:

Hyaluronzuur, gestabiliseerd 20 mg
Fysiologische natriumchlorideoplossing, pH 7 q.s.
Bevat < 2 ppm of 1,4-butaandiol diglycidylether (BDDE),
gebruikt om de gel te stabiliseren.

Beschrijving

DUROLANE is een intra-articulaire injectie ter behandel-
ing van symptomen van milde tot matige osteoartritis van
knieén of heupen. Daarnaast is DUROLANE bedoeld voor
intra-articulaire injectie ter behandeling van symptomen van
milde tot matige osteoartritis van de aangegeven synoviale
gewrichten en voor het verlichten van pijn na artroscopische
ingrepen wanneer er sprake is van milde tot matige
osteoartritis. Het dient te worden ingespoten door een
bevoegde arts of in overeenstemming met de plaatselijke
wetgeving.

DUROLANE bevat 20 mg/mL gestabiliseerd niet-dierlijk
hyaluronzuur in een gebufferde fysiologische natriumchlo-
rideoplossing, pH 7. DUROLANE is een steriele, transpar-
ante visco-elastische gel die wordt geleverd in een glazen
injectiespuit van 3 mL. Het product is uitsluitend bestemd
voor eenmalig gebruik.

Hyaluronzuur is identiek in alle levende organismen. Het is een
natuurlijk polysacharide dat in alle weefsels van het lichaam
voorkomt, met bijzonder hoge concentraties in het synoviale
vocht en de huid. DUROLANE bestaat uit biosynthetisch
geproduceerd hyaluronzuur dat is gezuiverd en gestabiliseerd.
DUROLANE wordt in het lichaam via dezelfde metabole route
afgebroken als endogeen hyaluronzuur.

Werking

Het hyaluronzuur in het lichaam vormt een natuurlijk onderdeel
van het synoviale vocht en werkt in de gewrichten als smeer-
middel van kraakbeen en ligamenten en als schokdemper. Met
injecties van hyaluronzuur in het gewricht wordt de viscositeit
en elasticiteit hersteld, waardoor de pijn kan verminderen en
het gewricht beter kan bewegen.

Dosering

DUROLANE is een preparaat voor eenmalig gebruik/eenma-
lige injectie en dient slechts één keer per behandelingskuur
te worden toegediend. De aanbevolen dosis is 3 mL per
knie-, heup- of schoudergewricht. De aanbevolen dosis voor
middelgrote gewrichten (bijv. elleboog en enkel) is 1-2 mL en
voor kleine synoviale gewrichten (bijv. duim) ongeveer 1 mL.

Indicaties

Ter behandeling van symptomen van milde tot matige
osteoartritis in knieén of heupen. Bovendien is DUROLANE
goedgekeurd voor de symptomatische behandeling die hoort
bij milde tot matige osteoartritispijn in de enkel, schouder,
elleboog, pols, vingers en tenen. DUROLANE is bovendien
geindiceerd voor pijnbehandeling na gewrichtsartroscopie
bij aanwezigheid van osteoartritis binnen 3 maanden na
de ingreep.

Beoogd gebruik

DUROLANE is bedoeld voor de behandeling van pijn en
de verbetering van de functie van synoviale gewrichten die
worden beinvloed door osteoartritis.

Doelpopulatie

Het product is bedoeld om te worden gebruikt in een volwas-
sen populatie met osteoartritis. DUROLANE is niet getest
op zwangere vrouwen, vrouwen die borstvoeding geven
of kinderen.

Klinische voordelen

DUROLANE biedt een niet-chirurgische optie voor de
behandeling van osteoartritis van de aangegeven
synoviale gewrichten. Klinische voordelen omvatten vermind-
ering van pijn, verbeterde functie van gewrichten, verbeterde
levenskwaliteit en het mogelijk uitstellen van vervanging van
een gewricht met één injectie.

Contra-indicaties

+DUROLANE dient niet te worden geinjecteerd als het
synoviale gewricht geinfecteerd of ernstig ontstoken is.

+DUROLANE dient niet te worden geinjecteerd bij een
actieve huidaandoening of infectie op of in de buurt van de
injectieplaats.

+ DUROLANE dient niet intravasculair of extra-articulair of in
synoviaal weefsel of kapsel te worden geinjecteerd.

+ DUROLANE dient niet te worden geinjecteerd als bekend
is dat de patiént gevoelig is voor producten op basis van
hyaluronzuur.

+ DUROLANE dient niet te worden geinjecteerd bij patiénten
met bestaande chondrocalcinose, aangezien een injectie
met dit middel tot een acute aanval van de aandoening kan
leiden.

Waarschuwingen

+DUROLANE mag niet opnieuw worden gesteriliseerd,
aangezien dit het product kan beschadigen.

« Pijn, huidnecrose (syndroom van Nicolau), longembolie of
suboptimale behandelingsresultaten kunnen voorkomen
door incorrecte naaldplaatsing tijdens het toedienen van
het product. Ultrasone of fluoroscopische beeldweergave
tijdens de injectie kan helpen deze risico’s te verminderen.

Voorzorgsmaatregelen

+ DUROLANE dient met voorzichtigheid te worden gebruikt
bij patiénten met bestaande veneuze of lymfatische stasis
in het been.

« Erdient een aparte injectiespuit met DUROLANE te worden
gebruikt voor elk afzonderlijk gewricht dat moet worden
behandeld.

« Zoals geldt bij elke invasieve ingreep in een gewricht, bestaat
er een klein risico op infectie.

« Plaatselijke anesthesie dient niet te worden toegepast
als bekend is dat de patiént allergisch of gevoelig is voor
plaatselijke anesthesie.

«Injectie onder fluoroscopische begeleiding en met ge-
bruikmaking van een contrastmiddel dient niet te worden
uitgevoerd als bekend is dat de patiént allergisch of gevoelig
is voor het contrastmiddel.

«Een toename in de injectiedruk kan wijzen op onjuiste
extra-articulaire plaatsing van de naald of overvulling van
het gewricht.

Bijwerkingen

De meest gemelde bijwerkingen (bv. complicaties) als gevolg
van het gebruik van DUROLANE en/of middelen met hyal-
uronzuur in het algemeen omvatten tijdelijke pijn, zwelling
en/of stijfheid in het gewricht. Zulke reacties zijn vaak mild
tot matig in intensiteit, waarvoor soms behandeling met
analgetica is vereist.

leder ernstig voorval dat gebeurt met betrekking tot het
hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of
patiént is gevestigd.

Interacties

De veiligheid en effectiviteit van DUROLANE bij gelijktijdig
gebruik met andere intra-articulaire injectiemiddelen, zijn
niet aangetoond.

Toediening

Het volgende gedeelte biedt algemene hulp, met toepasselijke
waarschuwingen en/of voorzorgsmaatregelen die moeten
worden genomen tijdens de intra-articulaire injectieprocedure.

Al

+ DUROLANE dient alleen te worden geinjecteerd door een
bevoegde arts (of in overeenstemming met de plaatselijke
wetgeving) die ervaring heeft met de intra-articulaire injec-
tietechniek voor het te behandelen synoviale gewricht en
in instellingen die goed zijn toegerust voor intra-articulaire
injecties.

+ DUROLANE dient door middel van een aseptische techniek
te worden geinjecteerd.

+ DUROLANE dient alleen in de gewrichtsholte te worden
geinjecteerd.

« Intra-articulaire injectie in bepaalde synoviale gewrichten
vereist beeldbegeleiding om er zeker van te zijn dat de naald
op de juiste plaats wordt ingebracht en om beschadiging van
naastgelegen vitale structuren te voorkomen.

+De route voor intra-articulaire injectie met of zonder

beeldbegeleiding dient zo te worden gekozen dat
beschadiging van naastgelegen vitale structuren
wordt voorkomen.

« De injectieplaats moet voor de injectie worden gereinigd met
alcohol of een andere geschikte antiseptische oplossing.

+DUROLANE mag niet gelijktijdig worden gebruikt met
desinfectiemiddelen die quaternair ammoniumzout
bevatten voor huidvoorbereiding, omdat natriumhyaluronaat
kan neerslaan door hun aanwezigheid.

«Verwijder vochtophoping in het gewricht, indien aanwezig,
voordat u DUROLANE injecteert. Gebruik dezelfde naald
voor het verwijderen van de vochtophoping en het injecteren
van DUROLANE.

« De aanbevolen naalddikte is 18 tot 22 G met een afdoende
lengte.

< Bij gebruik van dunnere naalden is er een hogere druk nodig
om het product toe te dienen.

Aanvullende informatie voor behandeling van synoviale

gewrichten waarbij beeldbegeleiding is vereist

+ De intra-articulaire injectie in het heupgewricht moet worden
toegediend onder fluoroscopische begeleiding (bij voorkeur
met een contrastmiddel) of echografische begeleiding om
er zeker van te zijn dat de naald op de juiste plaats in de
gewrichtsholte wordt ingebracht.

« Bij andere synoviale gewrichten wordt begeleiding gebruikt
als de behandelend arts dit nodig acht.

« Injectiepijn kan worden geminimaliseerd met behulp van mid-
delen voor plaatselijke bevriezing of subcutaan toegediende
plaatselijke anesthesie.

« Injectie onder beeldbegeleiding dient alleen te worden uitge-
voerd door artsen met ervaring in deze wijze van toediening.

Aanvullende informatie voor behandeling na artroscopie

+Na de artroscopische ingreep dient intra-articulaire injectie
te worden uitgevoerd buiten het steriele veld, aangezien de
buitenzijde van de injectiespuit niet steriel is.

« Gewrichten waarin meestal artroscopisch ingrepen worden
uitgevoerd zijn de knie-, heup-, schouder-, elleboog-, enkel-
en polsgewrichten.

« De effectiviteit van DUROLANE na artroscopische ingrepen
uitsluitend ten behoeve van onderzoeks- of diagnostische
doeleinden, of in de afwezigheid van concomitante
osteoartritis van het gewricht, is niet vastgesteld.

Breng uw patiént op de hoogte van het

volgende:

« Zoals geldt bij elke invasieve ingreep in een gewricht wordt
het aanbevolen inspannende activiteiten (zoals tennissen,
joggen of lange wandelingen) de eerste twee dagen na de
injectie te vermijden.

+In de eerste week na de injectie met DUROLANE kunnen
bepaalde tijdelijke reacties op de injectie worden verwacht,
zoals pijn en/of zwelling/stijfheid van een lichte tot matige
intensiteit. Neem contact op met een arts als de symptomen
langer dan een week aanhouden.

Doelmatigheid

+DUROLANE is beoordeeld in representatieve grote en
kleine gewrichten van de bovenste en onderste extremit-
eiten, waaronder de knie, heup, enkel, schouder en vinger.
Uit klinische onderzoeken blijkt dat er sprake is van een
aanzienlijk gemiddeld voordeel, zoals vermindering van pijn
en verbeterde functie van gewrichten tegenover baseline-
waarden tot 6 maanden na de behandeling.

«+ Uit onderzoeken waarin herhaalde behandeling van de knie 6
maanden na de eerste injectie werd onderzocht, bleek deze
geen toename in de frequentie van bijwerkingen te geven.

+ Het uitvoeren van een herhaalinjectie eerder dan 6 maanden
na de vorige injectie is niet beoordeeld.

+Gecontroleerde proeven met DUROLANE in de knie
laten aanzienlijke voordelen zien wat betreft het aantal
behandelingen dat aanslaat tegenover zoutoplossing, of
presteerde even goed als, of in sommige gevallen beter
dan, veel alternatieve therapieén zoals corticosteroiden,
andere HZ-middelen, stamcellen of plasma met een hoge
concentratie bloedplaatjes.

« Uit onderzoeken van DUROLANE in toepassingen na
artroscopische ingrepen van de heup en knie blijkt dat er
sprake is van positieve pijnverlichtende eigenschappen.
Ook wordt er op deze manier bespaard op analgetica.

Wijze van levering

DUROLANE wordt geleverd in een glazen injectiespuit van
3 mL met een Luer-lock-aansluiting in een blisterverpakking.
De inhoud van de injectiespuit is steriel. De buitenzijde van
de injectiespuit is niet steriel.

DUROLANE is bestemd voor eenmalig gebruik en mag niet
opnieuw worden gesteriliseerd. Het moet onmiddellijk worden
gebruikt nadat de injectiespuit uit de verpakking is genomen.
Niet gebruiken indien de blisterverpakking of injectiespuit
geopend of beschadigd is.

Verwijder de injectiespuit en enig ongebruikt materiaal onmid-
dellijk na de behandelsessie. Gebruik deze niet opnieuw van-
wege het risico op besmetting van het niet-gebruikte materiaal
en de daaraan gekoppelde risico’s, waaronder infecties. Het
product moet worden afgevoerd volgens algemeen aanvaard
medisch protocol en de van toepassing zijnde landelijke,
plaatselijke en instellingsrichtlijnen.

Houdbaarheid en opslag

DUROLANE moet in de oorspronkelijke verpakking worden
bewaard bij maximaal 30 °C. De vervaldatum is op de verpak-
king aangegeven. Het product mag na die datum niet meer
worden gebruikt. Bescherm het product tegen bevriezing.

NIET GEBRUIKEN ALS DE VERPAKKING IS
BESCHADIGD

DUROLANE, Bioventus en het logo van Bioventus zijn gereg-
istreerde handelsmerken van Bioventus LLC.

Voor informatie over de bijsluiter en de samenvatting van
veiligheid en klinische prestaties (SSCP) voordat deze bes-
chikbaar zijn op EUDAMED, gaat u naar: www.durolane.com

DUROLANE®
BRUKSANVISNING

Innehall

Varje mL innehaller:

hyaluronsyra, stabiliserad 20 mg
fysiologisk koksaltlésning, pH 7 q.s.
Innehaller < 2 ppm av 1,4-butandiol diglycidyleter (BDDE),
for stabilisering av gelen.

Beskrivning

DUROLANE &r en intraartikulér injektion for symtomatisk
behandling av lindrig till mattlig kna- eller hoftartros. Des-
sutom anvands DUROLANE for intraartikular injektion vid
symtomatisk behandling av lindrig till mattlig osteoartros i
indikerade synovialleder och mot smérta efter artroskopiska
ingrepp vid férekomst av lindrig till mattlig osteoartros. Det ska
injiceras av en legitimerad lakare eller i enlighet med lokal,
géllande lagstiftning.

DUROLANE innehaller 20 mg/mL stabiliserad ej djurbaserad
hyaluronsyra i buffrad fysiologisk koksaltlésning med pH 7.
DUROLANE &r en steril, transparent viskoelastisk gel som
levereras i glassprutor om 3 mL. Produkten &r endast avsedd
for engangsbruk.

Hyaluronsyra ar identisk i alla levande organismer. Det ar
en naturlig polysackarid som férekommer i kroppens alla
vavnader, med sarskilt hdga koncentrationer i ledvétskan
och i huden. DUROLANE bestar av biosyntetiskt producerad
hyaluronsyra som har renats och stabiliserats. DUROLANE
bryts ned i kroppen via samma metabola reaktionsvég som
endogen hyaluronsyra.

Verkningsmekanism

Hyaluronsyran i kroppen utgér en naturlig del av ledvatskan
och fungerar i lederna bade som ett smérjmedel for brosk och
ligament och som stétdampare. Genom att injicera hyaluron-
syra i leden for att aterstalla viskositeten och elasticiteten, kan
smartan minskas och ledens rérlighet férbattras.

Dosering

DUROLANE ér en enkeldosberedning for en enskild injek-
tion och ska endast injiceras en gang per behandlingskur.
Rekommenderad dos ar 3 mL per kna-, hoft- eller axelled.
Rekommenderad dos &r 1-2 mL fér mellanstora leder (t.ex.
armbagar, fotleder) och ungefar 1 mL for sma synovialleder
(t.ex. tummar).

Indikationer

Symtomatisk behandling av mild till mattlig osteoartros i kna
eller hoft. Dessutom har DUROLANE godkants for symtoma-
tisk behandling som férknippas med mild till mattlig smarta vid
osteoartros i fotled, skuldra, armbage, handled, fingrar och tar.
DUROLANE &r ocksa indikerat for smérta efter ledartroskopi
inom tre manader efter ingreppet.

Avsedd anvdndning

DUROLANE é&r avsedd for sméartbehandling och for att
forbattra funktionen i synovialleder paverkade av osteoartros.
Avsedd population

Produkten &r avsedd att anvéndas i en vuxen population med
osteoartros. DUROLANE har inte testats pa gravida eller
ammande kvinnor eller pa barn.
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Caution

Do not re-use

Use-by date

Batch code
Signifies Conformité Européenne

(European Conformity) mark. 2797 is
the number of the notified body

Manufacturer

Authorised representative in the
European community.

(@)
L

DHCJAO"C

Temperature limit 0-30°C

Do not use if package is damaged.

Do not re-sterilize.

Sterile. The contents of the syringe
have been sterilized by using moist
heat. The exterior of the syringe is
not sterile.

[sTERILE] i ]

Indicates the item is a medical

device.

Authorised representative in
Switzerland.

Indicates the entity importing the
medical device into the locale.

e oo

Healthcare professionals should use this
glossary of symbols to fill out the implant
card with patient information:

Indicates the identification data of
the patient.

o

Identifies the date that information
was entered, or a medical procedure

took place.
,+ Indicates the address of the health
(5] care centre or doctor where medical
information about the patient may
be found.

March 2023

Kliniska fordelar

DUROLANE ar ett icke-kirurgiskt alternativ for behandling
av osteoartros i indikerade synovialleder. Kliniska férdelar
inkluderar smartlindring, forbattrad ledfunktion, férbattrad
livskvalitet och méjlighet att férdroja artroplastik med en
enda injektion.

Kontraindikationer

+ DUROLANE ska inte injiceras om synovialleden &r infekterad
eller svart inflammerad.

+ DUROLANE ska inte injiceras i hédndelse av en aktiv hud-
sjukdom eller infektion vid eller nara injektionsstéllet.

+ DUROLANE ska inte injiceras intravaskulart eller extraarti-
kulart och inte heller i ledvavnad eller ledkapseln.

+DUROLANE ska inte injiceras om patienten har en kénd
overkéanslighet mot hyaluronsyrabaserade produkter.

+DUROLANE ska inte injiceras i patienter med befintlig
broskférkalkning, eftersom injektionen kan leda till en akut
attack av detta tillstand.

Varningar
« Omsterilisera inte DUROLANE eftersom det kan skada
produkten.

«Smarta, hudnekros (Nicolaus syndrom), lungemboli eller
bristfalliga behandlingsresultat kan intraffa vid felaktig
nalplacering nar produkten ges. Ultraljud eller fluoroskopi
vid injicering kan bidra till att minska dessa risker.

Forsiktighetsatgarder

+DUROLANE ska anvandas med forsiktighet hos patienter
med ven- eller lymfstas i benet.

«En separat spruta med DUROLANE maste anvandas for
varje enskild led som ska behandlas.

+ Som vid alla invasiva ledingrepp finns en liten risk for infek-
tion.

« Lokalbedévningsmedel ska inte anvdndas om patienten
har en kand allergi eller 6verkanslighet mot lokalbeddvnings-
medel.

< Injektion med hjalp av fluoroskopi och anvandning av ett
kontrastmedel ska inte géras om patienten har en kand
allergi eller verkanslighet mot kontrastmedel.

« Ett 6kat injektionstryck kan tyda pa felaktig extraartikular
insattning av nalen eller Gverfylining av leden.

Biverkningar

De vanligaste rapporterade biverkningarna (t.ex. komplika-
tioner) vid anvandning av DUROLANE och/eller hyaluron-
syrabaserade preparat i allménhet inkluderar 6vergaende
smarta, svullnad och/eller stelhet begrénsad till leden. Dessa
reaktioner &r vanligen lindriga till mattliga och kraver ibland
behandling med smartstillande medel.

Alla allvarliga héndelser som intraffar med anknytning till
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behériga
myndigheten i medlemslandet i vilket anvandaren och/eller
patienten ar etablerad.

Interaktioner

Sakerhet och effekt av DUROLANE vid samtidig adminis-
trering av andra injicerbara intraartikulara medel har inte
faststéllts.

Administrering

Féljande avsnitt innehaller allmén vagledning samt tillampliga
varningar och/eller forsiktighetsatgarder som ska vidtas vid
den intraartikuléra injektionen.

Allmén administreringsinformation

+ DUROLANE ska endast injiceras av en legitimerad lakare
(eller i enlighet med lokal, gallande lagstiftning) som &r
utbildad pa intraartikular injektionsteknik for den synovialled
som ska behandlas och vid anlaggningar som &r val lampade
for intraartikulara injektioner.

+ DUROLANE ska injiceras med strikt aseptisk teknik.
+ DUROLANE ska endast injiceras i ledhalan.

« Intraartikular injektion i vissa synovialleder kréaver bildstyrning
for att sakerstalla korrekt nalplacering och undvika skador
pa intilliggande vitala strukturer.

« Det intraartikulara injektionsséattet med eller utan bildstyrn-
ing ska véljas sa att skador pa intilliggande vitala strukturer
undviks.

« Injektionsstéllet ska torkas av med alkohol eller nagon annan
lamplig antiseptisk I6sning innan injektionen utfors.

+ DUROLANE ska inte anvéndas samtidigt som desinfektions-
medel for huden som innehaller kvartdra ammoniumsalter
eftersom hyaluronsyra kan féllas ut i nérvaro av dessa.

+ Avlagsna vatskeutgjutningar i leden, om sadana forekommer,
innan DUROLANE injiceras. Samma nal ska anvéndas for att
bade avlagsna vatskeutgjutningar och injicera DUROLANE.

+Den rekommenderade nalstorleken ar 18 till 22 G, med
lamplig langd.

+ Om mindre nalar anvands kravs ett dkat tryck for att admin-
istrera produkten.

Ytterligare information fér behandling av synovialleder som
kréver bildstyrning

< Intraartikulara injektioner i hoftleder ska ges under

genomlysning med fluoroskop (féretradesvis med ett
kontrastmedel) eller med hjalp av ultraljud for att
sakerstélla korrekt placering av nalen i ledhalan.

«Bildstyrning fér andra synovialleder avgérs av den
behandlande lakaren.

« Obehaget i samband med injektionen kan minimeras genom
att anvanda lokal kylning eller subkutant administrerade
lokalbedévningsmedel.

« Bildstyrda injektioner ska endast utféras av lakare som har
erfarenhet av denna typ av administrering.

Ytterligare information fér behandling efter artroskopi

« Efter artroskopi ska intraartikular injektion utféras utanfér det
sterila omradet eftersom nalens utsida inte &r steril.

« Artroskopi anvénds normalt fér leder som kna, hoft, axel,
armbage, fotled och handled.

« Effekten av DUROLANE efter artroskopi som utférs endast
i diagnostiserings- eller undersékningssyfte eller i avsaknad
av atféljande artros i leden har inte faststallts.



Informera din patient om att:

+Som vid alla invasiva ledingrepp rekommenderas att
anstrangande aktiviteter (t.ex. tennis, 16pning eller langa
promenader) undviks under de tva forsta dagarna efter
injektionen.

« Man kan férvanta sig vissa vergaende reaktioner i samband
med injektionen av DUROLANE, sasom lindrig till mattlig
smarta och/eller svullnad/stelhet under den férsta veckan
efter injektionen. Om symtomen kvarstar langre &n en vecka
ska lakare uppsokas.

Effekt

+DUROLANE har utvarderats i representativa stora och
sma leder i 6vre och nedre extremiteter, inklusive kna, hoft,
fotled, axel och finger. Kliniska studier visar betydande
genomsnittliga férdelar, som forbattringar av smarta och
rorlighet i leden jamfort med baslinjevarden under 6 manader
efter behandling.

« Studier som undersokt upprepad behandling i knéet 6
manader efter den forsta injektionen har inte pavisat nagon
okad forekomst av biverkningar.

« Effekten av upprepad injicering tidigare &n sex manader efter
den foregaende injektionen har inte utvarderats.

«Kontrollerade provningar av DUROLANE i knat visar
signifikanta fordelar vad galler svar pa behandling jamfort
med koksalt eller hade samma effekt som eller i vissa
fall battre an manga alternativa behandlingar som
kortikosteroider, andra HA-preparat, stamceller eller
trombocytrik plasma.

«+ Studier av DUROLANE for behandling efter artroskopi i hoft
och kné har visat positiva smértlindrande egenskaper och
minskat behov av smartlindrande medel.

Leverans

DUROLANE levereras i en 3 mL glasspruta med Luer-
lock-koppling, férpackad i ett blister. Sprutans innehall ar
sterilt. Sprutans utsida ar inte steril.

DUROLANE &r avsett for engangsbruk och far inte
omsteriliseras. Det ska anvandas omedelbart efter att sprutan
tagits ut ur férpackningen. Om blistret eller sprutan ar 6ppnad
eller skadad ska produkten inte anvéandas.

Sprutan och eventuellt oanvand produkt ska kasseras
omedelbart efter behandlingen och far inte ateranvandas pa
grund av risken fér kontaminering av den oanvénda produkten
och de risker som féljer av detta, daribland infektion. Kassering
ska ske i enlighet med radande medicinska rutiner och gal-
lande nationella, lokala eller institutionella riktlinjer.

Hallbarhet och férvaring

DUROLANE ska forvaras i originalférpackningen vid hogst 30
°C. Utgangsdatumet anges pa férpackningen och produkten
ska inte anvéndas efter detta datum. Skydda fran frysning.

ANVAND INTE PRODUKTEN OM

FORPACKNINGEN AR SKADAD

DUROLANE, Bioventus och Bioventus-logotypen ar registre-
rade varumarken som tillhér Bioventus LLC.

For information fran bipacksedel och Sammanfattning av
sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) innan publicering i
EUDAMED, besok: www.durolane.com

DUROLANE®
BRUKSANVISNING

Innhold

Hver mL inneholder:

Hyaluronsyre, stabilisert 20 mg
Fys. natriumkloridlgsning, pH 7 q.s.
Inneholder < 2 ppm 1,4-butandiol diglycidyl ether (BDDE),
brukt til & stabilisere gelen.

Beskrivelse

DUROLANE er en intraartikuleer injeksjon for symptomatisk
behandling av mild til moderat osteoartritt i knzer eller hofter.
| tillegg er DUROLANE brukt ved intraartikuleer injeksjon for
symptomatisk behandling av mild til moderat osteoartritt i
indikerte synovialledd, samt til smerte etter artroskopiske
prosedyrer nar man har mild til moderat osteoartritt. Det skal
injiseres av en autorisert lege, eller i samsvar med lokale
bestemmelser.

DUROLANE inneholder 20 mg/mL stabilisert ikke-animalsk
hyaluronsyre i bufret fysiologisk natriumkloridlgsning pH
7. DUROLANE er en steril, transparent viskoelastisk gel
som leveres i en glasspreyte pa 3 mL. Produktet er kun til
engangsbruk.

Hyaluronsyre er identisk i alle levende organismer. Det er
et naturlig polysakkarid som forekommer i alt vev i kroppen,
med seerlig hoye konsentrasjoner i synovialveesken og huden.
DUROLANE bestar av biosyntetisk fremstilt hyaluronsyre som
er renset og stabilisert. DUROLANE brytes ned i kroppen via
samme metabolske prosess som endogengs hyaluronsyre.

Virkningsmate

Kroppens hyaluronsyre utgjer en naturlig del av syno-
vialvaesken og virker i ledd bade som et smeremiddel for
bruskskiver og ligamenter og som en stgtdemper. Injeksjoner
av hyaluronsyre i leddet for & gjenopprette viskositeten og
elastisiteten kan forminske smerten og forbedre leddets
mobilitet.

Dosering

DUROLANE er et enkeltinjeksjons, enkeltdosepreparat og
skal kun injiseres én gang pr. behandlingsekt. Anbefalt dose er
3 mL pr. kne-, hofte- eller skulderledd. Den anbefalte dosen er
1-2 mL for mellomstore ledd (f.eks. albue, ankel) og ca. 1 mL
for sméa synovialledd (f.eks. tommel, temporomandibularledd).

Indikasjoner

Symptomatisk behandling av mild til moderat osteoartritt
i kne eller hofte. | tillegg har DUROLANE blitt godkjent
for symptomatisk behandling av mild til moderat osteo-
artrittsmerte i ankel, skulder, albue, handledd, fingre og
teer. DUROLANE er ogsa indikert for smerte som fglge av
leddartroskopi ved tilstedevaerelse av osteoartritt innenfor tre
maneder etter prosedyren.

Tiltenkt bruk
DUROLANE er beregnet pa a behandle smerte og forbedre
funksjonen til leddene som er pavirket av osteoartritt.

Tiltenkt malgruppe

Produktet er ment & brukes i blant voksne med osteoartritt.
DUROLANE har ikke blitt testet pa gravide eller ammende
kvinner eller pa barn.

Kliniske fordeler

DUROLANE gir et ikke-kirurgisk alternativ for & behandle
osteoartritt i indikerte synovialledd. Kliniske fordeler inkluderer
reduksjon i smerte, gkt leddfunksjon, forbedret livskvalitet
og potensialet til & utsette leddprotesekirurgi med en enkelt
injeksjon.

Kontraindikasjoner

+ DUROLANE skal ikke injiseres hvis synovialleddene er
infiserte eller alvorlig betente.

+DUROLANE skal ikke injiseres hvis det finnes en aktiv
hudsykdom eller infeksjon i eller i naerheten av injeksjons-
stedet.

* DUROLANE skal ikke injiseres intravaskuleert eller ekstraar-
tikuleert eller i synovialvev eller -kapsel.

+ DUROLANE skal ikke injiseres hvis pasienten er kjent for &
veere sensitiv for hyaluronsyrebaserte produkter.

+ DUROLANE skal ikke injiseres hos pasienter med eksis-
terende kondrokalsinose, da injeksjon kan fore til et akutt
angrep av tilstanden.

Advarsler
« Ikke resteriliser DUROLANE, da dette kan skade produktet.

« Smerter, hudnekrose (Nicolau-syndrom), lungeemboli eller
suboptimale behandlingsresultater kan oppsta ved feil kanyl-
eplassering under administrering av produktet. Ultralyd eller
rentgenavbildning under injeksjon kan bidra til & redusere
disse risikoene.

Forholdsregler

+ DUROLANE skal brukes med forsiktighet hos pasienter med
vengs eller lymfatisk stase i beinet.

« Det mé brukes en separat sproyte med DUROLANE for hvert
ledd som skal behandles.

+ Som med alle invasive leddprosedyrer er det en liten risiko
for infeksjon.

« Lokalbedovelse skal ikke brukes hvis pasienten er kjent &
veere allergisk eller sensitiv for lokalbedgvelse.

« Injeksjon under fluoroskopisk kontroll og med bruk av
kontrastmiddel skal ikke foretas hvis pasienten er kjent som
allergisk eller fglsom for kontrastmiddelet.

« @kning av injeksjonstrykket kan indikere feil ekstraartikulaer
plassering av nalen eller overfylling av leddet.

Bivirkninger

De vanligst rapporterte bivirkningene (f.eks. komplikasjoner)
forbundet med bruk av DUROLANE og/eller hyaluronsyre-
baserte preparater generelt inkluderer forbigaende smerte,
hevelse og/eller stivhet lokalisert til leddet. Slike reaksjoner
er vanligvis milde eller moderate i intensitet, og krever av og
til behandling med analgetika.

Enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med
enheten, skal rapporteres til produsenten og den aktuelle
myndigheten i landet der brukeren og/eller pasienten bor.

Interaksjoner

Sikkerheten og effektiviteten til DUROLANE sammen med
andre intraartikuleere injeksjoner har ikke blitt pavist.
Administrering

Folgende avsnitt gir generell veiledning, sammen med gjel-
dende advarsler og/eller forholdsregler som ber tas under
den intraartikuleere injeksjonsprosedyren.
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+ DUROLANE skal kun injiseres av en autorisert lege (eller
i samsvar med lokale bestemmelser), som er kjent med
intraartikulaer injeksjonsteknikk for synovialleddet som skal
behandles, og ved fasiliteter som er godt egnet for intraar-
tikuleere injeksjoner.

+DUROLANE skal injiseres ved bruk av streng aseptisk
teknikk.

+ DUROLANE skal kun injiseres i leddhulen.

« Intraartikulzer injeksjon i bestemte synovialledd vil kreve
avbildningsveiledning for & sikre noyaktig plassering og
unnga skade pa omliggende vitale strukturer.

«Banen til den intraartikulzere injeksjonen med eller uten
avbildningsveiledning skal velges slik at skaden pa
omliggende strukturer unngas.

« Injeksjonsstedet skal vaskes med alkohol eller annen egnet
antiseptisk lgsning for injeksjonen.

+DUROLANE bor ikke brukes samtidig med desinfeks-
jonsmidler som inneholder kvartzere ammoniumsalter for
hudforberedelse fordi natriumhyaluronat kan utskilles i deres
neervaer.

« Fjern leddeffusjon, hvis til stede, fer injisering av DURO-
LANE. Den samme nalen skal brukes til bade fjerning av
effusjon og injeksjon av DUROLANE.

« Den anbefalte nalesterrelsen er 18 til 22 G og med passende
lengde.

« Bruk av mindre naler gker trykket som kreves for a levere
produktet.

Tilleggsinformasjon for behandling av synovialledd som

krever avbildningsveiledning

«intraartikuleere injeksjonen hofteleddet skal gis under
fluoroskopisk kontroll (helst med kontrastmiddel) eller ultra-
sonografisk kontroll for & kunne sikre korrekt plassering av
nélen i leddhulen.

« Veiledning av andre synovialledd er etter den behandlende
legens vurdering.

« Injeksjonsubehag kan minimaliseres ved bruk av topiske
frysemidler eller subkutant leverte lokale anestesimidler.

« Avbildningsveiledet injeksjon skal kun utfgres av leger som
har erfaring i denne typen administrasjon.

Tilleggsinformasjon for behandling etter artroskopi

« Etter den artroskopiske prosedyren skal den intraartikuleere
injeksjonen utfgres utenfor det sterile feltet, etter som den
ytre delen av sproyten ikke er steril.

* Ledd som typisk gjennomgar artroskopiske prosedyrer er
kne, hofte, skulder, albue, ankel eller handledd.

« Effektiviteten til DUROLANE etter artroskopiske prosedyrer
kun for diagnose eller undersokelsesformal eller ved fravaer
av konkomitant osteoartritt i leddet, har ikke blitt fastsatt.

Vennligst informer pasienten din om fglgende:
+Som med enhver invasiv leddprosedyre anbefales det a
unnga sterkt belastende aktiviteter (f.eks. tennis, jogging
eller lange spaserturer) de ferste to dagene etter injeksjonen.

« Noen forbigaende reaksjoner som er relatert til injeksjonen
av DUROLANE, slik som smerte og/eller opphovning/stivhet
av mild til moderat intensitet i lopet av den farste uken etter
injeksjonen kan forventes. Hvis symptomene varer i mer enn
en uke, bor du ta kontakt med en lege.

Ytelse

+ DUROLANE har blitt evaluert i representative store og sma
ledd i gvre og nedre ekstremiteter, inkludert kne, hofte,
ankel, skulder og finger. Kliniske studier indikerer signifikant
gjennomshnittlig fordel, slik som bedring i smerte og funksjon
av leddet kontra baseline-verdier gijennom 6 maneder etter
behandling.

« Studier som undersgkte repetert behandling i kneet 6
maneder etter den initielle injeksjonen, ga ikke gkning av
forekomsten av bivirkninger.

« Ytelsen til en gjentatt injeksjon tidligere enn seks maneder
etter forrige injeksjon har ikke blitt evaluert.

« Kontrollerte studier av DUROLANE i kneet indikerer bety-
delige fordeler i behandlingsresponsrater fremfor saltvann
eller fungerte like godt, eller i noen tilfeller bedre enn,
mange alternative terapier som kortikosteroider, andre HA-
preparater, stamceller eller blodplaterikt plasma.

«+ Studier av DUROLANE i anvendelser av hofte og kne etter
artroskopi har vist positive smertelindrende egenskaper og
analgesisparende fordeler.

Leveringsform

DUROLANE leveres i en glassprgyte pa 3 mL med en Luer-
laskobling, pakket i en blisterpakning. Innholdet i sprayten er
sterilt. Sproytens ytre overflate er ikke steril.

DUROLANE er beregnet kun til engangsbruk og skal ikke
resteriliseres. Det skal brukes umiddelbart etter at sprayten
er fiernet fra pakningen. Ikke bruk produktet hvis blisterpak-
ningen eller sprayten har blitt pnet eller skadet.

Sprayten og alt ubrukt materiale skal kastes umiddelbart
etter behandlingssesjonen og mé ikke brukes pa nytt pa grunn
av fare for kontaminering av det ubrukte materialet og de
tilknyttede risikoene, inkludert infeksjoner. Avhendingen skal
skje i overensstemmelse med godkjent medisinsk praksis og
gjeldende nasjonale, lokale eller institusjonelle retningslinjer.

Holdbarhet og oppbevaring

DUROLANE skal oppbevares i sin originale innpakning ved
opptil 30 °C. Utlgpsdatoen er angitt pa pakningen, og innholdet
skal ikke brukes etter denne datoen. Skal beskyttes mot frost.

IKKE BRUK PRODUKTET HVIS PAKNINGEN
ER SKADET

DUROLANE, Bioventus og Bioventus-logoen er registrerte
varemerker for Bioventus LLC.

For pakningsvedleggsinformasjon og sammendrag av sik-
kerhet og klinisk ytelse (SSCP) fer EUDAMED bilir tatt i bruk,
ga inn pa: www.durolane.com
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DUROLANE®
KULLANIM TALIMATLARI

igindekiler

Her mL'sinde sunlari ihtiva eder:

Hiyallronik asit, stabilize 20 mg
Fizyolojik sodyum klorir solisyonu, pH 7 yeteri miktarda.
Jeli stabilize etmek i¢in kullanilan < 2 ppm 1,4-Butandiol
diglisidil eter (BDDE) igerir.

Agiklama

DUROLANE hafif ila orta dereceli diz veya kalga osteoartritinin
semptomatik tedavisi icin intra-artikiler bir enjeksiyondur.
Ayrica DUROLANE, endike sinoviyal eklemlerdeki hafif ila orta
dereceli osteoartritin semptomatik tedavisinde intra-artikiiler
enjeksiyon igin ve artroskopik prosediirleri izleyen agr igin
kullanilir. Yetkili bir hekim tarafindan veya yerel mevzuata
uygun sekilde enjekte edilmelidir.

DUROLANE, pH degeri 7 olan tamponlu fizyolojik sodyum
kloriir soliisyonu igerisinde, 20 mg/mL hayvan kaynakli
olmayan, stabilize hiyaliironik asit igcerir. DUROLANE,
3 mL'lik cam siringa igerisinde temin edilen steril, saydam bir
viskoelastik jeldir. Uriin yalnizca tek kullanimliktir.

Hiyaliironik asit tiim canli organizmalarda aynidir. Sinoviyal
sivi ve deride yiiksek konsantrasyonlarda bulundugu gibi,
viicudun tiim dokularinda mevcut olan dogal bir polisakkarit-
tir. DUROLANE saflastirilan ve stabilize edilen, biyosentetik
yontemlerle Uretilen hiyallronik asitten olusur. DUROLANE
viicutta endojen hiyaliironik asit ile ayni metabolik yoldan
indirgenir.

Etki Sekli

Viicuttaki hiyaliironik asit sinoviyal sivinin dogal bir
pargasini olusturur ve eklemlerde hem kartilaj ve ligamanlari
kayganlastirici hem de darbeleri emici bir islev goriir. Eklemde
viskozite ve elastisiteyi normale geri déndiirmek igin yapilan
hiyaltronik asit enjeksiyonlari, agriyi dindirebilir ve eklemin
hareket kabiliyetini artirabilir.

Dozaj

DUROLANE tek enjeksiyonluk, tek dozluk bir preparattir ve
her tedavi kiiriinde yalnizca bir kez enjekte ediimelidir. Tavsiye
edilen doz, diz, kalga veya omuz eklemi basina 3 ml'dir.
Tavsiye edilen doz ara eklemler (6rn., dirsek, ayak bilegi)
icin 1-2 mL, kiiglik sinoviyal eklemler (6rn., bagparmak) icin
ise yaklagik 1 mL'dir.

Endikasyonlar

Hafif ila orta dereceli diz veya kalga osteoartritinin semptoma-
tik tedavisi. Ayrica DUROLANE, ayak bilegi, omuz, dirsek,
el bilegi, el parmaklari ve ayak parmaklarinda hafif ila orta
dereceli osteoartrit agrisiyla iligkilendirilen semptomatik tedavi
icin de onaylanmistir. DUROLANE ayni zamanda osteoartritli
eklem artroskopisinin ardindan (i¢ ay i¢inde yasanan agri
icin de endikedir.

Kullanim Amaci

DUROLANE osteoartritten etkilenen sinoviyal eklemlerde
agrinin tedavisi ve fonksiyonun gelistirilmesi amaglidir.

Hedeflenen Popiilasyon

Uriiniin osteoartriti olan yetiskin popiilasyonda kullaniimasi
amaglanmistir. DUROLANE hamile veya emziren annelerde
veya cocuklarda test edilmemistir.

Klinik Faydalari

DUROLANE sinoviyal eklemlerdeki osteoartritin tedavisi igin
cerrahi olmayan bir tedavi saglar. Klinik faydalari, agrinin
azalmasi, eklem fonksiyonunda artis, hayat kalitesinde
gelisme ve potansiyel eklem replasmani ameliyatinin tek
enjeksiyonla ertelenmesini igerir.

Kontrendikasyonlar

+DUROLANE, sinoviyal eklemin enfekte olmasi veya ileri
derecede iltihapli olmasi durumunda enjekte edilmemelidir.

« Enjeksiyon bélgesinde veya yakininda aktif bir cilt hastaligi
ya da enfeksiyon mevcut ise, DUROLANE enjekte edilme-
melidir.

+ DUROLANE, intravaskiler veya ekstraartikiler yoldan ya
da sinoviyal dokulara veya kapstile enjekte edilmemelidir.

+ Hastanin hiyaliironik asit esasli tiriinlere karsi hassas oldugu
biliniyorsa, DUROLANE enjekte edilmemelidir.

+DUROLANE 6nceden kondrokalsinozu olan hastalara
enjekte edilmemelidir, ¢linkii enjeksiyon bu rahatsizlia
bagli akut bir ataga yol agabilir.

Uyarilar

« Uriine zarar verebileceginden, DUROLANE'i yeniden
sterilize etmeyin.

« Uriin uygulanirken ignenin yanhs yerlestiriimesi agri,
deri nekrozu (Nikolau Sendromu), pulmoner emboli veya
yetersiz tedavi sonuglarina yol agabilir. Enjeksiyon esnasinda
ultrason veya floroskopik goriintiileme bu riskleri azaltmaya
yardimci olabilir.

Onlemler

+«DUROLANE bacaklarinda venéz ya da lenfatik dolagimi
durmus olan hastalarda ihtiyatla kullaniimalidir.

« Tedavi edilecek her bir eklem igin ayri bir DUROLANE
siringasi kullaniimalidir.

*Her invaziv eklem prosediiriinde oldugu gibi, kiigik bir
enfeksiyon riski mevcuttur.

*Hastanin lokal anestezi maddelerine kars! alerjik veya
hassas oldugunu biliniyorsa, lokal anestezi maddeleri
kullanilmamalidir.

« Hastanin kontrast maddeye kars alerjik veya hassas oldugu
biliniyorsa, enjeksiyon floroskopik kontrol altinda ve kontrast
madde kullanilarak gergeklestirimemelidir.

*Enjeksiyon basincindaki artis ignenin ekstraartikil-
er yerlesiminin hatali oldugunu ya da eklemin asiri
dolduruldugunu gosterebilir.

Advers Olaylar

DUROLANE ve/veya hiyaliironik asit temelli preparatlarin
kullanimuyla iliskilendirilen bildirilen en yaygin advers etkiler
(6rn. komplikasyonlar) gegici agri, 6dem ve/veya eklemlerde
konumlanan sertliktir. Bu gibi reaksiyonlar genellikle hafif
veya orta yogunluktadir, bazen analjeziklerle tedavi gerektirir.

Cihaz ile ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay Ureticiye
ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi Uye Ulkenin
Yetkili Makamina bildirilmelidir.

Etkilegimler

Diger intra-artikiler enjeksiyon preparatlariyla birlikte
kullanildiinda, DUROLANE'in givenligi ve etkisi heniiz
tespit edilmemistir.

Uygulanisi

Asagidaki bolim, intra-artikiler enjeksiyon prosediri
sirasinda uygulanabilecek uyarilar ve/veya ihtiyati tedbirlerle
birlikte genel rehberlik saglar.

Genel uygulama bilgileri

* DUROLANE yalnizca tedavi ediimesi amaglanan sinoviyal
ekleme yonelik intra-artikiler enjeksiyon konusunda bilgili,
yetkili bir hekim tarafindan (veya yerel mevzuata uygun
sekilde) ve intra-artikiiler enjeksiyonlar icin yeterli uygunluga
sahip tesislerde enjekte edilmelidir.

+ DUROLANE kati aseptik teknik uygulanarak enjekte edilme-
lidir.
+ DUROLANE sadece eklem bosluguna enjekte edilmelidir.

« Belli sinoviyal eklemlerdeki intra-artikiiler enjeksiyonlarda,
dogru yerlesim ve hayati yapilara zarar veriimemesi igin,
gorintileme imkanlarindan yararlaniimasi gerekir.

*Goruntulemeli veya gorintilemesiz intra-artikiler
enjeksiyonun izleyecegi yol, hayati yapilara zarar
verilmeyecek sekilde segilmelidir.

« Enjeksiyon bélgesi enjeksiyon dncesinde alkol veya benzeri
uygun aseptik soliisyon ile silinmelidir.

*DUROLANE, cilt hazirligi icin kuaterner amonyum tuzlar
iceren dezenfektanlarla birlikte kullaniimamalidir ¢tinkl
bunlarin varliginda sodyum hiyaliironat ¢okelebilir.

*DUROLANE enjeksiyonundan dnce, varsa eklem
eflizyonunu giderin. Hem efiizyonun gideriimesi hem de
DUROLANE'in enjeksiyonu i¢in ayni igne kullaniimalidir.

« Onerilen igne boyutu, 18 ila 22 G dlgiisiinde ve yeterli
uzunlukta olmalidir.

« Kiiglik ignelerin kullanilmasi Griinii uygulamak igin gereken
basinci artirir.

Goriintii gerektiren si iy in
onelik ek bilgiler

« Kalga eklemindeki intra-artikiler enjeksiyon, ignenin eklem
boslugunda dogru konuma ulagsmasi igin, floroskopik kontrol
(tercihen bir kontrast maddeyle) veya ultrasonografik kontrol
altinda yapilmalidir.

« Diger sinoviyal eklemlerde goriintiileme yardimi alinmasi
tedaviden sorumlu hekimin takdirindedir.

* Enjeksiyonun verdigi rahatsizlik topikal dondurucu
ajanlarin kullanilmasi veya subkiitan yoldan anestetiklerin
uygulanmasi yoluyla azaltilabilir.

« Gorlintlileme yardimli enjeksiyon sadece bu uygulama
alaninda deneyimli hekimler tarafindan yapilmalidir.

Artroskopi sonrasi tedaviye iliskin ek bilgiler

« Artroskopik proseddiriin ardindan, intra-artikiiler enjeksiyon
steril alanin disinda yapilmalidir, ¢linki siringanin dis kismi
steril degildir.

« Tipik olarak artroskopik prosediirlerden gegen eklemler diz,
kalga, omuz, dirsek, ayak bilegi ve el bilegi eklemleridir.

* DUROLANE'in artroskopik proseddirlerin ardindan yalnizca
tani veya muayene amaglari icin ya da eslik eden eklem
osteoartriti varligindaki etkinligi belirlenmemistir.

Liitfen su hususlarn hastaniza bildirin:

« Her invaziv eklem proseddiriinde oldugu gibi, enjeksiyondan
sonraki ilk iki giin boyunca yorucu faaliyetlerden (6rnegin,
tenis, kosu veya uzun yiriiylsler) uzak durulmasi tavsiye
edilir.

+DUROLANE enjeksiyonunu izleyen ilk hafta iginde,
enjeksiyonla baglantili, hafif ila orta siddette agri ve/veya
sisme/sertlik gibi bazi gegici reaksiyonlar beklenebilir. Semp-
tomlar bir haftadan fazla siirerse, bir hekime danigiimalidir.

Performans

+ DUROLANE, diz, kalga, ayak biledi, omuz ve parmak dahil
olmak tizere st ve alt ekstremitelerin temsili blyik ve kiigiik
eklemlerinde degerlendirilmistir. Klinik calismalar, tedaviden
sonraki 6 ay boyunca baslangi¢ dederlerine kiyasla agri
ve eklem iglevinde iyilesme gibi 6nemli ortalama faydalar
gostermektedir.

«llk enjeksiyonu izleyen 6 ay icindeki tedavi tekrarinin
arastirildigi calismalarda, advers olaylarin oraninda bir
ylkselme gozlenmemistir.

*Bir dnceki enjeksiyondan alti aydan daha kisa bir
slire sonra yapilan tekrar enjeksiyonunun performansi
degerlendirilmemistir.

+ DUROLANE'in dizdeki kontrollii denemeleri, tedaviye yanit
verme oranlarinda saline gére 6nemli yararlar oldugunu
veya kortikosteroidler, diger HA preparatlari, kok hiicreler
veya trombosit agisindan zengin plazma gibi birgok
alternatif tedavi kadar veya bazi durumlarda bunlardan daha
iyi uygulandigini gostermektedir.

* DUROLANE ile artroskopik kalga ve diz uygulamalarinda
yapilan arastirmalar, pozitif agr giderici 6zellikler ve analjezi
koruyucu faydalar gostermistir.

Ticari Takdim Sekli

DUROLANE, Luer kilit baglantih 3 ml'lik cam siringa iginde
blister ambalajda sunulmaktadir. Siringanin igerigi sterildir.
Siringanin dis kismi steril degildir.

DUROLANE tek kullanim igin tasarlanmistir ve tekrar sterilize
edilmemelidir. $iringa ambalajindan ¢ikarildiktan sonra he-
men kullaniimalidir. Blister ambalaj veya siringa acilmis ya
da hasar gérmis ise kullanmayin.

Siringa ve kullanilmayan malzemeler tedavi seansinin
ardindan hemen atilmali ve kullaniimayan malzemenin
kontaminasyon riski ve enfeksiyon dahil ilgili risklerden
dolayi tekrar kullaniimamalidir. Bertaraf iglemi, kabul edilen
tibbi uygulamalar ve yir(rliikteki yerel, ulusal veya kurumsal
kosullara uygun sekilde yapiimalidir.

Raf Omrii ve Saklama

DUROLANE orijinal ambalajinda en fazla 30 °C sicaklikta
saklanmalidir. Son kullanma tarihi ambalajda belirtilmistir ve
riin bu tarihten sonra kullaniimamalidir. Donmaktan koruyun.

AMBALAJ HASAR GORMUSSE
KULLANMAYIN

DUROLANE, Bioventus ve Bioventus logosu, Bioventus
LLC'nin tescilli ticari markalaridir.

EUDAMED faaliy k jan 6nce prospektiis bilgileri
ve Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) igin su adresi

ziyaret edin: www.durolane.com
DUROLANE®
INSTRUKCJA STOSOWANIA

Spis tresci

1 mL preparatu zawiera:

Kwas hialuronowy, stabilizowany 20 mg
Fizjologiczny roztwor soli, pH 7 q.s.
Zawiera < 2 ppm eteru diglicydylowego 1,4-butanodiolu
(BDDE), stosowanego do stabilizacji zelu.

Opis

Preparat DUROLANE jest $rodkiem do iniekcji dostawowych
w leczeniu objawowym choroby zwyrodnieniowej stawu
kolanowego i biodrowego o nasileniu od tagodnego do

umiarkowanego. Dodatkowo preparat DUROLANE jest
przeznaczony do iniekcji dostawowych w leczeniu objawowym
choroby zwyrodnieniowej, o nasileniu od tagodnego do
umiarkowanego, stawow, dla ktérych istniejg wskazania do
leczenia, jak réwniez w leczeniu bélu po zabiegach artros-
kopowych w obecnosci choroby zwyrodnieniowej, o nasileniu
od fagodnego do umiarkowanego. Preparat powinien by¢
wstrzykiwany przez upowaznionego lekarza lub zgodnie z
lokalnymi przepisami prawnymi.

Preparat DUROLANE zawiera 20 mg/mL stabilizowanego
kwasu hialuronowego pochodzenia niezwierzgcego roz-
puszczonego w buforowanym roztworze soli fizjologicznej o
pH réwnym 7. Preparat DUROLANE to sterylny, przezroczysty
zel wiskoelastyczny dostarczany w szklanej strzykawce o
pojemnosci 3 mL. Preparat ten jest przeznaczony do jed-
norazowego wstrzykniecia.

Kwas hialuronowy ma takg sama posta¢ chemiczng u wszyst-
kich zywych organizméw. Jest to naturalny polisacharyd,
obecny we wszystkich tkankach organizmu, a szczegéinie
w duzym stezeniu w ptynie maziowym oraz skérze. Preparat
DUROLANE zawiera kwas hialuronowy wyprodukowany
na drodze biosyntezy, ktéry zostat oczyszczony i poddany
stabilizacji. Preparat DUROLANE podlega rozktadowi w
organizmie w ramach tego samego szlaku metabolicznego,
co endogenny kwas hialuronowy.

Sposob dziatania

Kwas hialuronowy wystepuje naturalnie w sktadzie ptynu
maziowego. W stawach petni role jednoczesnie $rodka
smarujgcego chrzastke i Sciggna oraz $rodka amortyzujgcego
wstrzasy. Iniekcje kwasu hialuronowego do stawu przywracajg
lepkos$¢ i sprezystos¢ ptynu maziowego, dzieki czemu moga
zmniejszy¢ sig dolegliwosci bolowe i zwigkszy¢ ruchomos¢
stawu.

Dawkowanie

DUROLANE jest preparatem w opakowaniach jed-
nodawkowych (jeden zastrzyk). Mozna go wstrzykiwac¢
tylko jeden raz w trakcie cyklu leczenia. Zalecana dawka dla
stawu kolanowego, biodrowego i barkowego wynosi 3 mL.
W przypadku stawdw $redniej wielkosci (np. staw tokciowy,
skokowy) zaleca sie dawke 1-2 mL, a w przypadku matych
stawow (np. stawy kciuka) — okoto 1 mL.

Wskazania

Leczenie objawowe tagodnej i umiarkowanej choroby
zwyrodnieniowej stawu kolanowego i biodrowego. Preparat
DUROLANE zostat zatwierdzony do leczenia objawowego
bélu zwigzanego z tagodng i umiarkowang chorobg
zwyrodnieniowg stawu skokowego, barkowego, tokciowego,
nadgarstkowego oraz stawéw miedzypaliczkowych palcow
rak i nég. Preparat DUROLANE jest réwniez wskazany w
leczeniu bélu spowodowanego zabiegami artroskopowymi w
chorobie zwyrodnieniowej stawéw w ciggu trzech miesiecy od
przeprowadzenia zabiegu.

Przeznaczenie

Preparat DUROLANE przeznaczony jest do leczenia bolu i
poprawy funkcji stawoéw mazidwkowych dotknietych chorobg
zwyrodnieniowg stawow.

Docelowa populacja
Produkt przeznaczony do stosowania w populacji osob
dorostych z chorobg zwyrodnieniowg stawdéw. Preparat
DUROLANE nie byt testowany u kobiet w cigzy, kobiet
karmigcych piersia i dzieci.

Korzysci kliniczne

Preparat DUROLANE zapewnia niechirurgiczng opcje lec-
zenia choroby zwyrodnieniowej stawdw wskazanych stawow
mazidwkowych. Korzysci kliniczne obejmujg zmniejszenie
bélu, poprawe funkcji stawéw, poprawe jakosci zycia oraz
mozliwo$¢ opéznienia operacji wymiany stawu, w wyniku
pojedynczego wstrzykniecia.

Przeciwwskazania
* Preparatu DUROLANE nie nalezy wstrzykiwac, jesli staw
jest zakazony lub objety powaznym zapaleniem.

« Preparatu DUROLANE nie nalezy wstrzykiwac, jesli w
miejscu iniekcji lub w jego poblizu wystepuje aktywna
choroba lub zakazenie skory.

« Preparatu DUROLANE nie nalezy wstrzykiwa¢ dozylnie i
pozastawowo, w tkanke chrzestng i w torebke stawowa.

* Preparatu DUROLANE nie nalezy stosowac u pacjentéw z
rozpoznang nadwrazliwoscig na preparaty zawierajgce kwas
hialuronowy.

« Preparat DUROLANE nalezy stosowa¢ przy zachowaniu
ostroznos$ci u pacjentéw z istniejgcg chondrokalcynoza,
poniewaz iniekcja moze prowadzi¢ do ostrego ataku choroby.

Ostrzezenia

* Preparatu DUROLANE nie mozna sterylizowaé¢ ponownie,
poniewaz moze to spowodowac jego rozktad.

*W przypadku nieprawidtowego umieszczenia igly podczas
podawania produktu moze wystgpi¢ bél, martwica skory
(zespot Nicolau), zatorowos$¢ ptucna lub wyniki leczenia
mogg by¢ obnizone. Obrazowanie ultrasonograficzne
lub fluoroskopowe podczas wstrzykiwania moze pomoc
zmniejszy¢ to ryzyko.

Srodki ostroznosci

« Preparat DUROLANE nalezy stosowa¢ przy zachowaniu
zwigkszonej ostroznosci u pacjentéw z obrzekiem nogi
pochodzenia zylnego lub limfatycznego.

« Dla kazdego leczonego stawu nalezy uzywac oddzielnej
strzykawki z preparatem DUROLANE.

* W zwigzku z inwazyjnym charakterem iniekcji dostawowej
istnieje niewielkie ryzyko zakazenia.

» Miejscowych $rodkéw znieczulajacych nie nalezy stosowac
u pacjentéw z rozpoznang alergig lub nadwrazliwoscig na te
$rodki.

« Jesli u pacjenta rozpoznano alergie lub nadwrazliwo$¢ na
$rodek kontrastujgcy, nie nalezy podawac preparatu pod
kontrolg fluoroskopu, jesli wymagane jest uzycie takiego
$rodka kontrastujgcego.

« Koniecznos¢ zwiekszenia sity potrzebnej do przesuniecia
ttoka strzykawki podczas iniekcji moze wskazywac na
nieprawidtowe potozenie igly na zewnatrz stawu lub
przepetnienie stawu.

Zdarzenia niepozadane

Najczesciej zgtaszane dziatania niepozadane (np. powiktania)
zwigzane ze stosowaniem preparatu DUROLANE i/lub
preparatow na bazie kwasu hialuronowego obejmujg
przemijajacy bol, obrzek i/lub sztywno$¢ stawu. Reakcje takie
majg zazwyczaj tagodne lub umiarkowane nasilenie i czasami
wymagajg podania lekéw przeciwbdlowych.

Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku
z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym przebywa
uzytkownik i/lub pacjent.

Interakcje

Bezpieczenstwo i efektywnos¢ stosowania preparatu DU-
ROLANE z innymi preparatami do iniekcji dostawowych nie
zostaly ustalone.

Podawanie preparatu

Ponizsza cze$¢ zawiera ogdlne wytyczne wraz z odpowied-
nimi ostrzezeniami i (lub) srodkami ostroznosci, ktére nalezy
podja¢ podczas procedury wstrzyknigcia dostawowego.

Ogédlne informacje o podawaniu

* Preparat DUROLANE moze by¢ wstrzykiwany wytacznie
przez upowaznionego lekarza (lub zgodnie z lokalnymi
przepisami prawnymi), przeszkolonego w zakresie techniki
wykonywania iniekcji dostawowych do leczonych stawoéw,
w placéwkach przystosowanych do przeprowadzania tego
rodzaju zabiegow.

« Preparat DUROLANE nalezy wstrzykiwac przy $cistym
zastosowaniu techniki aseptycznej.

* Preparat DUROLANE nalezy wstrzykiwac wytgcznie do jamy
stawowej.

« W przypadku niektdrych stawoéw iniekcja dostawowa bedzie
wymagata naprowadzania przy pomocy technik obrazowania
medycznego, aby zapewni¢ wtasciwe wprowadzenie igty i
uniknagé¢ uszkodzenia sasiednich struktur.

*Nalezy tak dobra¢ droge igty podczas wykonywania
iniekcji dostawowej (z zastosowaniem lub bez zastoso-
wania naprowadzania z uzyciem technik obrazowania
medycznego), aby nie uszkodzi¢ sgsiednich struktur.

* Przed wykonaniem iniekcji miejsce wprowadzenia igly nalezy
przetrze¢ alkoholem lub innym odpowiednim $rodkiem
dezynfekujacym.

* Preparatu DUROLANE nie nalezy stosowac jednoczesnie ze
$rodkami dezynfekujgcymi zawierajacymi czwartorzedowe
sole amoniowe do przygotowania skory, poniewaz hial-
uronian sodu moze wytrgcac sig¢ w ich obecnosci.

* W przypadku obecnosci wysigku w stawie przed wykonaniem
iniekcji preparatu nalezy usuna¢ wysiek. Ta sama igta pow-
inna by¢ wykorzystana zaréwno do aspiracji wysieku, jak i
do wykonania iniekcji preparatu DUROLANE.

« Zalecana jest igta o rozmiarze od 18 do 22 G i o odpowiedniej
dtugosci.

« Uzycie mniejszych igiet powoduje konieczno$¢ zwigkszenia
sily potrzebnej do przesunigcia tloka strzykawki i wprowadze-
nia preparatu.

Dodatkowe informacje na temat leczenia stawow
ji ia przy wy Y iu technik

wy napr
obrazowania medycznego
*Iniekcja dostawowa do stawu biodrowego powinna
przebiega¢ pod kontrolg fluoroskopowa (najlepiej z
podaniem $rodka kontrastujgcego) lub ultrasonografu.
Zapewni to wiasciwe wprowadzenie igty do jamy stawowe;.

« Uzycie technik obrazowania medycznego do naprowadza-
nia w przypadku innych stawoéw zalezy od decyzji lekarza
wykonujgcego zabieg.

« Dyskomfort spowodowany iniekcjg mozna zminimalizowa¢
przez miejscowe zastosowanie $rodkéw zamrazajgcych lub
podskérne podanie miejscowych $rodkéw znieczulajgcych.

« Iniekcje z wykorzystaniem technik obrazowania medycznego
do naprowadzania powinien wykonywac lekarz posiadajgcy
doswiadczenie w tego rodzaju zabiegach.

Dodatkowe informacje na temat leczenia po zabiegu

artroskopowym

« Iniekcje dostawowg nalezy wykona¢ po zakonczeniu za-
biegu artroskopowego i poza polem sterylnym, poniewaz
zewnetrzna czes$¢ strzykawki nie jest sterylna.

« Stawami typowo poddawanymi zabiegom artroskopowym
sg stawy: kolanowy, biodrowy, barkowy, fokciowy, skokowy
oraz nadgarstkowy.

« Nie wykazano skutecznosci stosowania preparatu DURO-
LANE po zabiegach artroskopowych przeprowadzanych
wytgcznie w celach diagnostycznych lub przy braku jednoc-
zesnej choroby zwyrodnieniowej stawow.

Nalezy poinformowac pacjenta, ze:

* Tak jak w przypadku innych zabiegéw inwazyjnych zalecane
jest unikanie forsownych czynnosci (np. gry w tenisa, biega-
nia, dtugich spaceréw) przez pierwsze dwa dni po wykonaniu
iniekcji.

* Przez pierwszy tydzien po wykonaniu iniekcji preparatem
DUROLANE nalezy spodziewa¢ sie wystgpienia pewnych
przemijajgcych reakcji, takich jak bol i/lub obrzek/sztywno$é
o nasileniu od tagodnego do umiarkowanego. Jesli objawy
te trwajg diuzej niz tydzien, nalezy sig skontaktowac z
lekarzem.

Skutecznos¢

« Skutecznos¢ preparatu DUROLANE zostata oceniona
w reprezentatywnych duzych i matych stawach konczyn
gornych i dolnych, w tym kolanowych, biodrowych,
skokowych, barkowych i palcowych. Badania kliniczne
wskazujg na znaczace $rednie korzysci, takie jak poprawa
w zakresie bolu i funkcji stawu w stosunku do wartosci
wyjsciowych w ciggu 6 miesigcy po zabiegu.

*Wyniki badan obejmujgcych powtérne podanie preparatu
do stawu kolanowego 6 miesiecy po pierwszej iniekcji
nie wykazaty wzrostu czestosci wystepowania zdarzen
niepozadanych.

« Skutecznos$¢ powtérnego wstrzykniecia wezesniej niz sze$¢
miesigcy po poprzednim wstrzyknigciu nie zostata oceniona.

» Kontrolowane badania preparatu DUROLANE w stawie ko-
lanowym wskazujg na znaczace korzysci w zakresie odsetka
odpowiedzi na leczenie w poréwnaniu z solg fizjologiczng lub
réwnie korzystng odpowiedz, a w niektérych przypadkach
lepsza niz dla wielu terapii alternatywnych, takich jak kor-
tykosteroidy, inne preparaty kwasu hialuronowego, komérki
macierzyste lub osocze bogatoptytkowe.

« Badania preparatu DUROLANE w zastosowaniach po artros-
kopii stawu biodrowego i kolanowego wykazaty pozytywne
wiasciwosci usmierzajgce bol i oszczedzajgce dziatanie
przeciwbdlowe.

Sposob dostarczenia

Preparat DUROLANE jest dostarczany w strzykawkach
o pojemnosci 3 mL z zakonczeniem typu Luer-Lok, zapa-
kowanych w blistrze. Zawarto$¢ strzykawki jest sterylna.
Zewnetrzna czes¢ strzykawki nie jest sterylna.

Preparat DUROLANE jest przeznaczony do jednorazowego
zastosowania i nie nalezy go sterylizowa¢ ponownie. Nalezy
go zuzy¢ niezwiocznie po wyjeciu strzykawki z opakowania.
Nie uzywac, jesli opakowanie blistra lub strzykawka sg otwarte
lub uszkodzone.

Strzykawka i niezuzyty materiat muszg zosta¢ poddane
utylizacji bezposrednio po zakonczeniu zabiegu. Ponowne
uzycie materiatu nie jest dozwolone z powodu ryzyka jego
skazenia i powigzanych z tym zagrozen, w tym mozliwo$ci
wystgpienia zakazenia. Utylizacja odpadéw medycznych
powinna by¢ przeprowadzona zgodnie z przyjetymi praktykami
i odnosnymi przepisami zaktadowymi, lokalnymi i krajowymi.

Okres trwatosci i przechowywanie

Preparat DUROLANE powinien by¢ przechowywany w
swoim oryginalnym opakowaniu, w temperaturze do 30°C.
Termin waznos$ci podano na opakowaniu. Nie nalezy uzywac
preparatu po uptynigciu terminu waznosci. Chroni¢ przed
zamarzaniem.

NIE UZYWAC, JESLI OPAKOWANIE JEST
USZKODZONE

DUROLANE, Bioventus i logo Bioventus sg zastrzezonymi
znakami towarowymi firmy Bioventus LLC.

Informacje zawarte w ulotce dotgczonej do opakowania oraz
Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
(SSCP) przed zatwierdzeniem EUDAMED mozna znalezé
na stronie: www.durolane.com

DUROLANE®
NAVOD K POUZITI

Obsah

Obsah kazdého mL:

Stabilizovana kyselina hyaluronova, 20 mg
Fyziologicky roztok chloridu sodného, pH 7, q.s.
Obsahuje < 2 ppm 1,4-butanedioldiglycidylether (BDDE)
pouzivany ke stabilizaci gelu.

Popis

Pripravek DUROLANE je intraartikulami injekce pro symp-
tomatickou lé¢bu mirné az stfedné zavazné osteoartrozy
kolene nebo ky¢le. Pripravek DUROLANE se dale pouziva
k intraartikularni injekci pro symptomatickou lé¢bu mirné
az stfedné zavazné osteoartrézy indikovanych synovial-
nich kloubll a pfi bolesti po artroskopickych zakrocich v
pritomnosti mirné az stfedné zavazné osteoartrézy. Injekci
smi aplikovat pouze kvalifikovany Iékaf nebo osoba uréena
mistné platnymi predpisy.

Pripravek DUROLANE obsahuje stabilizovanou kyselinu
hyaluronovou o koncentraci 20 mg/mL nezvifeciho ptivodu
v pufrovaném fyziologickém roztoku chloridu sodného o pH
7. Pripravek DUROLANE je sterilni, prahledny viskoelasticky
gel, ktery se dodava ve sklenéné injekéni stiikacce o obsahu
3 mL. Tento vyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouziti.

Kyselina hyaluronova je identicka ve v8ech Zzivych orga-
nizmech. Je to pfirodni polysacharid, ktery se nachazi ve
v8ech tkanich téla, pfitemz obzvlasté vysoké koncentrace
jsou v synovialni tekutiné a kzi. Pfipravek DUROLANE se
sklada z biosynteticky vyrobené kyseliny hyaluronové, ktera
byla purifikovana a stabilizovana. Télo se zbavuje pfipravku
DUROLANE stejnou metabolickou cestou, kterou se zbavuje
endogenni kyseliny hyaluronové.

Mechanismus Gcinku

Kyselina hyaluronova pfitomna v téle je prirozenou soucasti
synovialni tekutiny a v kloubech pusobi jednak jako lubrikant
chrupavek a vazt a také jako tlumic otfesu. Injekce kyseliny
hyaluronové do kloubu k obnoveni viskozity a elasticity mohou
pomoci snizit bolestivost a zlepsit mobilitu kloubu.

Davkovani

Pfipravek DUROLANE je jednoinjekéni, jednodavkovy
preparat a injekce se smi aplikovat pouze jednou za lé¢ebny
cyklus. Doporucena davka je 3 mL na jeden kolenni, kycelni
nebo ramenni kloub. Doporu¢ena davka je 1-2 mL pro stfedné
velké klouby (napf. loketni a hlezenni) a pfiblizné 1 mL pro
malé synovialni klouby (napf. palcové).

Indikace

Symptomaticka Iécba lehké az stfedné tézké osteoartrozy
kolene nebo ky¢le. Pripravek DUROLANE je navic schvalen
pro symptomatickou Ié€bu v souvislosti s mirnou az stfedné
zavaznou osteoartritickou bolesti kotniku, ramene, lokte,
zapésti a prstl na ruce a noze. Pfipravek DUROLANE je
také indikovan pfi bolesti po artroskopii u osteoartrézy nebo
do tfi mésich po zakroku.

Zamyslené pouziti
Pripravek DUROLANE je uréen k Iécbé bolesti a zlepseni
funkce synovialnich kloubl postizenych osteoartrézou.

Zamyslena populace

Produkt je uréen k pouZiti u populace dospélych s osteoar-
trézou. Pripravek DUROLANE nebyl testovan u téhotnych
nebo kojicich Zen ani u déti.

Klinické pfinosy

Pripravek DUROLANE poskytuje nechirurgickou moZnost
|écby osteoartrézy uvedenych synovidlnich kloubu. Klinické
prinosy zahrnuji snizeni bolesti, zlep$eni funkce kloubu, lepsi
kvalitu Zivota @ mozné oddaleni chirurgické nahrady kloubu
pomoci jediné injekce.

Kontraindikace
« Injekce pfipravku DUROLANE nesmi byt aplikovana, jestlize
je dany synovialni kloub infikovan nebo vazné zanicen.

« Injekce pFipravku DUROLANE nesmi byt aplikovana pfi
aktivnim koZnim onemocnéni nebo infekci v misté vpichu
nebo jeho blizkosti.

«Injekce pfipravku DUROLANE nesmi byt aplikovana
intravaskularné nebo extraartikularné nebo do synovialni
tkané &i kloubniho pouzdra.

«Injekce pfipravku DUROLANE nesmi byt aplikovana u
pacientt s prokazanou citlivosti na pfipravky s obsahem
kyseliny hyaluronové.

« U pacientt s chondrokalcindzou nesmi byt injekce pfipravku
DUROLANE aplikovana, protoze mize mit za nasledek
akutni ataku nemoci.

Vystrahy
« Produkt DUROLANE neresterilizujte, mohlo by dojit k jeho
poskozeni.

« PFi nespravné aplikaci jehly béhem podani produktu muze
dojit k bolesti, nekréze kize (syndrom Nicolaua), plicni
embolii nebo nedostate¢nym vysledkim lécby. Ultrazvukové
nebo skiaskopické zobrazovani béhem injekce muize pomoci
snizit tato rizika.

Upozornéni

«U pacientll s ven6znim nebo lymfatickym méstnanim
dolnich koncetin je tfeba ptipravek DUROLANE pouzivat s
opatrnosti.

« Pro kazdy jednotlivy oSetfeny kloub je tfeba pouZit novou
injekci pripravku DUROLANE.

« Existuje nizké riziko infekce, které plati pro vdechny invazivni
kloubni zakroky.

«Lokalni anestetika se nesmi pouzivat u pacientd s
prokézanou alergii nebo citlivosti na lokalni anestetika.

U pacientt s prokazanou alergii nebo citlivosti na kontrastni
médium se nesmi provést injekce se skiaskopickou kontrolou
pfi pouziti kontrastniho média.

« Zvydeni injekéniho tlaku maze byt pfiznakem nespravné
polohy jehly mimo kloub nebo prepinéni kloubu.

Nezadouci pfihody

Nejcastéji hlasené nezadouci pfihody (napf. komplikace)
spojené s pouzitim pfipravku DUROLANE a/nebo pfipravki
na bazi kyseliny hyaluronové obecné zahrnuji pfechodnou
bolest, otok a/nebo ztuhnuti kloubu. Takové reakce maiji
obvykle mirnou az stfedni intenzitu, nékdy vyzaduji lé¢bu
analgetiky.

Jakoukoli zavaznou pfihodu, ktera se vyskytne ve vztahu s
prostfedkem, je tfeba nahlasit vyrobci a pfisluénému organu
Clenského statu, ve kterém se uZivatel a/nebo pacient nachazi.

Interakce

Bezpecnost a Gc¢innost pripravku DUROLANE ve spojeni s
jinymi intraartikularnimi injek&nimi pfipravky nebyla dosud
zkoumana.

Podavani

V nasleduijici ¢asti jsou uvedeny obecné pokyny spole¢né s
prisludnymi varovanimi a/nebo bezpec¢nostnimi opatfenimi,
které je treba provést béhem aplikace intraartikularni injekce.

< § informace k podivéni

« Injekci pfipravku DUROLANE smi aplikovat pouze kvali-
fikovany Iékaf (nebo osoba uréena mistné platnymi pfedpisy)
se zkuSenostmi s technikou aplikace intraartikularnich injekci
pro oSetfovany synovialni kloub, a to v zafizeni vhodném k
aplikaci intraartikularnich injekci.

« Injekce pfipravku DUROLANE musi byt podana za pfisné
aseptickych podminek.

« Injekce pripravku DUROLANE se smi aplikovat pouze do
kloubni jamky.

« Intraartikularni injekce do urgitych synovialnich kloubt
vyzaduje vizudlni kontrolu, aby bylo zaru¢eno pfesné
umisténi a nemohlo dojit k poskozeni duleZitych okolnich
struktur.

« Cesta pro intraartikularni injekci pfipravku musi byt bez
ohledu na vizualni kontrolu zvolena tak, aby nedoslo k
poskozeni dllezitych okolnich struktur.

« Pred aplikaci injekce je nutno misto vpichu otfit tampénem
s alkoholem nebo jinym vhodnym antiseptickym roztokem.

« Pfipravek DUROLANE se nesmi pouzivat sou¢asné s
dezinfek&nimi prostredky, které obsahuji kvarterni amoniové
soli, pro pfipravu kuZe, protoZe hyaluronat sodny se mize v
jejich pritomnosti srazet.

« Pfed aplikaci pfipravku DUROLANE odstrarite eventualni
kloubni vypotek. K odstranéni vypotku a aplikaci pfipravku
DUROLANE je tfeba pouzit stejnou jehlu.

« Doporucena velikost jehly je 18 az 22 G, délka se voli podle
situace.

« Pouzitim mensich jehel se zvySuje tlak potfebny k aplikaci
produktu.

Dalsi informace k oSetfeni synovidlnich kloubd, které

vyZaduji vizuaini kontrolu

« Intraartikularni injekce do kyc¢elnich kloubl je tfeba pro
zajisténi spravné polohy jehly v kloubni dutiné aplikovat se
skiaskopickou kontrolou (nejlépe s pouzitim kontrastni latky)
nebo ultrazvukovou kontrolou.

« Kontrola u ostatnich synovidlnich kloubt zavisi na rozhodnuti
osetfujiciho Iékare.

« Nepfijemné pocity ¢&i bolest spojené s injekci Ize minimal-
izovat pomoci mistniho zmrazeni nebo subkutanni aplikaci
anestetik.

« Injekci pod vizualni kontrolou maze podat pouze lékar, ktery
ma zku$enosti s timto typem aplikace.

Dalsi informace k oSetfeni po artroskopii

« Po artroskopickych zakrocich je nutné intraartikularni in-
jekei aplikovat mimo sterilni pole, protoZe vnéjSek injekeni
stiikacky neni sterilni.

« Artroskopické zakroky se obvykle tykaji kolennich, ky&elnich,
ramennich, loketnich, hlezennich a zapéstnich kloubd.

« Uginnost pripravku DUROLANE po artroskopickych zak-
rocich vyhradné pro diagnostické nebo vysetfovaci ucely
nebo pfi absenci soubézné osteoartrézy v kloubu nebyla
dosud stanovena.

Pacienta je potieba informovat o nasledujicich
skutecnostech:

+Jako u kazdé invazivni procedury se doporucuje po dobu
prvnich dvou dni po podani injekce omezit namahavé
¢innosti (napf. tenis, béh nebo dlouha chuze).

+«Béhem prvniho tydne po podani injekce se mohou
vyskytnout pfechodné reakce souvisejici s aplikaci pfipravku
DUROLANE, jako napfiklad bolest, otok nebo ztuhnuti mirné
az stfedni intenzity. Jestlize pfiznaky trvaji déle nez tyden,
je tfeba vyhledat Iékare.

Uginnost

« Pripravek DUROLANE byl hodnocen v reprezentativnich
velkych a malych kloubech hornich a dolnich koncetin
véetné kolena, kycle, kotniku, ramene a prstd. Klinické
studie naznacuji vyznamny pramérny pfinos, napf. zlepseni
bolesti a funkce kloubu oproti vychozim hodnotam 6 mésicu
po lécbé.

« Studie opakované |éEby kolene 6 mésict po prvotni injekci
nevykazaly zvySenou Getnost vyskytu nezadoucich pfihod.

« Uginnost opakované injekce podané dfive nez 6 mésict po
predchozi injekci nebyla hodnocena.

+Kontrolovana hodnoceni pfipravku DUROLANE ap-
likovaného do kolene naznaduji vyznamné pfinosy, co se
tyce miry pacientd odpovidajicich na lébu oproti fyzio-
logickému roztoku. Pripravek DUROLANE rovnéz fungoval v
téchto hodnocenich stejné jako nebo v nékterych pfipadech
Iépe nez mnoho alternativnich terapii, napf. kortikosteroidy,
jiné pripravky s kyselinou hyaluronovou, kmenové buriky
nebo plazma bohata na krevni desticky.

« Studie pfipravku DUROLANE pfi pouZiti po artroskopii kycle
nebo kolene prokazaly pozitivni schopnost tlumit bolest a
dal$i analgetické pfinosy.

Baleni

Pripravek DUROLANE se dodava v injekéni stiikaéce o
obsahu 3 mL s koncovkou Luer-Lok, baleno v blistrovém
obalu. Obsah injekéni stfikacky je sterilni. Vnéjsek injekéni
stfikacky neni sterilni.

Pripravek DUROLANE je ur¢en k jednorazovému pouZiti
a nesmi se opakované sterilizovat. Po vyjmuti z obalu se
musi injekéni stfikatka okamZité pouzit. Injekéni stfikacku
nepouzivejte, je-li blistrovy obal otevieny nebo poskozeny.
Stfikacku a nevyuzity material je nutno zlikvidovat
bezprostfedné po zakroku. Vzhledem k nebezpeci kontami-
nace a infekce se nesmi znovu pouzit. Likvidujte v souladu
s obvyklou Iékafskou praxi a pfislusnymi predpisy nebo
smérnicemi instituce.

Doba pouzitelnosti a uchovavani

Pripravek DUROLANE je tfeba skladovat v pivodnim obalu,
pfi teploté nejvySe 30 °C. Doba pouZitelnosti je vyznacena na
obalu a nesmi se prekrocit. Chrarite pfed mrazem.

NEPOUZIVAT, JE-LI OBAL POSKOZEN

Nazvy DUROLANE, Bioventus a logo Bioventus jsou
registrované ochranné znamky spole¢nost Bioventus LLC.

Mate-li zajem o pfibalovou informaci a souhrn tdaju
o bezpecnosti a klinické Gc¢innosti (SSCP), vyhledejte
je pred spusténim databaze EUDAMED na strankach:

www.durolane.com

DUROLANE®
NAVOD NA POUZITIE

Obsah

Kazdy mL obsahuje tieto zlozky:

Stabilizovana kyselina hyalurénova, 20 mg
Fyziologicky roztok, pH 7 q.s.
Obsahuje < 2 ppm 1,4-butandiol(diglycidyl)éteru (BDDE)
pouzivaného na stabilizaciu gélu.

Opis

DUROLANE je vnutrokibova injekcia na symptomaticku
liecbu miernej az stredne tazkej osteoartrézy kolena alebo
bedrového kibu. Okrem toho sa DUROLANE pouZiva na
vnutrokibovu injeként aplikaciu na symptomatickd liegbu
miernej az stredne tazkej osteoartrézy indikovanych
synovialnych kibov a bolesti po artroskopickych zakrokoch v
pritomnosti miernej az stredne tazkej osteoartrézy. Injekénu
aplikaciu by mal vykonavat povereny lekar, pripadne iny
odbornik v stlade s miestnymi predpismi.

DUROLANE obsahuje 20 mg/mL stabilizovanej nezivocisnej
kyseliny hyalurénovej v pufrovanom fyziologickom roztoku s
pH 7. DUROLANE je sterilny transparentny viskdzno-elasticky
gél dodavany v 3 mL sklenene;j striekacke. Pripravok je uréeny
iba na jedno pouzitie.

Kyselina hyalurénova je identicka vo vSetkych Zivych organiz-
moch. Je to prirodzeny polysacharid vyskytuijtici sa v telesnych
tkanivach s mimoriadne vysokymi koncentraciami v synovial-
nej tekutine a pokozke. DUROLANE je zloZeny z biosynteticky
vyrabanej kyseliny hyalurénovej, ktora bola purifikovana
a stabilizovanad. DUROLANE sa v tele odbdrava rovnakou
metabolickou cestou ako endogénna kyselina hyalurénova.
Sposob ucinku

Telesna kyselina hyalurénova tvori prirodzent sucast
synoviélnej tekutiny a pdsobi v kiboch ako lubrikant chrupavky
avazov a ako timi¢ narazov. Injekcie kyseliny hyalurénovej do
kibu na obnovenie viskozity a elasticity mézu zmiernit bolest
a zlepsit pohyblivost kibu.

Davkovanie

DUROLANE je dodavany ako jedna injekcia s jednou davkou
pripravku uréena na jednorazové podanie v priebehu liecby.
Odporuc¢ana davka pre jeden kolenny, bedrovy alebo ramenny
kib je 3 mL. Odportéana davka pre stredné kiby (napr. laket,
&lenok) je 1 — 2 mL a pre malé synovialne kiby (napr. palec)
priblizne 1 mL.

Indikacie

Symptomatickd liecba miernej az stredne tazkej osteoar-
trézy kolena alebo bedrového kibu. DUROLANE bol okrem
toho schvaleny na symptomaticku lieGbu spojent s mierne
az stredne tazkou bolestou asociovanou s osteoartrézou
¢lenka, ramena, lakta, zapastia a prstov na rukach a nohach.
DUROLANE je tiez indikovany na zmiernenie bolesti po
artroskopii kibov pri osteoartréze do troch mesiacov od
zékroku.

Uréené pouzitie
DUROLANE je uréeny na liecbu bolesti a zlepSenie funkcie
synovialnych kibov trpiacich osteoartrézou.

Uréena populacia

Pripravok je ureny na pouZzitie u dospelych pacientov s
osteoartrézou. DUROLANE nebol testovany u gravidnych
alebo dojéiacich Zien ani u deti.

Klinické prinosy

DUROLANE poskytuje moznost liecby osteoartrézy
indikovanych synovialnych kibov bez potreby chirurgického
zakroku. Klinické prinosy jedinej injekcie zahfaju znizenie
bolesti, zlepsenie funkcie kibov, zlepsenie kvality Zivota a
moznost oddialit operaciu nahrady kibu.

Kontraindikacie

+DUROLANE sa nesmie podavat, ak je synovialny kib
infikovany alebo silne zapaleny.

*DUROLANE sa nesmie podavat, ak sa v mieste vpichu
alebo v jeho blizkosti nachadza aktivne kozné ochorenie ¢i
infekcia.

+ DUROLANE sa nesmie podavat vnutroZilovo & mimo kibov
ani do synovidlneho tkaniva ¢i puzdra.

+DUROLANE sa nesmie podavat, ak je pacient citlivy na
produkty na baze kyseliny hyalurénove;j.

*DUROLANE sa nesmie podavat pacientom s vopred
existujicou chondrokalcinézou, pretoZe injekcia moze viest
k akutnemu zachvatu ochorenia.

Varovania

+ DUROLANE neresterilizujte, pretoZe by to mohlo poskodit
vyrobok.

« Pri nespravnom umiestneni ihly po¢as podévania pripravku
sa moze vyskytnut bolest, nekréza koze (Nicolauov
syndrém), pficna embolia alebo nedostatoéné vysledky
lietby. ZniZenie tychto rizik je mozné dosiahnut pouZitim
ultrazvukového alebo fluoroskopického zobrazovania pocas
podavania injekcie.

Bezpecnostné opatrenia

+ DUROLANE sa musi pouzivat s opatrnostou u pacientov s
veno- alebo lymfostazou dolnej konéatiny.

+ Na kazdy jednotlivy kib indikovany k lie¢be sa musi pouzit
samostatna injekéna striekacka s pripravkom DUROLANE.

+Rovnako ako pri kazdom invazivnom zakroku na kibe
existuje malé riziko infekcie.

« Ak je pacient alergicky alebo citlivy na lokalne anestetika,
nesmu sa lokalne anestetika pouzit.

« Ak je pacient alergicky alebo citlivy na kontrastné médium,
pripravok sa nesmie podavat pod fluoroskopickou kontrolou
a s pouzitim kontrastnej latky.

«Zvyseny odpor pri aplikacii injekcie méze naznacovat
nespravne umiestnenie ihly mimo klbu alebo nadmerné
naplnenie klbu.

Neziaduce udalosti

NajcastejSie hlasené neziaduce ucinky (napr. komplikacie)
spojené s pouzitim vyrobku DUROLANE a/alebo pripravkov
na baze kyseliny hyalurénovej vo vSeobecnosti zahfiiaju
prechodnu bolest, opuch a/alebo tuhost v mieste kibu. Takéto
reakcie s zvyCajne miernej alebo strednej intenzity a len
prileZitostne vyZaduiju lie¢bu analgetikami.

Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti s
pomdckou, sa musi nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu
Slenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient
bydlisko.

Interakcie
Bezpecnost a ucinnost’ pripravku DUROLANE sucasne s
inymi vnutroklbovymi injekciami nebola stanovena.

Podavanie

Nasledujlca ¢ast obsahuje vSeobecné usmernenia, platné
varovania a/alebo bezpec&nostné opatrenia, ktoré je potrebné
dodrziavat pocas vnutroklbovej injekénej aplikacie.

op

*DUROLANE by mal injekéne podavat iba povereny
lekar (alebo iny odbornik podla miestnych predpisov) so
skusenostami s vnutrokibovou injek&nou technikou pre
synovialny kib urgeny na lie¢bu, a to v zariadeniach vhodnych
na takéto zakroky.

« Pri injekénom podavani pripravku DUROLANE sa musi
dodrziavat prisna asepticka technika.

+ DUROLANE je mozné aplikovat len do kibovej dutiny.

« Vnutrokibové injekéné podavanie do urgitych synovialnych
kibov bude vyZadovat obrazové navadzanie, aby sa zaistilo
presné umiestnenie a zabranilo sa po$kodeniu prifahlych
Zivotne délezitych Struktar.

« Cesta aplikacie vnatrokibovej injekcie pod obrazovym
navédzanim alebo bez neho by mala byt zvolena tak, aby sa
zabranilo poskodeniu prifahlych Zivotne délezitych Struktur.

* Miesto vpichu by malo byt pred injekénym podanim o$etrené
alkoholom alebo inym vhodnym antiseptickym roztokom.

* DUROLANE sa nesmie pouZivat stibeZne s dezinfekénymi
prostriedkami obsahujucimi kvartérne amoniové soli na
oSetrenie pokozky, pretozZe v ich pritomnosti moéze dojst k
vyzrazaniu hyaluronatu sodného.

«Pred podanim pripravku DUROLANE odstrarite pripadny
kibovy vypotok. Na odstranenie vypotku a injekénu aplikéciu
pripravku DUROLANE by sa mala pouZzit rovnaka ihla.

« Odport&ana velkost ihly je 18 a2 22 G s primeranou dizkou.

« Pouzitie mensej ihly zvySuje tlak potrebny na aplikaciu
produktu.

Dalsie informacie tykajtice sa liecby synovidlnych kibov,

ktord vyZaduje obrazové navddzanie

« Vnatrokibova injekéna aplikacia do bedrovych kibov by sa
mala vykonavat pod fluoroskopickou (idedlne s kontrast-
nou latkou) alebo ultrazvukovou kontrolou, aby sa zaistilo
spravne umiestnenie ihly v kibovej dutine.

« PouZitie navadzania v pripade inych synovialnych kibov je
podla uvazenia osetrujiceho lekara.

« Diskomfort pri injekénom podani je mozné minimalizovat
pomocou topickych mraziacich prostriedkov alebo podkozne
podavanych lokalnych anestetik.

« Injekénu aplikaciu pod obrazovym navadzanim by mali
vykonavat iba lekari so skusenostami s tymto typom
podavania.

Dalsie informécie tykajtice sa lieéby po artroskopii

« Po artroskopickom zékroku by sa mala vnutrokibova injekcia
aplikovat mimo sterilného pola, pretoZze vonkajsia ¢ast
injekénej striekacky nie je sterilna.

« Artroskopické zakroky sa zvy&ajne vykonavajl na kiboch,
ako su koleno, bedro, rameno, laket a zapéastie.

« Uginnost pripravku DUROLANE po artroskopickych zak-
rokoch len s ciefom stanovenia diagnézy alebo vySetrenia
alebo v pripade kibov bez artrézy nebola stanovena.

Poucte pacienta o nasledujticich okolnostiach:

+ Rovnako ako pri kazdom invazivnom zékroku na kibe sa
odport¢a prvé dva dni po injekcii vynechat namahavé aktivity
(napr. tenis, dZoging alebo dlhé prechadzky).

» Pocas prvého tyzdna po injekcii sa mézu vyskytnat' niek-
toré prechodné reakcie suvisiace s injekciou pripravku
DUROLANE, ako je bolest a/alebo opuch/strnulost miernej
az strednej intenzity. Ak tieto priznaky trvaju viac ako tyzden,
kontaktujte lekara.

Uginnost

* DUROLANE bol hodnoteny na reprezentativnych velkych
a malych kiboch hornych a dolnych kongatin vratane
kolena, bedrového kibu, ¢lenka, ramena a prsta. Klinické
Studie poukazuju na vyznamny priemerny prinos, napr.
znizenie bolesti a zlep$enie funkcie kibu v porovnani s
vychodiskovymi hodnotami po¢as 6 mesiacov po oSetreni.

« Studie skimajlce opakovand liegbu v kolene 6 mesiacov po
pociatocnej injekcii neviedli k zvySenému poctu neziaducich
udalosti.

« Uginnost opakovanej aplikacie injekcie skor ako po $iestich
mesiacoch po predchadzajicej aplikacii injekcie nebola
hodnotena.

« Kontrolované skusania pouzitia pripravku DUROLANE
v kolene naznaéuju vyznamny prinos v miere odpovedi
na liecbu v porovnani s fyziologickym roztokom alebo su
rovnako dobré (alebo v niektorych pripadoch lep$ie) ako
mnohé alternativne lieGebné postupy, napr. kortikosteroidy,
iné pripravky s kys. hyalurénovou, kmefiové bunky alebo
plazma s vysokym obsahom krvnych dosticiek.

- Studie pripravku DUROLANE v aplikaciach po artroskopii
bedrového a kolenného kibu preukazali pozitivne schopnosti
zmierfiovat bolest a zniZzovat mnoZstvo pouzitych analgetik.

Sposob dodania

DUROLANE sa dodava v 3 mL sklenenej injekénej striekacke
so spojkou Luer-lok zabalenej v blistri. Obsah striekacky je
sterilny. Vonkaj$ia ¢ast striekacky je nesterilna.

DUROLANE je uréeny na jedno pouzitie a nesmie sa
resterilizovat. Musi sa pouzit ihned po vybrati injekénej
striekacky z obalu. Ak su blistrovy obal alebo striekacka
otvorené ¢i poskodené, pripravok nepouZivajte.

Injekéna striekacka a akykolvek nepouzity material sa musia
ihned po podani zlikvidovat a nesmu sa znova pouzit z dévodu
rizika kontaminacie nepouZitého materialu a stvisiacich rizik
vratane infekcii. Likvidacia sa musi vykonat v sulade s prijatou
lekarskou praxou a prislusnymi narodnymi, miestnymi alebo
institucionalnymi pokynmi.

Lehota pouzitel'nosti a skladovanie

DUROLANE by sa mal skladovat v pévodnom obale pri
teplote maximalne do 30 °C. Datum exspiracie je uvedeny
na obale a pripravok sa po tomto datume nesmie pouZivat.
Chrarite pred mrazom.

AK JE BALENIE POSKODENE, PRIPRAVOK
NEPOUZIVAJTE

DUROLANE, Bioventus a Bioventus logo su registrované
ochranné znamky spolo¢nosti Bioventus LLC.

Informacie z pribalového letdka a Suhrn bezpeénosti a
klinického vykonu (SSCP) pred uverejnenim databazy
EUDAMED néjdete na adrese: www.durolane.com

DUROLANE®
OAHrIEZ XPHZHZ
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1 Tou I1oxiou ATTIou £éwg péTpiou BaBuol. EmmAéov, 1O
DUROLANE xpnoipotroieital wg evdoapBpikn €veon yia T
OUPTITWHATIKA BepaTreia TNG 00TE0aPOPITISAG EVOEIKVUOHEVWY
SlapBpwWaEWY ATTIOU £wg PETPIOU BaBuou, kabBwg Kal yia TNV
QVTIJETWTTION TOU TTOVOU WETE aTTé apBPOCKOTTIKEG ETTEURATEIG
Trapoucia ooTeoapBpiTidag ATTIoU wg pétpiou Babuol. H
£veon Ba TTPETTEl va Xopnyeital atrd e§0uciodoTnUEVO IaTPo
oUPQWVa PE TNV TOTTIKFA VOopoBeaia.

To DUROLANE Trepiéxel 20 mg/mL otaBepoTroinuévou pn
{wikoU uaAoupovikoU 0&Eog O QUOIONOYIKO PUBUICTIKO
Bdiahupa xAwpiouyou vatpiou pe pH 7. To DUROLANE eival
Hia oTeipa, Slagavig 1IEwdoeAAoTIKA yEAN TTou SlaTiBeTal ot
yuahivn oUpiyya Twv 3 mL. To Tpoiév TpoopideTal yia pia
pévo xprion.

To uahoupovikd oy eival TTavouoldTuTIo Oe GAoUG Toug
JwvTavoug opyaviopous. Eival évag guaoikég TroAucakyapitng
TIou BpiokeTal o€ GAOUG TOUG I0TOUG TOU CWUATOG, HE IBIaiTEPa
UYNAEG UYKEVTPWOEIG 0TO apBpIkd uypod Kai aTo Sépua. To
DUROLANE atroteAgital amd BIOCUVOETIKG TTapayOpEVO
uahoupoviké ogu, To otroio €xel UTTOBANBEI ot KGBapon Kai
oTabepotroinon. To DUROLANE diaoTdral gTov opyaviopo
atmd Tnv idia peTaBoAiky 086 OTTWG Kal TO EVOOYEVEG
uaAoupovikd ogu.

TpoTrog dpdong

To uahoupoviké 0&U Tou opyaviopou aTroTeAEl £va QUOIKO
ouoTaTiké Tou apBpikol uypoU Kal dpa EVTOG TwV apBpwoEwY
WG AITTAVTIKG TOU XOVOPOU Katl TwV CUVSETUWY, AAAG Kal yia TNV
amooBeon Twv kpadaouwv. O1 evéoelg uahoupovikoU ogéog
Héoa oTnv GpBpwan yia TNV ATTOKATAoTACH TOU 1§W30UG Kal
NG €AAOTIKOTNTAG PTTOPOUV VA UEIDCOUV TOV TTOVO Kal va
BeATIOOOUV TNV KIVATIKOTNTA TNG GPBPWONG.

Aocoloyia

To DUROLANE ¢ivai éva okevaopa piag 86ong yia pia évean
Kal n éveon Ba TIPETTEI va XOPNYEiTal JOVO pia gpopd avd KUKAC
Beparreiag. H ouvioTwpevn doon eivar 3 mL ava dpbpwon
yévaTog, Ioxiou 1| wpou. H ouvioTwyevn déon eival 1-2 mL
yIa HEGOU PEYEBOUG apBPWOEIS (TT.X. AYKWVAG, TIOSOKVNHIKN)
Kal Tepitrou 1 mL yia PIKPEG DIaPBPWOEIS (TT.X. aVTIXEIPAG).

Ev&eigeig

ZuPTITwWUaTIKA Bepartreia TNG 00TEOaPBPITIdAG TOU YOVATOG
A Tou 1oxiou ATTIoU £€wg péTpiou BaBuou. EmimAéov, To DU-
ROLANE é£xel eykpIBei yia T CUUTITWHATIKF Bgpartreia TTou
OXeTICeTaI PE ATTIOU £WG PETPIOU BaBUOU 00TEOTPBPITIKG TTOVO
NG TTOBOKVNUIKAG, TOU WHOU, TOU QyKWvd, Tou KapTroU Kal
TwV SaKTUAWY TwV XEPILV Kal Twv Todiwv. To DUROLANE
evdeikvuTal €TTIONG yia Tov TTOVO PETE atrd apBpooKoTInon
TTapoucia 0oTeoapBpiTIdag eVIOg TPIWV PNVWV atd Tn
dievépyeia TG emépBaong.

Mpoopigépevn xpron

To DUROLANE TrpoopigeTal yia T Bepatreia Tou Tévou Kai
N BeAtiwon NG AeIToupyIKOTNTAG TWV BIAPBPWOEWY TTOU
TAATTOVTAI aTTd TNV 00TEOAPBPITIdA.

Mpoopifépevog TANBuo oG

To Tpoidv TTpoopileTal yia Xpron oTov evAAIKO TTANBUauO
TIoU Trdioxel oo ooTeoapBpiTida. To DUROLANE Bev €xel
JoKIJaoTEl 0€ €YKUEG 1) BNAGlouoeg yuvaikeg ) og Taidid.

KAIviké o@éAn

To DUROLANE atoTeAei pia pn emmepBartikn €mAoyr yia
™ Bepatmeia TNG 00TEOAPOPITIBAG OTIG EVOEIKVUOUEVEG
BIapBpwoelg. Z1a KAIVIKG o@EAn TrepIAapBdavovTal n peiwon
Tou TIéVOU, N augnon g AEIToupyIkOTNTAG TNG dpBpwong, n
atgnon tng moidtnTag {wiig Kai n duvardtnTa avaBoArg Tg
€MEPPBAONG AVTIKATAOTAONG TNG APBPWONG pE piat pdvo éveon.

Avrevdeigeig
+H éveon DUROLANE &ev Ba mpémel va xopnyeital av n
B1apBpwon Tapouciadel Aoipwén 1 Bapid eAeypovr.

« H éveon DUROLANE Sgv 6a TrpéTrel va xopnyeiTtal Trapouadia
evepyou SePUATIKAG VOOOU I} Aoiuwéng oTo onpeio TG éveong
1] KOVTA O€ auTo.

*H éveon DUROLANE &ev Ba mpémel va xopnyeital
evdoayyelakd f eEwapBpika 1 oToug apBpIkoug 10ToUg 1
aTtnv apBpikr kaya.

«H évean DUROLANE &ev Ba TrpéTTel va Xopnyeital av gival
YVWwaoTo 6T 0 aoBeVAG TTapoUsIadel euaioBnaia o€ TTPoIdVTa
Trou BaagifovTal 0To UGAOUPOVIKS 0§U.

*H éveon DUROLANE dev Ba mrpémel va xopnyeital o€
aobeveig pe TPoUTIGpXoUCa XovOpaoREoTwaN, KABWG N
£vean PTTOPED va TIPOKaAéoEl o0& eTTEIOOBIO TNG TTEBNONG.

Mposidomoinoeig

*Mnv emmavamooTeipwvete To DUROLANE, kaBuwg evdéxetal
va TIPoKANBEi nuid aTo TTpoidyV.

*H eopahpévn ToTroBETNON TNG BeAGVag KaTta TN SIGPKEIX
TNG XOpAyNOoNG TOU TTPOIGVTOG PTTOPET VO TIPOKAAETEN TIOVO,
Seppartikn vékpwon (cUvdpopo Nicolau), Trveupovikr epBoAr
1 UTTOREATIOTO BEPaTTEUTIKG aTTOTEAECHA. H UTTEPNXOYPAQIKT]
1] GKTIVOOKOTTIKI} QTTEIKOVION KaTd T Xopriynon Tng éveang
HTTOpOUV va UPBAAOUV OTN HEIWOT QUTWV TwV KIVOUVWY.

Mpo@uAdgeig
« To DUROLANE Ba TpéTrel va XpnoIPOTTOIEITal e TIPOTOXT|
og aoBeveig Pe PAEBIKN 1} AepPIKr) OTAON OTO TIODI.

« Mpémel va xpnoigotoigital SiagopeTikr oUplyya DURO-
LANE yia kdBe pepovwpévn apBpwon Tou uTToRAAAETaI OE
Bepartreia.

* YTapxel PIKpOg Kivduvog Aoipwgng, OTTwg Kal o€ OAeg TIG
ETTEPPRATIKEG DIAdIKATIES.

« Aev Ba TIPETTEN VO XPNOIPOTIOIOUVTAI TOTTIKA avaiodnTIKa
av gival yvwaTo 6T 0 acBevig Trapouciadel aAAepyia i
euaioBnaia oTa ToTTKA avaiodnTikd.

« Aev Ba TTPETTE VO XOPNYEITal EVECN UTTO OKTIVOOKOTTIKO
EAEYXO Kal PE XPAON OKIaypa@Ikou PECOU av eival yVwoTo
6Tl 0 aoBevrg Tapoucidlel aMepyia i euaioBnaoia oTo
OKIQYPaAPIKO PECO.

*Tuxév augnon TnG Tieong KaTé TNV €vean PTTOPEi va
UTTOSEIKVUEI ETQaAPEVN TOTTOBETNON TNG BEAGVAG EEWapPBPIKA
1 uTrepPOAIKR TTARpwon TG dpBpwong.

Avemi0pnTa cupBdvra

ZTa TTAEOV OUXVE QvVa@EPOPEVA AVETIBUUNTA CUPBAVTA (SNA.
€TMITTAOKEG) TToU OXeTiCovTan pe Tn Xprion Tou DUROLANE i/
KOl YEVIKOTEPA OKEUAOUATWY HE BAON TO UAAOUPOVIKG 08U
TrepIAapBdvovtal TTapodikog Tevog, oidnpa (TTprgipo) f/
Kal TOTTKA duokauyia (mdoigo) otnv apBpwan. AuTtég ol
avTIdPATEIG £XOUV OUVIBWG ATTIA 1 PETPIO €VTAOT, EVW OF
OPICPEVEG TTEPITITWOEIG ATTAITEITAl BePaTTEia e avaAynTiKG
(TTauaitova).

OT170108ATIOTE 0OPBAPG TTEPICTATIKG TTPOKUTITEI OXETIKA HE
TN OUCKEUN Ba TTPETTEl VO AVOPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH
kal aTnv Apu6dia ApxnA Tou KpAToug PEAOUG OTTOU KATOIKEN O
XPNoTNG f/kai o aoBevng.

AAAnAemiSpdoeig

H ao@dAeia kai n amoteAeapankdtnta Tou DUROLANE katé
TN ouyxopriynon He GAAa evSoapBpikd evéaipa TTpoidvTa dev
£XOUV TEKUNPIWBOE.

Xopriynon

ZTnv evoTNTA TTOU aKOAOUBEi TTapéxovTal YeEVIKEG
KaTeUBUVTAPIEG 0dnyieg, padi pe TpoeidoTrolfoelg A/Kal
HéTpa TTPOQUAAENG TToU IoXUOoUV Kail Ba TTpETTel va AapBdvovTal
uréyn Kkatd Tn didpkeia TG diadikaciag xoprynong tng
£vdoapOpIKrg Eveang.

Tevikég mAnpogopies yia 1 xoprynon

*H éveon DUROLANE 6a mpémel va xopnyeital yévo
atré €€ouciodoTNHEVO 1aTPO (1) TUPPWYA UE TNV TOTTIKN
vopoBeaia), o otroiog Ba eival EEOIKEIWPEVOG HE TV TEXVIKA
evdoapOpIKig Eveang yia Tn SiapOpwaon TTou TIpoopieTal yia
Beparreia, kal 0€ EYKATAOTATEIG TTOU va gival KATAAANAEG yia
TN XoPrynan evooapOpIKWV EVECEWV.

*H évean DUROLANE 6a TrpéTrel va xopnyeital pe xprion
AonTITNG TEXVIKNAG.

«H éveon DUROLANE 6a Tpémel va xopnysital jévo ato
EOWTEPIKO TNG APOPIKAG KOINGTNTAG.

*H evdoapBpikr| éveon oe opiopéveg dlapBPWOEIG aTTaITE!
QTTEIKOVIOTIK KaB0drynon WoTe va SlaopalioTei n akpIBrig
TOTTOBETNON KOl VO aTTOQPEUXBei N TTPOKANON {nuidg o€
TIAPAKEIPEVEG JWTIKEG DOMEG.

*H diadpopn Tng evdoapBpIKAG EvEONG, HE [ XwpPig
QATTEIKOVIOTIKF) KaBodnynan, Ba TpETel va emIAEyeTal
ME TPOTTO WOTE va amo@euxBei N TTPOKANoN {nuIGg o€
TIAPAKEINEVEG JWTIKEG DOMEG.

«Mpiv atmmé Tnv éveon, To onyeio TNg éveong Ba TTPETTEl va
kaBapiletal e aAkodAn i dAAo KatdAAnAo avTionTITiKG
Sidhupa.

*To DUROLANE &ev Ba mpétmel va xopnyeital apdAAnAa
ME TN XPAON ATTOAUPAVTIKWY TTOU TTEPIEXOUV GAaTa
TETAPTOTAYOUG APHWVIOU Yia TV TTPOETOINATTT TOU SEPHATOG,
KaBOTI TO UGAOUPOVIKS VATPIO PTTOPET Va epavioe! inua katd
TNV ETTAPH PE AUTA TA ATTOAUPAVTIKA.

« Mpiv amd T xopriynon tng éveang DUROLANE, agaipéaTe
TUXOV oUuAAoyr uypoU oTnv apBpIKA KOIAOTNTA, av UTTAPXEI.
Aev Ba TpéTel va xpnoigotrolgital n idla BeAdva yia TRV
agaipeon Tux6v ouhloyrig uypoU Kai yia T Xopriynon tng
éveong DUROLANE.

» To ouvioTwpevo péyeBog Berdvag eival 18G €wg 22G pe
ETTAPKEG PIKOG.

*H xprion pikpoTepwV BeAovv augaver Tnv Tieon Tou
QTTQITEITAI VIO TN XOPFYNO™ TOU TTPOIGVTOG.

EmimAé i S1000,

Anpogopitg yia 1 6. ang

omoigg i ik} kaBodrynon

* H evdoapBpikr| éveon oTig apBpwaeig Tou Ioxiou Ba TTpETel
va XOPNYEITal UTTO aKTIVOOKOTTIKG éAeyXo (KaTd Trpotiunon
HE OKIQyPa@IKO PECO) 1| HE UTTEPNXOYPAPIKO EAEYXO
TIPOKEIPEVOU va Slao@alIoTel N owaoTh Béon TG BeAdvag
£VTOG TNG apBPIKIG KOINOTNTAG.

* H xprion kaBodriynong o€ GAAeg SIapOpwoEIg eVaTTOKEITal
TN SIGKPITIKY) EUXEPEIT TOU BEPATTOVTOG 1aTPOU.

* H evoxAnon Adyw Tng €veong PTTopei va eAayIoToTToInBEi pe
TN XPHON TOTTIKWY YUKTIKWY TTapayovTwy fi ue Tnv utrodopia
XOPAYNON TOTTKWY avaioonTIKWV.

*H éveon uté ameikovioTikr KaBodrynon 6a TpéTrel va
XOPNYEiTal pévo amd 1aTpols TTou diabETouv epTIEIpia OE
auTrv T u€Bodo Xoprynong.

EmimAéov mAnpogopisg yia tn Bepamsia perd amé

ap@poakdomnon

* MeTd a6 apBpooKoTikr eépBacn, n evdoapbpikr éveon
Ba TPETTEN VO XOPNYEITal EKTOG TOU OTEIpoU TTediou, KaBwg
T0 €§WTEPIKG TUApa TNG oUpIyyag dev eival oTeipo.

* ApBPWOEIG TToU oUVHBWG UTTORAGAAOVTAI O APBPOCKOTTIKEG
ETTEPPATEIG Eival Ol apBPWIOEIG TOU YOVATOG, TOU ITXi0U, TOU
WHOU, TOU ayKWVa, TNG TTOBOKVNHIKAG KAl TOU KapTrou.

*H amoteAeopartikétnta Tou DUROLANE petd amé
apBPOCKOTTIKEG ETTEPRAOCEIG PE OKOTIO POVO Tn didyvwan
A TNV €€€TAON A ATTOUCIa CUVUTTIAPXOUC TG 00TEOaPBPITISAG
Bev £XEl TEKUNPIWOEI.

EvnuepwaoTe Tov aoBevi) oag yia Ta akéAouba:

«Omwg oupBaivel pe OAeg TIG eTTEURATIKEG dladIKagieg OTIG
apBpWOoEIg, CUVICTATAI N ATTOPUYH EVTOVNG TWHATIKAG
BSpacTNPIGTNTAG (TT.X. TEVIG, TOYKIVYK f} TIOAUWPO TTEPTIATNA)
TIG BUO TIPWTEG NUEPEG PETA ATTO TN XOpPrynan Tng £veang.

« Eival avapevopeveg opiopéveg TTapodIkEG avTIOPAOEIG TTou
oxeTifovral pe v éveon Tou DUROLANE, 6trwg mévog f/
Kai oidnua (rprigipo)/duckapyia (Mdoiuo), ATTag A PETPIag
£VTaONG, KATA Tn SIGPKEIX TNG TIPWTNG EBSOPAEdAG PETA aTTO
TNV évean. Av Ta CUPTITWHATA DIAPKETOUV VI TIEPITCOTEPO
aTmo pia eBdopada, o aoBevig Ba TTPETTEN VO ETTIKOIVWVAOE!
HE 1aTPO.

Amoédoon

*To DUROLANE é£xel agloAoynBei o€ avTITTPOCWTTEUTIKES
apBpWoeIg HEYEAOU Kal pIKPOU HEYEBOUG TwV Gvw Kal KATw
Akpwy, oupTTEPIAaPBavopévou Tou yovaTog, Tou IoXiou,
TNG TTOSOKVNHIKAG, TOU WHOU Kai Tou dakTuAou. O1 KAIVIKEG
HEAETEG UTTOBEIKVUOUY ONUAVTIKG PETO O@EAOG, OTTWG N
BeAtiwon Tou TTéVoU kal TNG AeIToupyIKOTNTAG TG ApBpwang,
o€ oUyKpION WE TIG TIUEG ApXIKNG agloAdynong o€ didoTnua
6 PnVwv PETA atrd TN Xopriynon Tng Bepareiag.

* MeAéreg Trou diepeuvolv TV eTTavaAnyn tng Beparreiag oTo
yovaro 6 Uveg PETG aTrd TNV apXIkr €éveon dev avédeigav
augnuévn ouxvoTNTa ELPAVIONG avemBUUNTWY CUPBAVTWY.

* H xopriynon emavaAnTITikig éveong Trpiv atrd Ty TTapéAeuon
SI00TAPATOG £§1 UNVWVY IO TV TTPONYOUHEVN £VEDT) DEV £XEI
aglohoynBei.

« EAeyxopeveg dokipég pe 1o DUROLANE oTo yévaro
UTTOBEIKVUOUV ONUAVTIKG OQEAN OTA TTOTOOTA A0BEVWV TTOU
avTaTokpinkav oTn Bepatreia o aUyKpIoN PE TN XpHon
@uaololoyikoU opoU, KaBwG Kal EQAMIAAN 1, O OpIoHEVEG
TIEPITITWOEIG, KAAUTEPN ATTO300N TTO TTOAEG EVAAAAKTIKEG
BepaTreieg, OTTWG KOPTIKOOTEPOEIDH, GAAa OKEUGOUATA UE
Béon To ualoupovikd o0&y, BAacTokUTTapa ) TTAGoUa TTAOUCIO
O€ QUPOTTETANIT.

* MeAéteg pe To DUROLANE o€ e@appoyég aTo Ioxio kal To
yoévarto peTd amod apBpookdTnon katédeigav BeTIKA TNV
IKQVOTNTA TOU QAPHGKOU Yia avakoU@ian aTrd Tov TTOVO Kal
O0QEAN TTOU APOPOUV TN LEIWOT TNG XOPHYNONG aVaAYNTIKWY.

Tpotrog iabeong

To DUROLANE &iatiBetal o€ yudAivn auplyya twy 3 mL, pe
egapTnua Luer-Lock ouokeuaopévo o ouokeuaoia TUTTOU
blister. To Trepiexopevo TG oUpIyyag eival oTeipo. To e§WTEPIKG
THRHA TNG OUpPIyYag dev eival OTEipo.

To DUROLANE Ttrpoopietal yia pia Xprion kai 5ev Oa Tpétrel
Va £TTAVATIOOTEIPWVETAL. Oa TTPETTEl va XpNOIJOTIOIEITal
apéowg HONIG N oUplyya agaipebei atmd Tn cuokeuacia TnG.
Mn xpnoipoTroleite av n ouokeuaaia blister i n oUpiyya €xel
QVOIXTEN 1} £XEI UTTOOTET {NUIG.

H oUpiyya kai TUXOV pn XPnoIHOTIOINUEVO UAIKG TTPETTEl va
QATTOPPITITOVTAl AUECWGS PETE ATTO TN ouvedpia BepaTreiag kal
dev Ba TTPETTEN VA ETTAVAXPNCIYOTIOIOUVTAl AGyw Tou KIVEUVOU
€MPOAUVONG TOU PN XPNOIPOTTOINUEVOU UAIKOU Kal Twv
OXETIKWV KIVOUVWY, HETAEU TwV OTTOIWYV €ival Kal oI AOINWEEIG.
H améppiyn Tou TTpoiévTog Ba TTPETTEN va yiveTal oUPQWVA
HE TNV QTTODEKTH IATPIKA TIPAKTIKA Kal TIG 1I0XU0UCEG EBVIKEG,
TOTTIKEG I VOOOKOUEIOKEG KATEUBUVTHPIEG OBNYiES.

Aidgpkeia {wng kai @UAagn

To DUROLANE Ba Tpétrel va UAGooETal oTnV apxIKf Tou
ouokevaoia, oe Beppokpacia éwg kar 30 °C. H nuepopnvia
AA\gNG avaypd@eTal 0T ouoKeuagia kal To TPOIGV Sev Ba
TIPETTEI VO XPNOIHOTIOIEITAI HETA TNV TTAPEAEUTN QUTAG TNG
nuepounviag. Mnv KaTayuxeTe.

MHN XPHZIMOTOIHZETE TO MPOION AN H
ZYZKEYAZIA EXEI YNOZTEI ZHMIA

Ta DUROLANE kai Bioventus, kaBwg kai 10 Aoyotutro
Bioventus, amoteAoUv KatateBévia eUTTopiké orjHaTa TNG
Bioventus LLC.

Mo TTANPOQOPIEG OXETIKG PE TO £VOETO TNG CUCKEUATTOG KAl
TNV MepiAnyn XapaktnpioTikwy Tou Mpoidvrog (MXM) mpiv
aTmd TNV avapTnon Twv oTolxEiwy oTov IoTétoro EUDAMED,

ETTIOKEPTEITE TOV 10TOTOTTO Wwww.durolane.com
DUROLANE®

MHCTPYKLUU 3A YNNIOTPEBA

CbabpxaHue

Bceku mL cbabpxa:

XuanypoHoBa kucenuHa, crabunuamnpana 20 mg
duanonornyeH paaTeop Ha HaTpues xnopug, pH7  q.s.

Cbabpxa < 2 ppm 1,4-6ytanavon aurnuuuaunn etep (BDDE),
M3non3saH 3a crabunuampae Ha rena.

Onucanue

DUROLANE npepactaBnsiBa BbTpeCTaBHa WHXEKUNS 3a
CUMMNTOMATUYHO NneYeHne Ha nexk A0 yMepeH ocTeoapTput
Ha KonsiHHaTa unu TasobeapeHaTa cTaBa. Cblo Taka
DUROLANE ce 13nonasa 3a BbTPECTaBHO UHXEKTUPaHe Npu
CUMNTOMATUYHO NEYeHne Ha ek 10 YMepeH oCTeoapTpuT
Ha MOCOYEHN CUHOBMANHN CTaBy, KakTo 1 3a Bonka cren
apTPOCKOMWYHU NPOLEAYPU NPU HANUYMETO Ha nek A0
ymepeH ocTeoapTpuT. Toit TpsbBa fa ce uHxekTupa ot
YNBbIHOMOLLEH 3a UenTa nekap Wnu B CbOTBETCTBUE C
MECTHOTO 3aKOHOAATENCTBO.

DUROLANE cbabpxa 20 mg/mL ctabunuaupana
XManypoHoBa KUCENUHa OT HEXWUBOTUHCKU MPOU3XOA B
6ychepupaH chranonornuieH pasTeop Ha HaTpues xrnopua pH 7.
DUROLANE e cTepuneH, npo3payeH BUCKO30enacTuyeH ref,
npeaocTaBeH B CTbKIeHa CnpuHLoBka ot 3 mL. MpoaykTsT e
camo 3a efjHokpaTHa ynotpeba.

XuanypoHoBata KUCENMHA € WAEHTUYHA NPU BCUYKM XKUBU
opraHuamu. Ta npefcTaBnsea ectecTBeH nonusaxapua
1 ce cpella BbB BCUYKN TbKaHW Ha opraHuama, kato
KOHUEHTpauusiTa it e 0cobeHo BMCOKA B CUHOBMAMHaTa
TeyHocT u koxata. DUROLANE cbabpxa npousseneHa
N0 BUOCUHTETUYEH METOZ XWarnypoHOBa KUCENWHa, KOSITO e
npeuncrteHa n ctabunuanpana. DUROLANE ce pasrpaxaa B
opraHuama o CblUMsi MeTabonnTeH MbT KaTo eHAoreHHaTa
XUanypoHoBa KucenuHa.

MexaHu3bM Ha AeicTBue

XnanypoHoBaTa KucCenuHa B opraHusma npeactasnssa
ecTecTBeHa 4acT OT CMHOBMArHaTa TeYHOCT W JelicTea B
CTaBTe KaKTO KaTo NBGPUKaHT Ha XPYLLANIATE U CYXOXUNNSTa,
Taka u kaTo Gycep 3a nornbliaHe Ha CbTpeceHusTa.
VIHXeKTUPaHETO Ha X1arnypoHoBa KuCENuHa B CTaBuTe 3a
Bb3CTAHOBSIBAHE HA BMCKO3UTETA W €NacTU4HOCTTa MOXe
Aa Hamanu Gonkata u Aa nogobpu ABMXKEHUSITA Ha cTagarta.

Ho3upoBka

DUROLANE e npoaykT 3a eAHOKpPaTHO MHXeKTUpaHe C
eAvHUYHa [j03a 1 TpsbBa Aa Ce UHXeKTUpa eAHOKPaTHO
Ha Kypc Ha nedyenwe. lpenopbuutentara gosa e 3 mbL
3a KonsHHaTa, TasobepeHaTa UNM pameHHaTa cTasa.
MpenopbunTenHata gosa e 1-2 mL 3a cpeaxu ctaBu (Hanp.
nakbTHaTa, rneseHHara) u okorno 1 ml 3a Marnku CHoBManH1
cTaBu (Hanp. Ha naneua).

MokasaHus

CUMNTOMaTMYHO NeYeHne Ha Nnek 10 YMEpeH 0cTeoapTpuT
Ha KonsHHaTa unu TasobeapeHaTa craBa. OcBeH ToBa
DUROLANE e nonyuun paspelueHve 3a ynotpeba 3a
CUMNTOMATUYHO NeYeHne, CBbP3aHo ¢ Gonka npu nek Ao
YMepeH OCTe0apTPUT Ha rMe3eHHNTE, PAMEHHUTE, NaKbTHUTE
CTaBM U Te3U Ha KUTKaTa, NPbCTUTE Ha pbLETe U Kpakara.
DUROLANE e npegHa3sHadeH v 3a 6ornka crien aptpockonus
Ha CTaBuUTe NpW HaNM4YMe Ha OCTE0apTPUT B PAMKUTE Ha TPn
Mecelia OT U3BBLPLUBAHETO Ha NpoLieaypaTa.

I'IpenHasHaueHMe

DUROLANE e npepHasHayeH 3a nevexue Ha Gonku u
3a noaoGpsiBaHe Ha (DYHKUMATA HAa CUHOBMANHW CTaBw,
3acerHaTi OT 0CTEOapTPUT.

MNpenBuaeHa nonynauus

MpofyKTHT € NpeaHasHayeH 3a U3Non3saHe Npu nonynaums
OT Bb3pacTHU nauueHtu ¢ octeoaptput. DUROLANE He e
npoy4BaH nput GpeMeHHN NN KbPMELLI KEHN UK feua.

KnuHunyum nonsu

DUROLANE npepacTtaBnsiBa HexvupypruyHa onuus 3a
neyeHne Ha OCTeoapTpuT Ha NOCOYEHUTE CUHOBUANHU
ctaBu. KnuHWYHUTE non3u BkNoYBaT HamansiBaHe Ha
6GonkuTe, NoBMLIaBaHe Ha (hyHKUMsATa Ha cTaBaTa, Nofo6peHo
Ka4ecTBO Ha XMBOT M NOTEHLMAnN 3a OTrnaraHe Ha onepavys 3a
€H/I0MpOTe3NpaHe Ha cTaBaTta — C e[JHa UHKeKLMS.

MpoTuBonokasaHua

+DUROLANE He TpsibBa aa ce uHxekTupa npu nHdekums
NN CEPUO3HO Bb3NarneHne Ha CUHOBManHaTa cTasa.

+*DUROLANE He TpsibBa Aa ce MHXeKTUpa npu Hanuyue
Ha aKTUBHO KOXHO 3a60nsiBaHe UNW UHMEKUMS Ha UNu B
6NN30CT 0 MSICTOTO Ha UHKEKTUPaHE.

+*DUROLANE He TpsibBa fa ce UHXeKTUpa BbTPeChboBO,
M3BLH CTaBaTa UN1 B CMHOBMAnHaTa TbKaH Uiu kancyna.

+ DUROLANE He TpsibBa a ce MHXeKTupa, ako 3a naumeHTa e
M3BECTHO, Y€ € C HyBCTBUTENHOCT KbM NPOAYKTU Ha OCHOBATA
Ha XWanypoHoBaTa KUCenuHa.

* DUROLANE He TpsibBa fa ce MHXeKTUpa Ha NaLneHTn Cbe
ChlliecTByBalla XOHAPOKANLMHO3a, Thit KaTo UHXEKUMSTA
MOXe Aa [ioBe/ie [0 OCTLP MPUCTLN Ha 3abonsisaHeTo.

MpeaynpexaeHus
* He ctepunuaunpaiite noetopHo DUROLANE, Tbi1 kaTo ToBa
MOXe a noBpeaun NpoaykTa.

+lpn HenpaBUMHO NOCTaBsiHE Ha Wrnarta no Bpeme Ha
NPUNOXeHNe Ha NpofykTa MOraT Aa Bb3HMKHAT Gorka,
Hekpo3a Ha koxarta (cuHapom Ha Hukonay), 6enoapo6Ha
emBonua Unu HeonTUManHU pe3ynTaTu OT NeyYeHneTo.
Busyanusauus ¢ yntpassyk Unu ciyopockonus no Bpeme
Ha UHXeKTUpaHeTo Moxe Aa Bb/ie OT Non3a 3a noHxasaHe
Ha Teau puckose.

MpeanasHu mepku

+ DUROLANE TpsibBa fja ce 13non3Bea C NoBuLLEHO BHUMaHWe
NpY NALWEHTU C BEHO3EH UMW NMMAEH 3acTol B Kpaka.

« Tpsibea aa ce u3nonasa otaenHa cnpuHuoska c DUROLANE
3a BCsika CTaBa, Ha KOSITO Liie Ce npunara neveHue.

+ KakTo npw BCsika MHBa3VIBHa CTaBHa NpoLie/lypa, CbLUECTByBa
ManbK PUCK OT MHEKLMS.

*He TDHGBE Aa ce 13nons3saTt MecTHU aHecTeTuun, ako 3a
nauueHTa e U3BeCTHO, Ye e anepruyeH unu vYyecteutTeneH
KbM aHecTeTuuun.

* VIHKeKTupaHe nop thryopOCKOMCK KOHTPOS 1 C U3Non3BaHe
Ha KOHTPACTHO BELLECTBO He TpsibBa Aa Ce U3BbPLUBA, aKO
3a NaLneHTa e M3BECTHO, Ye € arnepriuieH Unn YyBCTBUTENEH
KbM KOHTPaCTHOTO BELLECTBO.

« MNoBuWwaBaHETO Ha CbNPOTUBMNEHNETO NPU UHXEKTUpPaHe
MOXe da e unHauKauus 3a HenpasWUTHO U3BBHCTABHO
BbBeXJaHe Ha urnarta unu 3a npenbriBaHe Ha cTaeata.

Hexenanu cuoutusa

Haii-yecTto cbobuaBaHnTe HexenaHu edekTn (Hanp.
YCNOXHEHUST), CBbp3aHu ¢ ynotpebarta Ha DUROLANE n/vnn
npenapartv Ha 6azara Ha XwanypoHoBara KucenuHa BknoysaTr
no npuHUMN npexoaHa GOJ'IKa, OTOK n/unu CKOBAHOCT,
nokanuavpaHn B cTasata. Teau peakuun OBUKHOBEHO ca C
neka WM yMepeHa MHTEH3NBHOCT, KaTo MoHsikora Hanarat
NeyeHmne C aHanreTuLy.

Bceku ceproseH MHUMAEHT, KOUTO € HacTbnun BbB BPb3ka C
wnspenuero, TpﬂﬁBa na 6bae foknaaBaH Ha npowussoauTens
W Ha KOMNETEeHTHUS OpraH Ha AbpXXaBaTa YfeHkKa, B KOATO ca
YCTaHOBEHW NOTPEBUTENSAT U/MNN NALMEHTBT.

Bsaumopencreua

BesonacHocTTa 1 euUkacHoCTTa Ha e[HOBPEMEHHOTO
npunoxeHne Ha DUROLANE c apyru npenapatu 3a
BbTPECTABHO UHXEKTUPAHE He Ca YCTaHOBEHMU.

Mpunaraxe

CnepBawumst pasgen npefoctaes obLWM HAacoku 3aefHo

C NPUNOXUMU NPEAYNPEXAEHNS W/UNWU NPeanasHn MepKu,

kouTo TpsiGBa Aa Gbaat B3eTy No Bpeme Ha npoleaypara 3a

BLTPECTABHO UHXEKTUPAHE.

0O6uwa uHd: 3a

*DUROLANE Tpa6Ba ga ce uHXekTupa camo OT
YNbIHOMOLLEH 3a LenTa nekap (Unu B CbOTBETCTBUE C
MECTHOTO 3aKOHOAATenNCTBO), 3ano3HaT C TexHukaTa 3a
BbLTPECTABHO MHXEKTUPaHEe 3a CUHOBManHaTta craea, Ha
KOSTO e Ce npunara fieyeHue, U B 34paBHO 3aBe/eHue,
pasnonarauio ¢ BCMYKO HEO6XOANMO 3a BbTPECTaBHMN
VIHKEKLMM.

+DUROLANE TpsibBa Aa ce MHXeKTUpa Npu CTPUKTHOTO
npuabPKaHe KbM acenTuyHaTa TexHUKa.

+ DUROLANE TpsbBa Aa ce MHXeKTMpa camo B KyxuHata Ha
cragata.

-I'Ipm BbTPECTAaBHOTO WHXEKTupaHe B onpeaeneHun
CWHOBMArHU CTaBM Lie Ce M3ncksa 06pa3Ho HacoyBaHe
3a rapaHTUpaHe Ha TOYHOTO NOCTaBsiHe W W3BsrBaHe Ha
YBPeXAaHe Ha CbCeHU XNIHEHOBAXHN aHaTOMUYHN
CTPYKTYpU.

« [TBTAT 3a BbTPECTaBHATa UHXEKLWS CbC UK Ge3 06pasHo
HacouBaHe TpsibBa fa ce u3bepe Taka, Ye Aa ce usberHe
yBpeXAaHe Ha CbCeAHU XNUSHEHOBAXHN aHaTOMUYHM
CTPYKTYpU.

+Mpeau UHXeKTUpaHe MSICTOTO Ha WHXeKTUpaHe Tpsibea
[la Ce MOYMCTU CbC CIUPTEH TaMMOH UMM APYr NOAXOASILL
aHTUCeNTUYEH pasTBop.

+DUROLANE He TpsibBa fa ce uanonaea egHOBPEMEHHO
C [Ae3VH(EKTaHTU, ChAbPXaLM KBAaTEPHEPHN aMOHWUEBMN
CONM 3a NOAroToBKa Ha Koxara, TbiA kKaTo npu Hanu4ueTo
MM HaTPUEBUAT XnanypoHaT MoXe Aa ce yTau.

+ OTcTpaHeTe CTaBHUS W3NWB, ako UMa TakbB, Npeaun Aa
nrxektpate DUROLANE. 3a oTcTpaHsiBaHe Ha uanvea u
uHxekTnpaHe Ha DUROLANE Tpsi6Ba aa ce nanonasa egHa
V1 Chblla urna.

« MpenopbyBaHWAT pa3mep Ha urnata e ot 18 no 22 G u
TpsibBa Aa e ¢ noaxoasLla AbmkuHa.

*Ynotpebata Ha Mo-manku UMW yBenu4yaBa HaTuUcka,
HeOﬁXO/JIAM 3a npunaraHe Ha npoaykTa.

A ¢ 3a Ha

cmaeu, npu Koemo ce u3uckea aGpazMa Haco4yeaHe

. BpreCTaBHOTO WHXEeKTupaHe B TaaoﬁeupeHaTa CctaBsa
TpsibBa ga ce npunara nop chryopocKONCKM KOHTpon (3a

npegnoyMTaHe ¢ KOHTpacTHO BeLLlSCTBO) wnu ynTpassyKkos

KOHTPOI, 3a /1a Ce rapaHTVpa NpaBUIHOTO MECTONOMNOXEHE

Ha urnaTa B KyxvHaTa Ha cTagata.

« Haco4saHeTo npu Apyr1 CUHOBMANHK CTaBy € Mo NpeLieHka
Ha nekysawius nekap.

* AnckomMdopTbT NPU MHXEKTUpaHeTo Moxe Aa 6bae
HamareH 40 MUHUMYM Ype3 U3NON3BaHETo Ha TonuKarmnHn
cpefcTea 3a 3ampassiBaHe Unu MOAKOXHO NPUMOXKEHU
MECTHU aHecTeTULM.

* MiHxeKTupaHeTo ¢ 06pa3Ho HacouBaHe Tpsibea Aa ce
13BbLPLUBA CaMO OT flekapu C ONUT B TO3W B NPOLIEAypU
Ha npunarae.

AonwvnHumenHa uHgopmayus 3a neyeHue cned

apmpockonusi

+Cnepn apTpockonuyHa mpouefypa BbTPeCTaBHOTO
VHXeKTUpaHe TpsibBa Aa Ce U3BLPLUM U3BBLH CTEPUITHOTO
nosie, Thil KaTo BBHLIHUTE NMOBLPXHOCTU Ha CrIPUHLIOBKATA
He ca CTepUnHM.

«CtaBuTe, Ha KouTo 0BMKHOBEHO ce WM3BbpLlIBAT
apTPOCKONWYHW NPOLEAYpU, ca KonsiHHaTa, TasobeapeHata,
pameHHaTa, nakbTHaTa, rnes3eHHaTa cTtaBa U Ta3n Ha
KuTKaTa.

*EdukacHoctta Ha DUROLANE cnep aptpockoncku
npoLeaypy camo 3a AuarHoCTuKa Wnv u3cneasaHvs, unu
npun OTCBbCTBUETO Ha CbNbTCTBALY, OCTE0APTPUT Ha cTaBaTta
He e ycTaHoBeHa.

UHdopmupanTte naumeHTa, ye:

«KakTo npw BCsika MHBa3MBHa npoueaypa Ha ctaeaTa,
ce npenopb4Ba Aa ce n3bsarea CepuosHo Q)I/ISI/NeCKO
HaToBapBaHe (Hanp. TEHUC, IKOTVIHT UMK ALITA Pa3XoaKM)
npes3 nbpeBUTE ABa AHWU Cnej uHxekuunaTa.

* Morat Aa Cce o4aKBaT HAKOU NPexoaHn peakunn, CBbp3aHn
c nHxektupaHeto Ha DUROLANE, kato Gonka w/unu
NoAyBaHe/CKOBAHOCT C feka A0 yMepeHa TeXecT npes
nbpBaTa ceiMULa Cef, MHKEKTUPAHETO. AKO CUMNTOMUTE
npoAbIKaBaT MnoBeye OT ceaMuLia, TpsibBa Ja ce NoTbpcK
fiekapcka nomoLly.

XapaktepucTukmu

+DUROLANE e oueHsiBaH B NpeacTaBUTENHU ronemu v
Marnku CTaBu Ha ropHUTe 1 4onHUTe KpaﬁHMLlIA, BKMOYUTENHO
KONsHHa, Taaoﬁeqpena, rne3eHHa, pameHHa ctasa un
CTaBu Ha nNpbCTUTE. KnuHuuynute npoy4BaHnA nokassat
3HauuTenHa cpefHa nonaa, Kato HamarnsiBaHe Ha Gonkara
¥ nofloGpsiBaHe Ha (yHKUMATa Ha cTaBaTta 6 Mecelia cref
JIEYEHMETO CrIPAIMO U3XOAHNTE CTOMHOCTH.

« MpoyuBaHusiTa 3a M3cnegBaHe Ha NOBTOPHOTO NEYeHne
Ha KonsiHHaTa cTaBa 6 Mecela cnefj NbpBOHayanHara
VHXEKUWS He NokaseaT yBenuyaBaHe Ha YectoTaTa Ha
HeXenaHuTe cbouTus.

* EbekTMBHOCTTa Ha MOBTOPHa WMHXeKUWsi, nocTaBeHa no-
Marnko OT WecCT Mmeceua cnej npeaxoaHarta, He € OueHeHa.

+ KOHTponupaHuTe n3cneaBaHus Ha npunaraHeTo Ha
DUROLANE B KOMAHOTO NoOKa3BaT 3HA4YMTENHU Nonsu
no OTHOWEHWe Ha 6pos MauMeHTu, NoBAUSANN ce
MOMOXKUTENHO OT NIEYEHUETO, B CPABHEHWE C NpUnaraHeTo
Ha (M3MONOrMYEH Pa3TBOP UMK ChLLO ToNKoBa A06pY, a B
HsIKOM cny4aun I'IO-,C(OGpI/I pe3ynTaTti OT MHOrO anTepHaTuBHU
Tepanuu, KaTo KopTukocTepouau, Apyr npenapatu ¢ XK,
CTBOMOBY KneTku unu 6orata Ha TpomMBoLNUTH NNasma.

« Mpoyysanusita Ha DUROLANE npu npunoxexus cnepn
apTpockonus Ha TasobeapeHaTa CTasa v KONSHOTO nokassar
NOMOXMTENTHM CNOCOBHOCTK 3a obnekyasaHe Ha Gonkara u
nonaun ot U3GArBaHeTo Ha aHanreausi.

Kak ce poctassa

DUROLANE ce gocTaBsi B CTbkieHa CripyHLoBka oT 3 mL ¢
Luer-lok cbeauHuTen B 6nnctepHa onakoska. CbabpxaHneTo
Ha CMpUHLIOBKATa € CTEPUIHO. BBHILIHMTE NOBBLPXHOCTM Ha
CMPUHLIOBKATa He Ca CTEPUIHN.

DUROLANE e npefHa3sHayeH 3a efHoKpaTHa yrnotpeba u
He TpsiIGBa /la ce CTepunuanpa nosTopHo. Toil TpsiGea Aa ce
M3NOn3Ba BeiHara cref U3BaXxaaHeTo Ha CrpuHLIOBKaTa ot
onakoBkara. He u3snonssaiite, ako GnMcTepHaTa onakoska
MW CNIPYHLIOBKATa € OTBOPEHa UM NoBpeaeHa.

CnpuHLOBKaTa U HeU3nonaeaHUTe Matepuani Tpsibea aa ce
M3XBBPMAT BeAHAra Cre/l Cecusita Ha neyeHune n He Tpsioea
[ia Ce M3Mon3BaT OTHOBO NOPaaU PUCK OT 3aMbpCsiBaHe Ha
Heuanon3BaH1Te Matepuani 1 CBbP3aH1Te C TOBa PUCKOBE,
BKMtoYMTeNnHo nHdekumun. NaxebpnsHeto Tpsibea aa ce
n3BbpliBa B CbOTBETCTBME C Bb3npuerata MeauunHcKa
NPakTUKa v NpUNOXUMUTE HaUMOHANHU U MECTHWN yKasdaHusa
nnu Te3n Ha 3ApaBHOTO 3aBefeHne.

CpoK Ha rogHOCT U CbXpaHeHue

DUROLANE Tpsi6Ba aa ce cbxpaHsiBa B OpuUrMHanHata
onakoska npu Temnepatypa Ao 30°C. CpokbT Ha rogHOCT e
NOCOYeH BbPXy OnakoBKaTa W NPOAYKTbT He Tpsbsa na ce
uanonasa crep Tasu Aata. [la ce npeanassa oT 3ampassiBaHe.

HE U3MON3BAWNTE, AKO OMAKOBKATA E
MNOBPEOEHA

DUROLANE, Bioventus u noroto Ha Bioventus ca
perucTpupaHu TbpProBckn Mapku Ha Bioventus LLC.

3a uHdopMaLus B NUCTOBKATA U PE3IOMETO OTHOCHO
6esonacHocTTa U knuHWYHOTO Aeiictue (SSCP) npeau
ny6nukysaHeto um 8 EUDAMED nocetete www.durolane.com

DUROLANE® @
YNYTCTBO 3A YNOTPEBY

Cappxaj

CBakn MNn cagpxu:

CrabunnsoBaHy xujanypoHCKy KUCENUHY, 20 mr
DdusnonoLuky pacTeop HaTpujym xnopuaa, pH 7 q.s.
Cappxu < 2 nnm 1,4-6ytanavon aurnuuuaun etpa (BAAE),
KOju ce KopucTu 3a cTabunusaumjy rena.

Onuc

DUROLANE je uHTpaapTuKynapHa vHjekLuja 3a CUMnToMaTcko
nevetbe Bnaror 1o yMEpEeHor 0CTeoapTpuTACa KONEeHa Unm
kyka. ¥3 1o, DUROLANE ce kopucTv kao UHTpaapTvKynapHa
MHjeKUMja 33 CUMNTOMATCKO Nevetse Gnaxer A0 ymMepeHor
0CTE0apTPUTUCA UHAVNKOBAHWUX CUHOBUjanHIX 3rnoboea, kao
1 3a 6onoBe HaKOH apTPOCKOMCKMX NpoLeaypa y npucycTsy
6naror 1o ymepeHor octeoapTputica. Yopusrasare Tpeba
fa n3BpLUK oBnawheHn nekap Wnu y cknagy ca nokanHum
3aKOHO4aBCTBOM.

DUROLANE cagpxw 20 Mr/mn cTabunusoBaHe xujanypoHcke
KNCENMHe HEXWBOTUHCKOr nopekna y nycdepoBaHoOM
hu13nonoLIKOM pacTBopy HaTpujym xnopuga pH 7. DURO-
LANE je cTepunHu, NpoBWAHM BUCKOENACTUYHM ren Koju
ce ucnopyuyje y ctakneHom wnpuuy oa 3 mn. MNpoussopa je
HEMer-eH camo 3a jefIHoKpaTHy ynoTpedy.

XujanypoHcKka KNCenuHa je MaeHTUYHa Y CBUM XUBUM
opraHuamuma. To je NpupoaHu nonvcaxapwz, Koju je npucyTaH
Yy CBUM TKMBMMA Tena, ca NoceGHO BUCOKMM KOHLIEHTpaLmjama
y cuHoBMjanHoj TeqHocTH u koxu. DUROLANE ce cacTtoju og
BUOCHHTETUHKI NPOU3BE/IEHE XWUjaslyPOHCKE KUCENMUHE Koja
je npeunwheHa n crabunusosana. DUROLANE ce y Teny
pasrpaflyje UCTUM MEeTaBoNUYKUM MyTeM Kao W eHAoreHa
XujanypoHcka kucenuHa.

HauuH genoBawa

XwjanypoHcka kucenuHa y Teny je cacTaBHW ieo CUHOBUMjanHe
TeYyHoCTu u aenyje y arno6oBuma u kao nyGpukaHT
XpCKaBULie U iurameHata 1 kao amopTusep. Y6puarasarwem
VHjeKLnje XujanypoHcKe KucenuHe y 3rnob y unrby Bpahaka
BICKO3HOCTW U €NnacTUYHOCTM MOXE Ce ymareutn Gon n
no6orbLaTh NOKPeTILUBOCT 3rroba.

[o3upame

DUROLANE je npenapat 3a jefHy WHjekuujy, jeaHy [o3y
1 Tpeba ra y6pusratu camo je/HOM MO LMKNYCy neyerba.
MpenopyyeHa Ao3a je 3 mn no 3rnoby Konewa, Kyka wunu
pamena. MpenopyyeHa fo3a je 1-2 mn 3a cpeatse 3rnobose
(Hnp. nakart, cko4Hu 3rno6) u npubnuxHo 1 mn 3a mane
cuHoBMjanHe 3rno6ose (HNp. nanad).

Wnpukaumje

CuMnTOMaTCKO nevetse Gnaror A0 YyMepeHor octeoapTputuca
KoneHa unu kyka. Mopep Tora, DUROLANE je opo6peH 3a
CMMMNTOMATCKO Nleyer-e noeesaHo ca Gnarum A0 ymMepeHum
60nom o3 0CTE0apPTPUTIICA Y CKOYHOM 310Gy, paMeHy, NakTy,
3rnoby, npcTvma Ha pykama u Horama. DUROLANE je Takohe
VHAMKOBAH 3a 60N HaKoH apTpocKonuje 3rnoba y npucycTey
0CTEe0apTpUTUCa Y POKY OfI TPU MeceLia ol MpoLieaype.

Hamena

DUROLANE je HametbeH 3a neverse 6ornosa n noborbLuare
dyHKUMje cuHoBMjanHux 3rnoboea 3axBaheHux
0OCTE0apTPUTHCOM.

Kome je HameweH

Mpoussop je HametrseH 3a ynoTpeby ko ogpacnux ocoba ca
octeoapTputucom. DUROLANE Huje TecTvpaH kof TpyAaHuLa
HUTVW jojurba HUTK Aeuie.

Knunnuke KOpuUcTun

DUROLANE npyxa HexupypLluky onuujy 3a nevyere
0CTEe0apTpUTUCa UHAMKOBAHNX CUHOBMjanHuX 3rno6osa.
KnuHuuke kopucTn obyxsatajy cmarserse 6onosa, nosehaHy
yHKuujy 3rmobosa, 6orbu KBanUTET xuBOTa U MOryhHOCT
opnaraka onepauuje 3ameHe 3rnoba jeAHOM UHjeKLujoMm.

KoHTpauHaukauuje
* DUROLANE He Tpeba y6puaraBaTi ako je CMHOBUWjanHu
3rno6 nHMLMPaH UNK jako ynarbeH.

* DUROLANE He Tpeba y6pusraBaTtui y criyyajy nocrojara
aKTUBHEe KOXHe Gonectu unu uHdekumnje Ha mecTy
y6pu3raBatba Hjekuuje unm 6nusy rwera.

* DUROLANE He Tpe6a y6puaraBaTit MHTpaBackynapHo unm
eKcTpaapTUKynapHO Unu y CHoBWjanHa TkMBa Unu kancyne.

* DUROLANE He Tpeba yGpusraBaTu ako je nosHato aa je
nauujeHT oceT/bMB Ha npoussoae Ha 6asu xujanypoHcke
KucenuHe.

*DUROLANE He Tpeba y6pusraBatu nauujeHtuma ca
Beh nocTojehoM XOHAPOKanUMHO30M jep MHjekuuja Moxe
AO0BECTU A0 aKyTHOr Hanaja.

Ynosopewa
+ Hemojte noHoso ctepunucatn DUROLANE jep To moxe
OLUTETUTU NPON3BOA,.

« Bon, Hekpoaa koxe (Hukonayos cuHapom), nnyhHa emGonvja
VIV HEONTUMATTHW PE3ynTaTy Nneyerba Mory 61T nocneavua
HernpaBuUIHOr NnocTaBrbaka Urne TokoMm ybpusrasara
neka. YnTpassyk unu ¢rnyopockoncko CHUMake TOKOM
ybpuaraBarba uHjeKumnje mMory noMohu y cMmamery OBUX
puanka.

Mepe npefocTpoxHocTn

+ DUROLANE Tpeba KopucTuti ca onpe3om koA nauvjeHarta
ca BEHCKOM U1 NIMMEHOM CTa30M Y HO3M.

+3a cBaku nojeanHayHn 3rnob koju ce neum mopa ce
KopucTUTU noceGaH WnpuL HanykweH npovasogom DURO-
LANE.

+ Kao 1 kop cBake UHBa3VBHE NpoLieaype Ha 3rnobosuma, 1
0Ba HOCW Manwu pusnk ol HdekLmje.

« JlokariHe aHecTeTuke He Tpeba KOPUCTUTU aKo je MosHaTo
a je nauujeHT anepruyaH Unu oceTrbWB Ha fokanHe
aHecTeTuKe.

* VHjekumjy noa ¢nyopockonckom KOHTPOMOM 1 y3 ynoTtpeby
KOHTpaCTHOr cpefcTBa He Tpeba JaBaTu ako je NosHaTo Aa je
rIaLlIAjeHT anepru4aH unmn oceTrbMB Ha KOHTPACTHO CPeACTBO.

« MoBehawe nputncka ybpusrasarba MoXe ykasuBaTu Ha
HenpasunHy eKCTpaapTUKynapHy nNocTtaBkKy urne umnu
npekoMepHO nyksetbe 3rnoba.

Hexer-eHu gorahaju

Hajuewhu 3abenexeHn HexerbeHu gorahaju (Hnp.
KOMNnvkauuje) noBesanu ca ynotpeGom npoussoga DURO-
LANE u/mnun npenapata Ha 6a3u xvjanypoHcke KucenuHe
YOMWITEHO YKIby4yjy nponasku 6o, oTok W/unn ykoueHocT
nokanusosaHy y 3rnoby. Takee peakumje cy obuyHo Gnare
UNN yMepeHe NO WHTEH3WUTETY, U NOBPEMEHO 3axTeBajy
neverse aHanreTuuuma.

CBakv 036ubaH MHUMAEHT A0 Kojer iohe y Be3u ca ypehajem
Tpe6a npujaBuTH Npouasojady U HaaNEeXHOM OpraHy ApkaBe
uYnaHuLe Yy Kojoj je perncTpoBaH KOPUCHUK W/ NauujeHT.

WUHTepakuuje

BesbenHocT 1 aenoTteopHocT npoussoga DUROLANE npu
MCTOBPEMEHOj ynoTpebu ca ApyrM MHTpaapTukynapHum
WHjekunjama Hucy yTepheHe.

Mpumena

Cnepehu operbak HaBoaW onwTe cMepHULe, 3ajefHo
ca NpUMeH/bUBUM yno3opewuma u/unu mepama
npefocTpoXHOCTM Koje Tpeba npeayseTn TOKOM
VHTpaapTUKynapHor nocTynka y6pusrasara uHjekumje.

Onwme uHghopmayuje o npumeHu

+ DUROLANE Tpe6a pa y6pusra camo osnaiwhenn nekap
(unu y cknagly ca nokanHuM 3aKoHOAABCTBOM), YNIO3HaT ca
TEXHWKOM UHTPaapTUKynapHor ybpuarasarsa y CUHOBUjasHu
3rno6 Koju ce neywn, n To y objekTuma Koju Cy MoroaHu 3a
[laBakbe NHTPaapTUKyNapHUX UHjekumja.

* DUROLANE Tpe6a y6puaratt y3 npuMeHy CTpore acenTuiHe
TexHuKe.

+ DUROLANE Tpe6a y6pusrat camo y 3rio6HY LWynrbuHy.

* MHTpaapTukynapHa uHjekumnja y oapefeHe cuHosujanHe
srno6ose 3axTesahe HaBofewe CNMKOM kako 6u ce
ocuryparno TayHo nocTaerbarbe 1 nsberasare olwTehera
CyCe[IHUX BUTAmHIUX CTPYKTypa.

« [yT 3a UHTpaapTUKynapHy WHjekuujy ca unu 6e3 HaBohewa
cnvkom Tpeba n3abpatu kako 6u ce n3berno owTtehewe
CYCE/[IHUX BUTAIHIX CTPYKTYpa.

«Mpe y6pusraBata WHjekynje mecto ybpuaraBawa
TpeGa ucnpaTy ankoxonom Wiu Apyrum ofroeapajyhum
aHTMCENTUYKUM PAcTBOPOM.

*DUROLANE He Tpeba KOpUCTUTU UCTOBPEMEHO ca
[1e3NHDEKLIMOHMM CPeACTBUMA Koja CaapxKe KBaTepHapHe
aMOHWjyMOBe COMKW 3a MPUMNpEMy KOXe jep HaTpujym
XjanypoHaT MOXe Aa Ce HaTasokM Y HIXOBOM MPUCYCTBY.

* YKnoHuTe 3rnobHn u3nue, ako nocToju, npe ybpuarasara
npousBoga DUROLANE. Ucty urny Tpeba kopuctutu u 3a
yKknarare n3nunea u 3a ybpusraBare npoussoga DURO-
LANE.

« MpenopyyeHa BenuunHa urne je 18 oo 22 I n tpeba aa byne
oparosapajyhe ayxuHe.

*Ynotpeba matux urana nosehaea nputucak notpebaH 3a
np1MeHy NponsBoaa.

Mod: b

je 3a never-e

Koju 3axmeeajy Hagoljer-e crluKom

* IuTpaapTukynapHy uHjekuujy y arno6oee kyka Tpeba aatu
1071 ¢h1ypPOCKONCKOM KOHTPOIIOM (MOXESBbHO Ca KOHTPACTHUM
CpefCcTBOM) WM YNTPas3By4HOM KOHTPONOM Kako 6u ce
ocuryparna TadHa fokauuja urne y 3rno6Hoj WynrbuHu.

+ Haeohere 3a gpyre cuHoBujarnHe arnobose KOpUCTU ce y
cknagy ca ofinykom opauHupajyher nekapa.

* HenarogHoct yﬁpmarasarba MOXe ce CMatbnTn ynoTpe6oM
TloKanHKX cCpefcTaBa 3a 3amp3aBatse U cybkyTaHo AaTnx
noKanHux aHecTeTuka.

* Vnjekunjy BoheHy cnukom Tpeba aa obasrbajy camo nekapu
ca UCKYCTBOM Y OBOj BPCTU NPUMEHe.

oo b je 3a nocne
+HakoH apTpockorcke npoueaype, WHTpaapTuKynapHy
WHjekumnjy Tpeba M3BPLUINTK BaH CTEPUITHON Norba MoLTO

CrorbaLLKOCT WNPULIA HUje CTEPUIHA.

«3rno6osu Kkoju ce o6WUYHO NoaBpraBajy apTPOCKOMNCKAM
npoueaypama cy 3rno6oBu KorneHa, kyka, pameHa, nakra,
CKOYHoOr 3rnoba v pyyHor 3rnoba.

*[lenotBopHocT npoussosa DUROLANE HakoH
apTPOCKONCKMX NpoLielypa camo y CBpXy AujarHo3e unu
npernega Unu y oficycTBY UCTOBPEMEHOT OCTE0ApTPUTUCA
3rnoba Huje yTBpheHa.

O6aBecTuTe CBOr NaumnjeHTa o cneaehem:

+Kao v kop cBake MHBa3MBHe mpoueaype Ha 3rno6osuma,
npenopyuyje ce nsberaBare HaMoOPHUX aKTUBHOCTU (HMp.
TEeHWC, Llornpare unu gyre LLIeTH:e) npea ABa AaHa HaKOH
y6pu3raBarba UHjekumje.

*Mory ce ouekMBaTV Heke MponasHe peakuuje noeesaHe
ca uHjekumjom npoussoga DUROLANE, kao wTo cy 6on
M/MNK OTOK/YKOYEHOCT Bnaror 10 yMepeHor MHTeH3uTeTa
TOKOM MpBe Heferbe HakoH ybpuaraBaka uHjekumje. Ako
CUMMTOMM TPajy iyKe Of Heaerby AaHa, Tpeba noTpaxuTy
nomoh nekapa.

Yuunak

*YunHak npoussoga DUROLANE npoueteH je Ha
Penpe3eHTaTMBHUM BENVKUM 1 MM 3riioGoBUMa ropHsix
W [OHUX EKCTPeMUTETA, YKIbYUYjyin KOMEHO, KyK, CKOYHM
3rno6, pame 1 NpcT. KnuHudke cTyamje ykasyjy Ha 3HavajHy
cpeAtby KOpPUCT, Kao LITO je noborbluake Gona n yHkumje
3rnoba y oHOCY Ha OCHOBHE BPeAHOCTW Yy nepuoay o 6
MeceLn HaKoH TpeTMaHa.

« CTyanje koje cy ucnuTuBane MOHOBIbEHU TPETMaH y
KOMeHy 6 MeceLn HakoH MoueTHe MHjeKumje Hucy JoBene
no nosehaHe cTone HexerbeHux gorahaja.

* YumHaK NoHOBIbEHE MHjeKLMje Npe 1cTeka nepuozia ofl lecT
MeceLy HakoH NPETXOAHE MHjeKLMje HUje NPOLIeH-EH.

« KoHTponucaHa ucnutuBawa npomssoga DUROLANE
Y KOMEHy yKa3dyjy Ha 3HauajHe MpeaHOCcTW Yy cTonama
oAroBopa Ha Tepanujy y o4HOCY Ha (hU3UOMOLWKK
pacTBOp UNKU MpuMer-eHe anTepHaTuBHe Tepanuje, a,
y HEKUM CriyyajeBuUMa, nokasao ce  GOrbiM of MHOTUX
anTepHaTUBHUX Tepanuja Kao LITO Cy KOPTUKOCTEPOUAM,
[Apyrvi npenapati Ha 6a3u XujanypoHcke KucenuHe, MaTniHe
henuje unu nnasama o6orahexa TpomGoumnTUMa.

« Ctyauvje npoussoga DUROLANE y nocT-apTpocKonckum
npuMeHama y KyKy W KoneHy nokasane cy nosuTuBHe
vcxoge y Buay yo. Gonoga v cl ynotpe6e
aHanresuje.

Kako ce ucnopyuyje

DUROLANE ce vcropyuyje y cTakneHom wnpuly og 3 mn
ca Jlyep-1ok HacTaBKoM, ynakoBaHoM y 61ncTep nakosakse.
Capgpxaj Wwnpuua je ctepunaH. Cnorbaluka cTpaHa Wwnpuua
Huje cTepunHa.

Mpown3ssoa DUROLANE je HameseH 3a jeaHoKpaTHY ynotpeby
n He Tpeba ra noHoBo cTepunucatu. Tpebano 6v ga ce
ynoTpebu oiMax HakoH LUTO Ce LWNPULL M3Ba/M U3 NaKoBak:a.
Ako je BnvicTep nakoBakse UK LLMPUL, OTBOPEH Wnu owwTeheH,
HEMOjTe ra KOpUCTUTH.

LLInpwL 1 cBK HemckopuwheHn maTtepujanu mopajy ce GauuTu
0[IMax HakOH TPeTMaHa 1 He CMejy Ce NMOHOBO KOPUCTUTY 360
pu3vKa Of KOHTaMMHaLMje HeuckopuheHor matepujana u
noBesaHux pusuka ykrbyuyjyhu nitekuvje. Oanaratse Tpeba
M3BPLUNTM Y CKITafly Ca npuxeaeHoM MeAULIMHCKOM NpakcoM
v Baxxehum HaUMOHANHUM, NOKanHMM U UHCTUTYLIMOHANHUM
cMepHuLama.

Pok Tpajatba u cknaguwTere

DUROLANE Tpefa 4yBaT y OpUrMHanHoMm nakoBaky,
Ha Temnepatypu go 30 °C. Pok ynoTtpebe je HaBefeH Ha
nakoBakby U NPOU3BOA HE Tpeﬁa KOPUCTUTU HAKOH TOr Aatyma.
BawTtntutm 0f CMp3aBama.

AKO JE NAKOBAHKE OLUTEREHO, HE
KOPUCTUTU NPOU3BOA

DUROLANE, Bioventus n norotun Bioventus cy pervctposanu
3aLUTUTHW 3HaKoBM komnaHuje Bioventus LLC.

3a nHhopmauuje n3 ynytcTea 3a nek n Peaume 6e3begHocTn
W KNuHUYKor yuuHka (SSCP) npe oGjaBrbuBama y 6asu
nopataka EUDAMED, noceTute: www.durolane.com
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