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HYRALGAN

Intraartikiler enjeksiyon icin hiyalironik asit
sodyum tuzu cozeltisi iceren kullanima hazir enjektor

URUN AGIKLAMASI

HYALGANBIO pH degeri 6,8-7,5 araliginda olan tamponlanmis fizyolojik sodyum Kklorlr iginde
hiyaluronik asit sodyum tuzu iceren oldukca viskoz bir ¢dzeltiden olugsmaktadir. Bakteriyel endotoksin
icermeyen ¢ozelti (20mg/2ml) siringa iginde steril bigimde sunulmustur.

Glikozaminoglikan ailesinin bir polisakkaridi olan hiyallronik asit sinovyal sivi ve kikirdak gibi insanda
bircok dokuda dogal olarak bulunan bir maddedir. Endojen hiyaliironik asit eklem fonksiyonu igin temel
Ozellikler olan viskozite ve elastisiteyi sinovyal siviya kazandirir. Travmatik ve dejeneratif eklem
bozukluklarinda sinovyal sivi ve kikirdaktaki hiyaltGronik asit miktarindaki yetersizlik ve distk seviyede
kalan polimerizasyon, eklem islevlerinde bozulma ve agrili semptomlarla sonuglanir. Genis c¢apli
arastirmalara dayanan bilimsel veriye gbre egzojen hiyallronik asidin sodyum tuzu intraartikiler
uygulamalari sinovyal sivinin reolojik 6zelliklerini geri kazandirabilmektedir.

HYALGANBIO sinovyal sivinin iglevsel performansinda degisiklige neden olan osteoartrit gibi
dejeneratif ve travmatik eklem hastaliklarinda kullanilan gecici sinovyal sivi replasman tedavisidir.
Haftalik araliklarla uygulanan intraartikiiler HYALGANBIO agriyi (dinlenirken ve hareket halinde)
azaltarak ve eklem islevlerini iyilestirerek semptomlarda diizelme saglar.

BILESIM

Ana Bilesen: Hiyalironik asit sodyum tuzu 20 mg/2 ml

Diger Bilesenler: Sodyum klorir, disodyum hidrojen fosfat dodekahidrat, sodyum dihidrojen fosfat
dihidrat, enjeksiyonluk su.

ENDIKASYONLAR

Ayak bilegi, trapeziometakarpal eklem, temporomandibular eklem, diz, kalca ve omuzu tutan osteoartrit
gibi dejeneratif ve travmatik eklem bozukluklarinda gegici sinovyal sivi siiplemantasyonudur. Uriin en
basta kullanilan analjeziklerin yetersizligi veya nonsteroid antiinflamatuar ilaglarin yetersizlik veya
intoleransi durumunda slregelen inat¢i agrinin tedavisinde endikedir.

DOZAJ

Ayak bilegi, trapeziometakarpal eklem, temporomandibular eklem osteoartritinde bir tedavi kiiri haftalik
araliklarla uygulanan 5 enjeksiyondan olusur.

Diz, kalga ve omuz osteoartritinde bir tedavi kiirii haftalik araliklarla uygulanan 3 enjeksiyondan olusur.

UYGULAMA

e Uriin sadece eklem igi uygulama igin kullanilir.

e Uriin uygulamasi sadece konusunda uzman hekimlerce yapilmalidir.

o Asepsi ve enjeksiyon teknigine dair tim kurallara titizlikle uyulmaldir.

e Uygulama 6ncesinde eklemde efiizyon varsa HYALGANBIO enjeksiyonu yapilmadan 6nce
bosaltiimaldir. Uygulama Oncesinde hastalar akut enflamasyon isaretlerinin belirlenmesi
acisindan dikkatlice muayene edilmeli ve objektif enflamasyon isaretleri varliginda hekim
HYALGANBIO tedavisinin baslanip baglanmayacagini degerlendirmelidir.

e Katerner amonyum tuzu iceren dezenfektanlarla birlikte kullanmayiniz. Ctnku birlikte kullanimi
halinde hiyaluronik asit ¢cokelebilir.

e Diger invazif eklem prosedurlerinde uygulandigi Gizere intraartikller enjeksiyon uygulamasinin
hemen ardindan ekleme fazla yuklenilmemesi igin 6nlem alinmasi énerilir.

KONTRENDIKASYONLAR
HYALGANBIO asagidaki durumlari bulunan hastalara uygulanmamalidir:
e Uriiniin bilegenlerinden herhangi birisine kargi duyarlilik
e  Jiddetli karaciger patolojileri
Enjeksiyon sahasinda enfeksiyon ya da deri hastaliklari bulunmasi durumunda intraartikiler
HYALGANBIO enjeksiyonlari kontrendikedir.



SPESIFIK HASTA POPULASYONLARINDA KULLANIM
HYALGANBIO hamile, emziren kadinlar veya 18 yas alti ¢cocuklarda test edilmediginden bu hasta
populasyonlarinda kullanimi kontrendikedir.

UYARILAR VE ONLEMLER

e  Ambalaji Gzerindeki son kullanma tarihi gecmis olan Urlnleri kullanmayiniz.

e Ambalaji acilmis veya hasarli olan urlnleri kullanmayiniz: Primer ambalaji kapal ve hasarsiz
oldugu slrece gozeltinin sterilitesi garanti altindadir.

e Uriin tek kullanimlik oldugundan tek bir hastada bir defada kullaniimalidir. Igindeki soliisyon
tamamen uygulanip uygulanmamasina bakilmaksizin siringa kullanildiktan hemen sonra
atilmalidir.

e Eger bu Urin tekrar islenir ve/veya kullanilirsa, Fidia Farmaceutici Grinin performansi,
islevselligi, materyal yapisi veya temizligi veya sterilitesini garanti edemez. Yeniden kullanim
hastada veya kullanicida hastaliga, enfeksiyona ve/veya ciddi yaralanmaya neden olabilir.

o Kullanildiktan sonra gecerli ulusal dizenlemeye uygun bigimde atiniz.

e  Cocuklarin erisemeyecegi yerde saklayiniz.

ISTENMEYEN ETKILER

Enjeksiyon sahasinda agr, sislik/efizyon ve isi1 artigi veya kizariklik gibi lokal reaksiyonlar ve artralji
bildirilmistir. Boyle semptomlar genellikle gegicidir ve etkilenen eklemin dinlendirilmesi ve lokal olarak
buz uygulanmasi ile bir iki gln icerisinde kendiliginden kaybolur. Sadece nadir durumlarda bu
semptomlar daha siddetli ve uzun sureli olabilir.

Cok ender olarak lokal reaksiyonlarla birlikte ates de bildiriimistir. Bu istenmeyen etkiler bazi durumlarda
hastanin daha énceden var olan tibbi rahatsizliklari ile iligkili olabilir.

Diger intraartikiiler tedavilerde oldugu gibi enjeksiyon icin genel 6nlemlere uyulmadiginda veya
enjeksiyon sahasi aseptik olmadiginda nadiren septik artrit gorilebilir.

Bireysel asiri duyarliiga bagli lokal veya sistemik alerjik reaksiyonlar (6rnegin kizariklik, kasinti) nadiren
g6zlemlenmisgtir.

Basagrisi, bas dénmesi, bulanti ve diyare gibi bazi istenmeyen etkiler de ¢ok nadir bildirilmistir.

SAKLAMA KOSULLARI
UrGin kendi orijinal ambalajinda giin 1sigindan korunarak 25°C’yi asmayan oda sicakhginda
saklanmalidir. Dondurmayiniz.

TICARI TAKDIM SEKLI
Her bir kutuda kullanima hazir blister iginde yalitilmis bir siringa
Siringa igerisindeki 20mg/2 ml hiyallronik asit sodyum tuzu ¢ozeltisi buharla sterilize edilmistir.
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