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Hyalubrix

intraartikiiler enjeksiyon icin
hiyaltironik asit sodyum tuzu cozeltisi iceren
kullanima hazir enjektor

Uriin Agiklamasi

HYALUBRIX bakteriyel fermentasyonla elde edilmis yiiksek molekdler agirlikli hiyalironik asit sodyum
tuzunun (> 1.500 kDa) steril, apirojen bir viskoelastik cozeltisidir. Glikozaminoglikan ailesinin bir polisakkaridi
olan hiyaliironik asit sinovyal sivi ve kikirdak gibi insanda bircok dokuda dogal olarak bulunan bir maddedir;
stirekli eklem araligina salgilanir ve karakteristik viskozite ve elastisitesini sagladigi sinovyal sivinin énemli
bir bilesenidir. Normal eklemlerde kikirdagi ve yumusak dokulari mekanik hasarlara karsi korumak icin
sinovyal sivi tarafindan yiiriitilen kayganlastirma ve soktan koruma islevlerinde bu 6zellikleri esastir.
Travmatik ve dejeneratif eklem bozukluklarinda sinovyal sividaki hiyaliironik asit miktarindaki yetersizlik ve
viskozite kaybi eklem islevlerinde bozulma ve agrili semptomlarla sonuclanir. Genis capli arastirmalara
dayanan bilimsel veriye gore hiyaliironik asidin intraartikiler uygulamasi agriyr hafifletip eklem hareketliligini
iyilestirirken sinovyal sivinin viskoelastik 6zelliklerini geri kazandirabilmektedir.

Bilesim

Ana Bilesen: Hiyallronik asit sodyum tuzu %1,5

Diger Bilesenler: Sodyum klor(r, disodyum hidrojen fosfat dodekahidrat, sodyum dihidrojen fosfat
dihidrat, enjeksiyonluk su.

Endikasyonlar
HYALUBRIX aktif sinovit olmaksizin sinovyal sivinin islevsel performansinda degisiklige neden olan
dejeneratif veya mekanik artropatilerinden etkilenen hastalarda kullanilan gecici bir sinovyal sivi
replasmanidir.

Dozaj ve Uygulama

HYALUBRIX'i uygun bir steril igne kullanarak (Ornegin 18 ya da 20 G), ilgili ekleme (¢ hafta boyunca
haftada bir enjekte ediniz. Gerekli oldugu takdirde sonrasinda ilave enjeksiyonlar yapilabilir. Urintin
uygulamasi sadece bu konuda uzman hekimler tarafindan yapiimalidir. Asepsi ve enjeksiyon
teknigine dair tim kurallara uyulmalidir. Uygulama oncesinde eklemde eflizyon varsa enjeksiyon
vapilmadan once bosaltimalidir. Siringanin dis vyiizeyinin de steril olmasi sebebiyle Griin
ameliyathanede de kullanima uygundur.

Kontrendikasyonlar
Urliniin bilesenlerinden herhangi birisine karsi duyarliigl oldugu bilinen bireylere ve enjeksiyon
sahasinda enfeksiyon ya da deri hastaliklari bulunmasi durumunda uygulamayiniz.

Uyarilar ve Gnlemler

Hayvanlarda yapilan preklinik calismalar uriintin potansiyel bir treme ve gelisimsel toksisitesi olduguna
dair bir kanit gostermese de, HYALUBRIX hamile kadinlarda test edilmemistir. Ambalaj hasarinda
kullanmayiniz. Kutunun tzerinde belirtilen son kullanma tarihi gegmis Grinleri kullanmayiniz. Son kullanim
tarihi driiniin kendi orijinal ambalajinda ve 25 °C'yi asmayan sicakliklarda gecerlidir. Uriin tek kullanimiik
oldugundan tek bir hastada bir defada kullanmaya yoneliktir. Icindeki sollisyon tamamen bitse de bitmese
de siringa kullanim sonrasi atiimalidir. Eger bu Griin tekrar islenir ve/veya kullanilirsa, Fidia Farmaceutici
urtindin performansi, islevselligi, materyal yapisi veya temizligi veya sterilitesini garanti edemez. Yeniden
kullanim hastada veya kullanicida hastaliga, enfeksiyona ve/veya ciddi yaralanmaya neden olabilir.
Kullanildiktan sonra gecerli ulusal diizenlemeye uygun bicimde atiniz. Cocuklarin erisemeyecegi yerde
saklayiniz.



istenmeyen Etkiler

Enjeksiyon sahasinda nadiren lokal agr, sislik, 1si artisi ve kizariklik goriilebilir. Boyle semptomlar genellikle
hafif ve gecicidir. Bazen sodyum pirofosfat kristalleri ile birlikte daha belirgin enflamatuar reaksiyonlar
hiyallronatin intraartikiiler enjeksiyonlari ile iliskili olarak bildirilmistir. Herhangi bir intraartik(ler tedavide
oldugu gibi enjeksiyonda alinacak genel onlemler alinmadiginda ya da enjeksiyon sahasi aseptik
olmadiginda ok nadiren septik artrit gordlebilir.

Etkilesimler

Katerner amonyum tuzu iceren dezenfektanlarla birlikte kullanmayiniz. Clinkd birlikte kullanimi halinde
hiyaliironik asit ¢cokelebilir. Herhangi bir etkilesimi dnlemek igin HYALUBRIX'i ayni amacla kullanilan diger
intraartikdler Grinlerle birlikte kullanimindan kacininiz.

Saklama Kosullari
25°C'yi asmayan sicakliklarda saklayiniz.

Ticari Takdim Sekli
Her siringa etilen oksit ile steril edilen bir blister icinde yalitiimistir ve 2 ml buharda sterilize edilmis soliisyon
icinde 30 mg hiyaltironik asit sodyum tuzu igerir.

o 1 kullanima hazrr siringa iceren kutu
e 3kullanima hazir sirnga iceren kutu
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