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Each mL contains:

Hyaluronic acid, stabilized 20 mg
Phys. sodium chloride solution, pH 7 q.s.

Contains < 2 ppm of 1,4-butanediol diglycidy!
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 information for treatment post arthroscopy

« 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
législation 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
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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
particulierement 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 endogéne.

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 a modérée. En outre, DUROLANE
a été approuvé pour le traitement symptomatique associé
aux douleurs arthrosiques légéres 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 & 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 I'opération de
remplacement de I'articulation avec une seule injection.

Contre-indications

+ DUROLANE ne doit pas étre injecté si '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 l'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 contréle fluoroscopique
et en utilisant un produit de contraste si le patient souffre
d’allergies ou s'il est sensible au produit de contraste.

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

Evénements indésirables

Les effets indésirables les plus fréequemment 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 & l'autorité compétente de I'Etat
membre ou réside I'utilisateur et/ou le patient.

Interactions

La sécurité et I'efficacit¢ 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 linjection intra-articulaire guidée ou non par
imagerie doit étre choisi de fagon a éviter les structures
vitales adjacentes.

« Le site d'injection doit &tre 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 I'injection de
DUROLANE.

«Le calibre d’aiguille recommandé est de 18 @ 22 G et la
longueur doit étre adéquate.

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

Informations supplé taires sur le trait t des
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«L’injection intra-articulaire dans les articulations de la
hanche doit étre effectuée sous contrdle fluoroscopique (de
préférence a I'aide d’un produit de contraste) ou
échographique afin d’assurer le positionnement correct de
l'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, I'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 I'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 l'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 1égére a modérée
au cours de la premiére semaine suivant l'injection. Si les
symptdmes se poursuivent au-delad 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 apres le
traitement, par rapport a I'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.

« L'efficacité d’'une nouvelle injection plus de six mois aprés
I'injection précédente n'a pas été évaluée.

+Les essais controlés portant sur '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 a usage unique et ne doit pas étre restérilisé.
Il doit étre utilisé immédiatement apres 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 I'emballage et le produit ne doit
pas étre utilisé au-dela de cette date. Protéger du gel.

NE PAS UTILISER SI LEMBALLAGE 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 Hyaluronséure, 20 mg
Isotonische Kochsalzlésung, pH 7, q.s.

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

Beschreibung

DUROLANE ist eine intraartikulre Injektion zur symptoma-
tischen Behandlung milder bis maRiger Knie- und Hiftgelen-
karthrose. Zudem wird DUROLANE fiir 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 enthalt 20 mg/mL stabilisierte nichttierische
Hyaluronséure 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 fiir den
einmaligen Gebrauch bestimmt.

Hyaluronsaure ist bei allen lebenden Organismen identisch.
Sie ist ein nattirliches Polysaccharid, das in allen Geweben
des Korpers vorhanden ist, mit besonders hohen Konzentra-
tionen in Synovialfliissigkeit und Haut. DUROLANE besteht
aus biosynthetisch hergestellter Hyaluronsaure, die gereinigt

UROLANE wird im Kérper durch
vorgénge abgebaut wie endogene
Hyaluronsaure.

Wirkungsweise

Die Hyaluronsaure des Korpers ist ein natirlicher Bestandteil
der Synovialfliissigkeit und dient in den Gelenken sowohl
als Schmiermittel fir Knorpel und Sehnen als auch als
StoRdampfer. Hyaluronsdureinjektionen in das Gelenk zur
Wiederherstellung von Viskositat und Elastizitat konnen
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-,
Huift- 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 Huftgelenk. AuRerdem
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 fir 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 Lebensqualitdt 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 extraartikuléar
bzw. in das Synovialgewebe oder die Gelenkkapsel injiziert
werden.

+ DUROLANE darf bei bekannter Uberempfindlichkeit des
Patienten gegeniiber Produkten auf Hyaluronséurebasis
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 beschéadigt 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 wahrend der Injektion kdnnen zur
Verringerung dieser Risiken beitragen.

VorsichtsmaBnahmen

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

«Fiir jedes zu behandelnde Gelenk ist eine separate
DUROLANE-Spritze zu verwenden.

» Wie bei allen invasiven Gelenkbehandlungen besteht ein
geringes Infektionsrisiko.

« Lokalanasthetika diirfen bei bekannter Allergie oder
Uberempfindlichkeit des Patienten gegeniiber
Lokalanasthetika nicht verwendet werden.

« Injektionen unter fluoroskopischer Kontrolle und unter
Verwendung eines Kontrastmittels diirfen bei bekannter
Allergie oder Uberempfindlichkeit des Patienten gegeniiber
dem Kontrastmittel nicht vorgenommen werden.

« Ein steigender Injektionsdruck kann darauf hinweisen,
dass die Nadel falschlicherweise auRerhalb des Gelenks
positioniert ist oder dass das Gelenk Uberfilllt ist.

Unerwiinschte Ereignisse

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

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang
mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und
der zustéandigen 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 Vorsichtsmafnahmen, die
wahrend des intraartikuldren Injektionsverfahrens beachtet
werden missen.

Allgemeine Angaben zur Anwendung

+ 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 fir intraartikulare Injektionen besonders
ausgestattet sind.

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

« Fir die intraartikulére Injektion in bestimmte Synovialgelenke
ist die Fiihrung durch Bildgebung erforderlich, um die
korrekte Positionierung zu gewahrleisten und die
Schadigung benachbarter lebenswichtiger Strukturen zu
vermeiden.

« Mit oder ohne Bildfiihrung ist der Injektionsweg fiir die
intraartikulare Injektion so zu wahlen, dass Schaden an
benachbarten lebenswichtigen Strukturen vermieden
werden.

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

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

«Ein eventuell vorhandener Gelenkerguss ist vor dem
Injizieren von DUROLANE zu entfernen. Fiir 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 lasst den fir die
Einbringung des Produkts erforderlichen Druck steigen.

Zusiétzliche Informationen zur Behandlung von

Synovialgelenken mit Fiihrung durch Bildgebung

« Die intraartikulare Injektion in die Hiftgelenke 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 Betdubung minimiert werden.

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

Zusiétzliche Informationen zur Behandlung nach

arthroskopischen Eingriffen

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

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

« Die Wirksamkeit von DUROLANE nach ausschlieBlich 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
Aktivitdten 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 groBen und
kleinen Gelenken der oberen und unteren Extremitaten
einschlieBlich 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-Praparate, Stammzellen oder thrombozytenreiches
Plasma.

« Studien zur Anwendung von DUROLANE in Hiift- 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 fir 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 diirffen 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. 6rtlichen 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
(iber 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 &cido hialurénico
estabilizado de origen no animal en una solucién fisiolégica
tamponada de cloruro de sodio de pH 7. DUROLANE es
un lubricante viscoelastico transparente y estéril que se
presenta en una jeringa de cristal de 3 mL. El producto es
de un solo uso.

El acido 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 accion

El &cido hialurdnico constituye una parte natural del liquido
sinovial y acta en las articulaciones como lubricante para
cartilagos y ligamentos y como efecto protector frente a las
fuerzas mecanicas. Las inyecciones de acido 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
inyeccién unica, y solo debe inyectarse una vez por
tratamiento. La dosis recomendada es de 3 mL por cada
articulacion 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, murfieca 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 opcién no quirirgica 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 articulacién con una sola inyeccion.

Contraindicaciones

+ DUROLANE no debe inyectarse si la articulacion 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 &cido hialurénico.

+DUROLANE no debe inyectarse en pacientes que sufran
condrocalcinosis, ya que la inyeccion 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 dptimos. Las
imagenes ecogréficas o fluoroscopicas pueden ayudar a
reducir estos riesgos.

Precauciones

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

« Se debe utilizar una jeringa diferente de DUROLANE para
cada articulacion 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 inyeccion bajo control fluoroscopico,
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, hinchazdn 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.

Administracion

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 sélo 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 inyeccion
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 inyeccién 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
dermatolégicos 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 tamario 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.

I para el de artic

sinoviales que requieran el guiado por imdgenes

« Lainyeccion intraarticular en las articulaciones de la cadera
debe administrarse bajo control fluoroscépico (y, a ser po-
sible, con un medio de contraste) o control ultrasonogréafico
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 topicos o anestésicos administrados
de forma subcutanea.

*La inyeccion guiada por imagenes so6lo debe ser
efectuada por personal médico con experiencia en este
tipo de administracion.

Informacién

artroscopia

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

I para el t i posterior a la

«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 diagnéstico 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
inyeccién 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 articulacién frente a los valores iniciales
alo largo de los 6 meses posteriores al tratamiento.

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

*No se ha evaluado el rendimiento de una inyeccion 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 guarnicion 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 entrafa riesgos,
como infecciones. En su eliminacion deben respetarse las
préacticas 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 informacién del prospecto del envase
y el Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico
(SSCP) antes de la publicacion 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 é 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
per

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 & 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 é stato testato nelle donne in
gravidanza o in allattamento o nei bambini.

Benefici clinici

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

benefici clinici includono la riduzione del dolore, I'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 inflammata.

+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 allimaging
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 I'uso di anestetici locali in caso di allergia o
sensibilita del paziente a tali prodotti.

+Si sconsiglia di praticare linfiltrazione 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 pil 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 I'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.

Informazioni g li sulla

+ 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.

« Linfiltrazione 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
l'infiltrazione 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 pit1 piccoli comporta un aumento della pressione
necessaria per la somministrazione del prodotto.

Informazioni aggiuntive sul trattamento delle articolazioni
inoviali che ri la guida i ini

«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.

« |l 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.

per il tr post-ar pi
<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 & sterile.

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

« Non e 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
dell'articolazione, 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 pit di una
settimana, consultare un medico.

Prestazioni

+ DUROLANE é 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 ¢ sterile. La parte esterna della siringa non é 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

Contetdo

Cada mL contém:

Acido hialurénico, estabilizado 20 mg
Solugéo fisio. de cloreto de sédio, pH 7 q.s.
Contém < 2 ppm de 1,4-butanediol diglicidil éter (BDDE),
utilizado para estabilizar o gel.

Descricao

DUROLANE € uma injegéo intra-articular para o tratamento
sintomatico de osteoartrite ligeira a moderada do joelho ou
da anca. Além disso, DUROLANE é utilizado para a injegao
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 legislag&o local.

DUROLANE contém 20 mg/mL de &cido hialurénico nao
animal estabilizado numa solugéo fisiolédgica tamponada
de cloreto de sédio de pH 7. DUROLANE & um gel viscoe-
lastico, transparente e esterilizado fornecido numa seringa
de vidro de 3 mL. O produto esté indicado apenas para uma
Unica utilizagéo.

O acido hialuroénico é idéntico em todos os organismos vivos.

um polissacarideo natural que esta presente em todos
os tecidos do corpo, com concentragbes particularmente
elevadas no fluido sinovial e na pele. DUROLANE é composto
por &cido 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 acido hialurénico do corpo constitui uma parte natural
do fluido sinovial e atua nas articulagbes quer como um
lubrificante da cartilagem e dos ligamentos, quer como um
amortecedor. As injegdes de &cido hialurénico na articulagédo
para restaurar a viscosidade e a elasticidade podem diminuir
a dor e melhorar a mobilidade da articulagéo.

Dosagem

DUROLANE ¢ um preparado de dose Unica e inje¢ao 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
articulacdes intermédias (nor exemnlo. cotavelo. tornozelo)

sinoviais (por exemplo, polegar).

Indicagdes

Tratamento sintomético 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 presenca de osteoartrite nos trés meses
ap6s o procedimento.

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

Populagao prevista

O produto destina-se a ser utilizado numa populagdo adulta
com osteoartrite. DUROLANE n&o foi testado em mulheres
gravidas ou a amamentar nem em criangas.

Beneficios clinicos

DUROLANE fornece uma opg&o nao cirlrgica para tratar
a osteoartrite das articulagdes sinoviais indicadas. Os
beneficios clinicos incluem a redugéo da dor, o aumento da
fungao articular, a melhoria da qualidade de vida e o potencial
de retardar a cirurgia de substituicdo de articulagdo com
uma Unica injegéo.

Contraindicagoes

+ DUROLANE nao deve ser injetado se a articulagéo sinovial
estiver infetada ou muito inflamada.

+ DUROLANE nao deve ser injetado se existir uma doenca
cutanea ativa ou infecao presente no ou préximo do local
da injegéo.

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

+ DUROLANE nao deve ser injetado se for do conhecimento
geral que o doente é sensivel a produtos & 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
« N&o reesterilize o DUROLANE, uma vez que pode danificar
o produto.

« Com a colocagéo 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 inje¢do 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 articulagéo individual a tratar.

» Como em qualquer procedimento invasivo das articulagdes,
ha um pequeno risco de infecéo.

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

» Nao se deve proceder a injegdo sob controlo fluoroscopico
e com recurso a um meio de contraste se for do conheci-
mento geral que o doente é alérgico ou sensivel ao meio
de contraste.

» O aumento da presséo da inje¢do pode indicar um posicio-
namento extra-articular incorreto da agulha ou o enchimento
excessivo da articulag@o.

Efeitos adversos

Os efeitos adversos observados mais frequentemente
(por exemplo, complicagbes) associados a utilizagao de
DUROLANE e/ou preparagdes a base de acido hialurénico
no geral incluem dor temporaria, 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.

Administracao

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

Informagées gerais sobre a administragao

*DUROLANE so6 deve ser injetado por um médico
certificado (ou de acordo com a legislagao local), que
esteja familiarizado com a técnica de injegédo
intra-articular para a articulagdo sinovial que se pretende
tratar, e eminstalagdes 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 ira necessitar de orientagdo por imagem para
garantir a colocagéo correta e evitar danos em estruturas
vitais adjacentes.

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

* Olocal da injegéo deve ser limpo com alcool ou outra solugao
antisséptica adequada antes da injec&o.

+ DUROLANE né&o deve ser utilizado em simultaneo com
desinfetantes que contenham sais de amonio quaternario
para a preparacéo da pele, porque o hialuronato de sédio
pode precipitar na sua presenca.

*Remova a efusdo articular, se existente, antes de injetar
DUROLANE. A mesma agulha deve ser utilizada tanto para
a remogao da efusdo 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 utilizagao de agulhas mais pequenas aumenta a pressdo
necessaria para administrar o produto.

Informagao I para tr de arti ¢
inoviais que i de ori do por il

« Ainjecdo 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 orientagao de outras articulagdes sinoviais é utilizada
segundo o critério do médico responsavel.

« O desconforto provocado pela inje¢édo pode ser minimizado
utilizando agentes de congelamento topicos ou anestésicos
locais administrados subcutaneamente.

« Alinjecéo orientada por imagem so6 deve ser administrada
por médicos experientes neste tipo de injegao.

] ionais para

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

Infor pés-artroscopi:

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

« Aeficacia do DUROLANE apo6s procedimentos artroscopicos
apenas para efeitos de diagnéstico ou de exame, ou na
auséncia de osteoartrite concomitante da articulagéo, ainda
n&o foi determinada.

Informe o doente sobre o seguinte:

« Como em qualquer procedimento invasivo das articulagdes,
recomenda-se que sejam evitadas atividades desgastantes
(por exemplo, ténis, jogging ou longas caminhadas) durante
os dois primeiros dias ap6s a injegéo.

* Podem esperar-se algumas reagdes temporarias relacio-
nadas com a inje¢do de DUROLANE, tais como dor e/ou
inchaco/rigidez de intensidade ligeira a moderada durante a
primeira semana apos a inje¢do. 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 fung&o da articu-
lag&o em relag&o 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 apds a injegdo inicial ndo apontaram um
aumento de incidéncia de efeitos adversos.

» O desempenho da injegdo repetida antes dos seis meses
apds a primeira inje¢do nao 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 pos-artroscopia
da anca e joelho demonstraram capacidades positivas de
alivio da dor e beneficios de preservagédo da analgesia.

Apresentagao

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 ndo esta
esterilizado.

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

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

Prazo de validade e conservagao

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 apos 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 Segurancga (SSCP)
antes da colocagéo 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
naindiraard unnr niinhahandalina na nn\urinh'sar‘roscopie
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 beinvioed 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.

« Er dient 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.

A

g 'matie

+ 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.

A ing

ie voor J

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

ing na ar

« 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/stijfreid 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 hetlogo 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 ar en intraartikular injektion fér symtomatisk
behandling av lindrig till mattlig kné- eller hoftartros. Des-
sutom anvands DUROLANE for intraartikular injektion vid
symtomatisk behandling av lindrig till mattlig osteoartros i
indikerade synovialleder och mot smarta efter artroskopiska
ingrepp vid forekomst av lindrig till mattlig osteoartros. Det ska
injiceras av en legitimerad l&kare eller i enlighet med lokal,
géllande lagstiftning.

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

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

Verkningsmekanism

Hyaluronsyran i kroppen utgdr en naturlig del av ledvatskan
och fungerar i lederna bade som ett smorjmedel for brosk och
ligament och som stétd@mpare. Genom att injicera hyaluron-
syraileden for att aterstélla viskositeten och elasticiteten, kan
smartan minskas och ledens rorlighet 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 kné-, hoft- eller axelled.
Rekommenderad dos &r 1-2 mL fér mellanstora leder (t.ex.
armbagar, fotleder) och ungefar 1 mL fér sma synovialleder
(t.ex. tummar).

Indikationer

Symtomatisk behandling av mild till mattlig osteoartros i kna
eller hoft. Dessutom har DUROLANE godkants fér 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 smarta efter ledartroskopi
inom tre manader efter ingreppet.

Avsedd anvéandning

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

Avsedd population
Produkten ar 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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Manufacturing site
Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Sweden

For

Bioventus LLC

4721 Emperor Blvd Suite 100

Durham, NC 27703 USA

North America: 1-800-396-4325 or 1-919-
474-6700

All other countries: +31 (0) 20 653-3967

EC Repr

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

Bioventus Codperatief U.A.
Taurusavenue 31

2132 LS Hoofddorp

The Netherlands

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasses 28
6302 Zug

Switzerland
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Swiss Importer:
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasses 28
6302 Zug

Switzerland

Symbols on packaging

VAN
@
3

Caution

Do not re-use

Use-by date

Batch code

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

s

Manufacturer

Authorised representative in the
European community.

ik

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.

[STERIE] T]

Indicates the item is a medical

device.

Authorised representative in
Switzerland.

Indicates the entity importing the
medical device into the locale.

@ | B

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

Indicates the identification data of
the patient.

M

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

Indicates the address of the health
care centre or doctor where medical
information about the patient may
be found.

March 2023

Kliniska fordelar

DUROLANE a&r ett icke-kirurgiskt alternativ for behandling
av osteoartros i indikerade synovialleder. Kliniska fordelar
inkluderar smartlindring, forbattrad ledfunktion, forbattrad
livskvalitet och méjlighet att fordroja artroplastik med en
enda injektion.

Kontraindikationer

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

+ DUROLANE ska inte injiceras i handelse 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 kand
overkanslighet 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.

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

Forsiktighetsatgarder

* DUROLANE ska anvéndas 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 anvandas om patienten
har en kand allergi eller 6verkénslighet mot lokalbedévnings-
medel.

« Injektion med hjélp av fluoroskopi och anvandning av ett
kontrastmedel ska inte géras om patienten har en kénd
allergi eller 6verkénslighet mot kontrastmedel.

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

Biverkningar

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

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

Interaktioner

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

Administrering

Féljande avsnitt innehaller allman véagledning 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, géllande lagstiftning) som ar
utbildad pa intraartikular injektionsteknik fér den synovialled
som ska behandlas och vid anldggningar 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 kraver bildstyrning
for att sékerstélla korrekt nalplacering och undvika skador
pa intilliggande vitala strukturer.

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

« Injektionsstéllet ska torkas av med alkohol eller ndgon annan
lamplig antiseptisk I6sning innan injektionen utférs.

« DUROLANE ska inte anvandas samtidigt som desinfektions-
medel for huden som innehaller kvartdra ammoniumsalter
eftersom hyaluronsyra kan fallas ut i nérvaro av dessa.

« Avlagsna vatskeutgjutningar i leden, om sadana férekommer,
innan DUROLANE injiceras. Samma nal ska anvéandas for att
bade avlagsna véatskeutgjutningar och injicera DUROLANE.

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

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

Ytterligare information for behandling av synovialleder som
kraver bildstyrning

«Intraartikulédra injektioner i hoftleder ska ges under
genomlysning med fluoroskop (féretradesvis med ett
kontrastmedel) eller med hjalp av ultraljud for att
sakerstalla korrekt placering av nalen i ledhalan.

«Bildstyrning fér andra synovialleder avgors av den
behandlande lakaren.

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

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

Ytterligare i ion for efter art pi

« Efter artroskopi ska intraartikular injektion utforas utanfor det
sterila omradet eftersom néalens utsida inte ar steril.

« Artroskopi anvands normalt for leder som kna, hoft, axel,
armbage, fotled och handled.

« Effekten av DUROLANE efter artroskopi som utfors endast
idiagnostiserings- eller undersokningssyfte eller i avsaknad
av atfoljande 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 férsta dagarna efter
injektionen.

» Man kan férvanta sig vissa dvergaende reaktioner i samband
med injektionen av DUROLANE, sasom lindrig till mattlig
smaérta och/eller svullnad/stelhet under den forsta veckan
efter injektionen. Om symtomen kvarstar langre an 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 fordelar, som forbattringar av smarta och
rorlighet i leden jamfort med baslinjevarden under 6 manader
efter behandling.

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

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

« Kontrollerade prévningar av DUROLANE i knéat visar
signifikanta fordelar vad géller 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 fér behandling efter artroskopi i héft
och kna har visat positiva smartlindrande 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 ar avsett for engangsbruk och far inte
omsteriliseras. Det ska anvandas omedelbart efter att sprutan
tagits ut ur forpackningen. Om blistret eller sprutan ar éppnad
eller skadad ska produkten inte anvandas.

Sprutan och eventuellt oanvand produkt ska kasseras
omedelbart efter behandlingen och far inte ateranvandas pa
grund av risken for kontaminering av den oanvanda 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 hégst 30
°C. Utgangsdatumet anges pa férpackningen och produkten
ska inte anvandas efter detta datum. Skydda fran frysning.

ANVAND INTE PRODUKTEN OM

FORPACKNINGEN AR SKADAD

DUROLANE, Bioventus och Bioventus-logotypen &r 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 intraartikulzer injeksjon for symptomatisk
behandling av mild til moderat osteoartritt i kneer eller hofter.
| tillegg er DUROLANE brukt ved intraartikulaer 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 natriumkloridigsning pH
7. DUROLANE er en steril, transparent viskoelastisk gel
som leveres i en glassproyte 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 szerlig hgye 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-
vialveesken og virker i ledd bade som et smgremiddel 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. behandlingsokt. 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 sma 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 nzerheten av injeksjons-
stedet.

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

* DUROLANE skal ikke injiseres hvis pasienten er kjent for &
vaere sensitiv for hyaluronsyrebaserte produkter.

* DUROLANE skal ikke injiseres hos pasienter med eksis-
terende kondrokalsinose, da injeksjon kan fere 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 ma brukes en separat spreyte med DUROLANE for hvert
ledd som skal behandles.

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

« Lokalbedevelse skal ikke brukes hvis pasienten er kjent &
veere allergisk eller sensitiv for lokalbedevelse.

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

« @kning av injeksjonstrykket kan indikere feil ekstraartikuleer
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 forbigdende 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 tiil DUROLANE sammen med
andre intraartikulaere 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.

nerell g ‘masjon

+ DUROLANE skal kun injiseres av en autorisert lege (eller
i samsvar med lokale bestemmelser), som er kjent med
intraartikuleer injeksjonsteknikk for synovialleddet som skal
behandles, og ved fasiliteter som er godt egnet for intraar-
tikuleere injeksjoner.

Spreyten og alt ubrukt materiale skal kastes umiddelbart
etter behandlingssesjonen og ma 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) far EUDAMED blir tatt i bruk,
ga inn pa: www.durolane.com

DUROLANE®
KULLANIM TALIMATLARI

igindekiler

Her mL'sinde sunlari ihtiva eder:

Hiyallironik asit, stabilize 20 mg
Fizyolojik sodyum kloriir soltisyonu, pH 7 yeteri miktarda.
Jeli stabilize etmek icin kullanilan < 2 ppm 1,4-Butandiol
diglisidil eter (BDDE) igerir.

<)

Aciklama

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

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

Hiyallironik 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 hiyaliironik asitten olusur. DUROLANE
viicutta endojen hiyaliironik asit ile ayni metabolik yoldan
indirgenir.

Etki Sekli

Vicuttaki hiyalironik asit sinoviyal sivinin dogal bir
pargasini olusturur ve eklemlerde hem kartilaj ve ligamanlari
kayganlastirici hem de darbeleri emici bir islev gorir. Eklemde
viskozite ve elastisiteyi normale geri dondiirmek igin yapilan
hiyallironik asit enjeksiyonlari, agriyi dindirebilir ve eklemin
hareket kabiliyetini artirabilir.

Dozaj

DUROLANE tek enjeksiyonluk, tek dozluk bir preparattir ve
her tedavi kiirinde yalnizca bir kez enjekte edilmelidir. Tavsiye
edilen doz, diz, kalga veya omuz eklemi bagina 3 ml'dir.
Tavsiye edilen doz ara eklemler (6rn., dirsek, ayak bilegi)
igin 1-2 mL, kigik sinoviyal eklemler (6rn., bagparmak) igin
ise yaklasik 1 mL'dir.

Endikasyonlar

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

Kullanim Amaci

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

Hedeflenen Popiilasyon

Uriniin 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
azalmasl, eklem fonksiyonunda artig, 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, intravaskiiler veya ekstraartikiiler yoldan ya
da sinoviyal dokulara veya kapsiile enjekte edilmemelidir.

« Hastanin hiyaliironik asit esasl Urlinlere karsi hassas oldugu
biliniyorsa, DUROLANE enjekte edilmemelidir.

+DUROLANE o6nceden kondrokalsinozu olan hastalara
enjekte edilmemelidir, ¢linkii enjeksiyon bu rahatsizliga
bagl akut bir ataga yol acabilir.

Uyarilar

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

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

Onlemler

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

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

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

«Hastanin lokal anestezi maddelerine karsi alerjik veya
hassas oldugunu biliniyorsa, lokal anestezi maddeleri
kullanilimamalidir.

« Hastanin kontrast maddeye karsi 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 gésterebilir.

Advers Olaylar

DUROLANE ve/veya hiyaliironik asit temelli preparatlarin
kullanimiyla 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.

Etkilesimler

Diger intra-artikller enjeksiyon preparatlariyla birlikte
kullanildiginda, DUROLANE'in giivenligi ve etkisi heniiz
tespit edilmemistir.

Uygulanisi

Asagidaki boliim, intra-artikiiler enjeksiyon prosediirii
sirasinda uygulanabilecek uyarilar ve/veya ihtiyati tedbirlerle
birlikte genel rehberlik saglar.

Genel uygulama bilgileri

+ DUROLANE yalnizca tedavi edilmesi amaglanan sinoviyal
ekleme yonelik intra-artikiiler enjeksiyon konusunda bilgili,
yetkili bir hekim tarafindan (veya yerel mevzuata uygun
sekilde) ve intra-artikuler enjeksiyonlar igin 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 verilmemesi igin,
gorintiileme imkanlarindan yararlaniimasi gerekir.

«Goriintiilemeli veya goruntlilemesiz intra-artikiiler
enjeksiyonun izleyecegi yol, hayati yapilara zarar
verilmeyecek sekilde segilmelidir.

« Enjeksiyon bélgesi enjeksiyon 6ncesinde alkol veya benzeri
uygun aseptik soltsyon ile silinmelidir.

+ DUROLANE, cilt hazirh@r igin kuaterner amonyum tuzlari
iceren dezenfektanlarla birlikte kullanilmamalidir giinki
bunlarin varliginda sodyum hiyaliironat gokelebilir.

*DUROLANE enjeksiyonundan o6nce, varsa eklem
efiizyonunu giderin. Hem efiizyonun giderilmesi hem de
DUROLANE'in enjeksiyonu igin ayni igne kullaniimahdir.

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

« Kiiglik ignelerin kullanilmasi riini uygulamak igin gereken
basinci artirir.

Goriintii gerektiren sinoviy in
6nelik ek bilgiler

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

«+ Diger sinoviyal eklemlerde gériintileme yardimi alinmasi
tedaviden sorumlu hekimin takdirindedir.

«Enjeksiyonun verdigi rahatsizlik topikal dondurucu
ajanlarin kullaniimasi veya subkitan yoldan anestetiklerin
uygulanmasi yoluyla azaltilabilir.

* Gorintileme yardimli enjeksiyon sadece bu uygulama
alaninda deneyimli hekimler tarafindan yapiimalidir.

+DUROLANE skal injiseres ved bruk av streng aseptisk
teknikk.

+ DUROLANE skal kun injiseres i leddhulen.

« Intraartikuleer injeksjon i bestemte synovialledd vil kreve
avbildningsveiledning for a sikre neyaktig 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 bgr ikke brukes samtidig med desinfeks-
jonsmidler som inneholder kvartaere ammoniumsalter for
hudforberedelse fordi natriumhyaluronat kan utskilles i deres
naervaer.

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

« Den anbefalte nalestarrelsen 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 intraartikulaere
injeksjonen utfgres utenfor det sterile feltet, etter som den
ytre delen av sprayten 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 undersekelsesformal eller ved fraveer
av konkomitant osteoartritt i leddet, har ikke blitt fastsatt.

Vennligst informer pasienten din om felgende:
+Som med enhver invasiv leddprosedyre anbefales det &
unnga sterkt belastende aktiviteter (f.eks. tennis, jogging
eller lange spaserturer) de forste 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 lapet av den farste uken etter
injeksjonen kan forventes. Hvis symptomene varer i mer enn
en uke, ber du ta kontakt med en lege.

Ytelse

« DUROLANE har blitt evaluert i representative store og sméa
ledd i evre og nedre ekstremiteter, inkludert kne, hofte,
ankel, skulder og finger. Kliniske studier indikerer signifikant
gjennomsnittlig fordel, slik som bedring i smerte og funksjon
av leddet kontra baseline-verdier gjennom 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 glassproyte pa 3 mL med en Luer-
laskobling, pakket i ep blisterpakning. | nﬁldeti sproyten e
sterilt. Sproytent B @rIfoa € lihé 57 ? 64 tG
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 apnet eller skadet.

Ar pi sonrasi iye iligkin ek bilgiler

« Artroskopik proseddiriin ardindan, intra-artikiiler enjeksiyon
steril alanin diginda yapilmalidir, giinki siringanin dis kismi
steril degildir.

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

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

Liitfen su hususlari hastaniza bildirin:

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

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

Performans

+ DUROLANE, diz, kalga, ayak bilegi, omuz ve parmak dahil
olmak tizere Ust ve alt ekstremitelerin temsili bilyiik ve kiiglik
eklemlerinde degerlendirilmistir. Klinik galismalar, tedaviden
sonraki 6 ay boyunca baslangi¢ degerlerine kiyasla agr
ve eklem islevinde iyilesme gibi 6nemli ortalama faydalar
gbstermektedir.

«ilk enjeksiyonu izleyen 6 ay igindeki tedavi tekrarinin
arastirildigr calismalarda, advers olaylarin oraninda bir
yikselme gbzlenmemistir.

*Bir 6nceki enjeksiyondan alti aydan daha kisa bir
siire sonra yapilan tekrar enjeksiyonunun performansi
degerlendiriimemistir.

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

+ DUROLANE ile artroskopik kalga ve diz uygulamalarinda
yapilan aragtirmalar, pozitif agri giderici 6zellikler ve analjezi
koruyucu faydalar gostermistir.

Ticari Takdim Sekli

DUROLANE, Luer kilit baglantili 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. Siringa ambalajindan gikarildiktan sonra he-
men kullaniimalidir. Blister ambalaj veya siringa agilmis ya
da hasar gérmus ise kullanmayin.

Siringa ve kullaniimayan malzemeler tedavi seansinin
ardindan hemen atilmali ve kullaniimayan malzemenin
kontaminasyon riski ve enfeksiyon dahil ilgili risklerden
dolay! tekrar kullaniimamalidir. Bertaraf iglemi, kabul edilen
tibbi uygulamalar ve yiirurllikteki yerel, ulusal veya kurumsal
kosullara uygun sekilde yapilmalidir.

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 faaliyete baglamadan 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

](BR)EIEEﬁ@E@ stabilizacji zelu.

Opis

Preparat DUROLANE jest érodkiem 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, stawoéw, dla ktérych istniejg wskazania do
leczenia, jak réwniez w leczeniu bolu po zabiegach artros-
kopowych w obecnosci choroby zwyrodnieniowej, o nasileniu
od tagodnego 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 samg posta¢ chemiczng u wszyst-
kich zywych organizméw. Jest to naturalny polisacharyd,
obecny we wszystkich tkankach organizmu, a szczegodlnie
w duzym stezeniu w ptynie maziowym oraz skérze. Preparat
DUROLANE zawiera kwas hialuronowy wyprodukowany
na drodze biosyntezy, ktdry 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 $ciggna oraz srodka amortyzujgcego
wstrzasy. Iniekcje kwasu hialuronowego do stawu przywracajg
lepkos¢ i sprezystos¢ ptynu maziowego, dzieki czemu mogag
zmniejszy¢ sie dolegliwosci bélowe i zwigkszy¢ ruchomo$é
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 stawéw $redniej wielkosci (np. staw fokciowy,
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 palcéw
rak i nég. Preparat DUROLANE jest réwniez wskazany w
leczeniu bélu spowodowanego zabiegami artroskopowymi w
chorobie zwyrodnieniowej stawow w ciggu trzech miesigcy od
przeprowadzenia zabiegu.

Przeznaczenie

Preparat DUROLANE przeznaczony jest do leczenia bolu i
poprawy funkgcji stawéw mazidwkowych dotknigtych chorobg
zwyrodnieniowg stawow.

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

Korzysci kliniczne

Preparat DUROLANE zapewnia niechirurgiczng opcje lec-
zenia choroby zwyrodnieniowej stawéw wskazanych stawéw
maziéwkowych. Korzysci kliniczne obejmujg zmniejszenie
bélu, poprawe funkcji stawéw, poprawe jakosci zycia oraz
mozliwo$¢ opdznienia 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 skéry.

« 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 zawierajace kwas
hialuronowy.

« Preparat DUROLANE nalezy stosowac przy zachowaniu
ostroznosci u pacjentéw z istniejgcg chondrokalcynoza,
poniewaz iniekcja moze prowadzi¢ do ostrego ataku choroby.

Ostrzezenia
« Preparatu DUROLANE nie mozna sterylizowa¢ ponownie,
poniewaz moze to spowodowac jego rozktad.

* W przypadku nieprawidtowego umieszczenia igly podczas
podawania produktu moze wystgpi¢ bol, martwica skory
(zespot Nicolau), zatorowos¢ ptucna lub wyniki leczenia
moga by¢ obnizone. Obrazowanie ultrasonograficzne
lub fluoroskopowe podczas wstrzykiwania moze pomaéc
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 znieczulajgcych nie nalezy stosowac
u pacjentdw z rozpoznang alergig lub nadwrazliwoscia na te
$rodki.

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

« Konieczno$¢ zwigkszenia sity potrzebnej do przesuniecia
tloka strzykawki podczas iniekcji moze wskazywaé¢ na
nieprawidlowe 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
przemijajgcy bol, obrzek i/lub sztywnos¢ stawu. Reakcje takie
majq zazwyczaj tagodne lub umiarkowane nasilenie i czasami
wymagajg podania lekéw przeciwbolowych.

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

Interakcje

Bezpieczenstwo i efektywno$¢ 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.

Ogélne informacje o podawaniu

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

+Preparat DUROLANE nalezy wstrzykiwa¢ przy $cistym
zastosowaniu techniki aseptycznej.

« Preparat DUROLANE nalezy wstrzykiwa¢ wytgcznie do jamy
stawowe;j.

+ W przypadku niektérych stawow iniekcja dostawowa bedzie
wymagata naprowadzania przy pomocy technik obrazowania
medycznego, aby zapewni¢ wiasciwe wprowadzenie igly i
unikng¢ uszkodzenia sasiednich struktur.

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

« Przed wykonaniem iniekcji miejsce wprowadzenia igty nalezy
przetrze¢ alkoholem lub innym odpowiednim $rodkiem
dezynfekujgcym.

« Preparatu DUROLANE nie nalezy stosowac¢ jednoczesnie ze
$rodkami dezynfekujagcymi zawierajgcymi 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 usung¢ 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 koniecznos¢ zwiekszenia
sity potrzebnej do przesunigcia ttoka strzykawki i wprowadze-
nia preparatu.

Dodatkowe informacje na temat leczenia stawéw
ji ia przy wykorzystaniu technik

J '~
obrazowania medycznego
«Iniekcja dostawowa do stawu biodrowego powinna

przebiega¢ pod kontrolg fluoroskopowg (najlepiej z

podaniem $rodka kontrastujgcego) lub ultrasonografu.

Zapewni to wasciwe wprowadzenie igly do jamy stawowe;j.

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

« Dyskomfort spowodowany iniekcjg mozna zminimalizowaé
przez miejscowe zastosowanie srodkéw zamrazajacych lub
podskaérne podanie miejscowych srodkéw znieczulajgcych.

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

Dodatkowe informacje na temat leczenia po zabiegu

artroskopowym

«Iniekcje dostawowa nalezy wykona¢ po zakonczeniu za-
biegu artroskopowego i poza polem sterylnym, poniewaz
zewnetrzna cze$¢ 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
wytacznie w celach diagnostycznych lub przy braku jednoc-
zesnej choroby zwyrodnieniowej stawow.

Nalezy poinformowac¢ pacjenta, ze:

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

« Przez pierwszy tydzierh po wykonaniu iniekcji preparatem
DUROLANE nalezy spodziewac sie wystgpienia pewnych
przemijajacych reakgii, takich jak bol i/lub obrzek/sztywnosé
o nasileniu od tagodnego do umiarkowanego. Jesli objawy
te trwajg diuzej niz tydzien, nalezy sie skontaktowac z
lekarzem.

Skutecznosé

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

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

« Skutecznos¢ powtdrnego wstrzykniecia wezesniej niz sze$é
miesiecy po poprzednim wstrzyknigciu nie zostata oceniona.

+ Kontrolowane badania preparatu DUROLANE w stawie ko-
lanowym wskazujg na znaczgce korzysci w zakresie odsetka
odpowiedzi na leczenie w poréwnaniu z solg fizjologiczng lub
réwnie korzystng odpowiedz, a w niektorych przypadkach
lepsza niz dla wielu terapii alternatywnych, takich jak kor-
tykosteroidy, inne preparaty kwasu hialuronowego, komorki
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¢ niezwlocznie 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 zakoriczeniu zabiegu. Ponowne
uzycie materiatu nie jest dozwolone z powodu ryzyka jego
skazenia i powigzanych z tym zagrozen, w tym mozliwosci
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 znalez¢
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 intraartikularni injekce pro symp-
tomatickou lé&bu mirné az stfedné zavazné osteoartrozy
kolene nebo kycle. Pripravek DUROLANE se dale pouziva
k intraartikularni injekci pro symptomatickou Ié€bu mirné
az stfedné zavazné osteoartrézy indikovanych synovial-
nich kloubti a pfi bolesti po artroskopickych zakrocich v
pfitomnosti mirné az stfedné zavazné osteoartrézy. Injekci
smi aplikovat pouze kvalifikovany Iékai nebo osoba uréena
mistné platnymi predpisy.

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

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

Mechanismus G¢inku

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

Davkovani

Pripravek DUROLANE je jednoinjekéni, jednodavkovy
preparat a injekce se smi aplikovat pouze jednou za léEebny
cyklus. Doporucena davka je 3 mL na jeden kolenni, kycelni
nebo ramenni kloub. Doporucena 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 lécba lehké az stfedné tézké osteoartrozy
kolene nebo kycle. Pripravek DUROLANE je navic schvalen
pro symptomatickou IéEbu v souvislosti s mirnou az stredné
zavaznou osteoartritickou bolesti kotniku, ramene, lokte,
zapésti a prsti na ruce a noze. Pfipravek DUROLANE je
také indikovan pfi bolesti po artroskopii u osteoartrézy nebo
do tfi mésict po zakroku.

Zamyslené pouziti
Pripravek DUROLANE je uréen k lécbé bolesti a zlepSeni
funkce synovidlnich kloubl postiZzenych osteoartrézou.

Zamyslena populace

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

Klinické pfinosy

Pfipravek DUROLANE poskytuje nechirurgickou moznost
léCby osteoartrozy uvedenych synovialnich kloubu. Klinické
pFinosy zahrnuji sniZeni bolesti, zlepSeni funkce kloubu, lep$i
kvalitu Zivota a mozné oddaleni chirurgické nahrady kloubu
pomoci jediné injekce.

Kontraindikace

« Injekce pripravku DUROLANE nesmi byt aplikovana, jestlize
je dany synovidlni 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 synovidlni
tkané ¢i kloubniho pouzdra.

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

« U pacientt s chondrokalcinézou nesmi byt injekce pFipravku
DUROLANE aplikovana, protoze muze mit za nasledek
akutni ataku nemoci.

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

« Pfi nespravné aplikaci jehly béhem podani produktu mize
dojit k bolesti, nekréze kize (syndrom Nicolaua), plicni
embolii nebo nedostateénym vysledkim Ié¢by. Ultrazvukove
nebo skiaskopické zobrazovani béhem injekce mtize pomoci
snizit tato rizika.

Upozornéni

*U pacientd s venéznim nebo lymfatickym méstnanim
dolnich koncetin je tfeba pfipravek DUROLANE pouzivat s
opatrnosti.

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

« Existuje nizké riziko infekce, které plati pro v8echny invazivni
kloubni zakroky.

*Lokalni anestetika se nesmi pouzivat u pacientd s
prokazanou alergii nebo citlivosti na lokalni anestetika.

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

« Zvy$eni injekéniho tlaku muZe byt pfiznakem nespravné
polohy jehly mimo kloub nebo pfeplnéni kloubu.

Nezadouci pfihody

Nejcastéji hlaSené nezadouci ptihody (napf. komplikace)
spojené s pouzitim pfipravku DUROLANE a/nebo pfipravku
na bazi kyseliny hyaluronové obecné zahrnuji pfechodnou
bolest, otok a/nebo ztuhnuti kloubu. Takové reakce maji
obvykle mirnou az stfedni intenzitu, nékdy vyzaduiji lécbu
analgetiky.

Jakoukoli zavaznou prihodu, ktera se vyskytne ve vztahu s
prostfedkem, je tfeba nahlasit vyrobci a pfislusnému organu
¢lenského statu, ve kterém se uZivatel a/nebo pacient nachazi.

Interakce

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

Podavani

V nasledujici ¢asti jsou uvedeny obecné pokyny spole¢né s
pfisluSnymi varovanimi a/nebo bezpecnostnimi opatfenimi,
které je tfeba provést béhem aplikace intraartikularni injekce.

Ve an o i f k podévani

« Injekci pfipravku DUROLANE smi aplikovat pouze kvali-
fikovany lékaf (nebo osoba uréena mistné platnymi predpisy)
se zkuSenostmi s technikou aplikace intraartikularnich injekci
pro o$etfovany synovidlni kloub, a to v zafizeni vhodném k
aplikaci intraartikularnich injekci.

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

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

« Intraartikularni injekce do urcitych synovialnich kloubl
vyzaduje vizualni kontrolu, aby bylo zaru¢eno presné
umisténi a nemohlo dojit k poskozeni dlleZitych okolnich
struktur.

« Cesta pro intraartikularni injekci pfipravku musi byt bez
ohledu na vizudlni kontrolu zvolena tak, aby nedo$lo k
poskozeni dilezitych okolnich struktur.

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

« Pfipravek DUROLANE se nesmi pouzivat sou¢asné s
dezinfek&nimi prostiedky, které obsahuji kvarterni amoniové
soli, pro pripravu kiize, protoze hyaluronat sodny se muze 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.

Dal$i informace k oSetreni synovialnich 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 pouZzitim kontrastni latky)
nebo ultrazvukovou kontrolou.

« Kontrola u ostatnich synovialnich kloubt zavisi na rozhodnuti
oSetfujiciho lékare.

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

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

Dalsi informace k oSetreni po artroskopii

« Po artroskopickych zakrocich je nutné intraartikularni in-
jekei aplikovat mimo sterilni pole, protoZe vnéjek injekéni
stfikacky neni sterilni.

« Artroskopické zakroky se obvykle tykaji kolennich, kycelnich,
ramennich, loketnich, hlezennich a zapéstnich kloubu.

« Uginnost pfipravku DUROLANE po artroskopickych zak-
rocich vyhradné pro diagnostické nebo vySetfovaci ucely
nebo pfi absenci soub&zné osteoartrézy v kloubu nebyla
dosud stanovena.

Pacienta je potieba informovat o nasledujicich

skute€nostech:

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

«Béhem prvniho tydne po podani injekce se mohou
vyskytnout pfechodné reakce souvisejici s aplikaci pripravku
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 prdmérny piinos, napf. zlep$eni
bolesti a funkce kloubu oproti vychozim hodnotam 6 mésict
po lécbé.

« Studie opakované |écby kolene 6 mésicl po prvotni injekci
nevykazaly zvy$enou Eetnost vyskytu nezadoucich piihod.

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

*Kontrolovana hodnoceni pfipravku DUROLANE ap-
likovaného do kolene naznacuji vyznamné pfinosy, co se
tyCe miry pacientt odpovidajicich na léEbu oproti fyzio-
logickému roztoku. Pfipravek DUROLANE rovnéz fungoval v
téchto hodnocenich stejné jako nebo v nékterych pfipadech
|lépe nez mnoho alternativnich terapii, napf. kortikosteroidy,
jiné pripravky s kyselinou hyaluronovou, kmenové burky
nebo plazma bohatéa na krevni desticky.

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

Baleni

Pripravek DUROLANE se dodava v injekéni stfikacce 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 uréen k jednorazovému pouziti
a nesmi se opakované sterilizovat. Po vyjmuti z obalu se
musi injekéni stiikatka okamzité pouZit. Injekéni stiikacku
nepouzivejte, je-li blistrovy obal otevieny nebo poskozeny.
Stiikacku a nevyuzity materidl je nutno zlikvidovat
bezprostiedné po zakroku. Vzhledem k nebezpeci kontami-
nace a infekce se nesmi znovu pouzit. Likvidujte v souladu
s obvyklou lékafskou praxi a prislusnymi pfedpisy nebo
smérnicemi instituce.

Doba pouzitelnosti a uchovavani

Pripravek DUROLANE je tfeba skladovat v ptivodnim obalu,
pfi teploté nejvyse 30 °C. Doba pouzitelnosti je vyznacena na
obalu a nesmi se prekrogit. 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 udaju
o bezpecénosti a klinické ucinnosti (SSCP), vyhledejte
je pred spusténim databaze EUDAMED na strankach:

www.durolane.com

DUROLANE®
NAVOD NA POUZITIE

Obsah

Kazdy mL obsahuije tieto zlozky:
Stabilizovana kyselina hyalurénova,
Fyziologicky roztok, pH 7 q.s.
Obsahuje < 2 ppm 1,4-butandiol(diglycidyl)éteru (BDDE)
pouzivaného na stabilizaciu gélu.

20 mg

Opis

DUROLANE je vnitrokibova injekcia na symptomatickd
lie€bu miernej az stredne tazkej osteoartrézy kolena alebo
bedrového kibu. Okrem toho sa DUROLANE pouziva na
vnutrokibovt injekénu aplikaciu na symptomaticku 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 nezZivo¢isnej
kys

pH.. .. .= - .
géldodavany v 3 mL sklenenej striekacke. Prij
iba na jedno pouZitie.

pravok je uréeny

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 stabilizovana. DUROLANE sa v tele odburava rovnakou
metabolickou cestou ako endogénna kyselina hyalurénova.
Sposob ucinku

Telesna kyselina hyalurénova tvori prirodzenu sucast
synovialnej tekutiny a pésobi v kiboch ako lubrikant chrupavky
avazov a ako timi¢ narazov. Injekcie kyseliny hyalurénovej do
kibu na obnovenie viskozity a elasticity mdzu zmiernit bolest
a zlepsit pohyblivost kibu.

Davkovanie

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

Indikacie

Symptomaticka lietba miernej az stredne taZkej osteoar-
trézy kolena alebo bedrového kibu. DUROLANE bol okrem
toho schvaleny na symptomaticku lie€bu 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 klbov trpiacich osteoartrézou.

Urcena populacia

Pripravok je uréeny na pouzitie u dospelych pacientov s
osteoartrozou. DUROLANE nebol testovany u gravidnych
alebo dojéiacich Zien ani u deti.

Klinické prinosy

DUROLANE poskytuje moznost liecby osteoartrozy
indikovanych synovialnych kibov bez potreby chirurgického
zakroku. Klinické prinosy jedinej injekcie zahffiaju 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 synovialneho 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
existujucou chondrokalcinézou, pretozZe injekcia moze viest'
k akdtnemu zéchvatu ochorenia.

Varovania

+ DUROLANE neresterilizujte, pretoZe by to mohlo poskodit
vyrobok.

« Pri nespravnom umiestneni ihly po¢as podavania pripravku
sa méze vyskytnut bolest, nekréza koze (Nicolauov
syndrém), plicna embodlia alebo nedostato¢né vysledky
liecby. ZniZenie tychto rizik je mozné dosiahnut’ pouZitim
ultrazvukového alebo fluoroskopického zobrazovania po¢as
podavania injekcie.

Bezpecénostné opatrenia

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

« Na kazdy jednotlivy kib indikovany k lietbe 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 lokélne 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 moze naznacovat
nespravne umiestnenie ihly mimo kibu alebo nadmerné
naplnenie kibu.

Neziaduce udalosti

Najcastejsie hlasené neziaduce ucinky (napr. komplikacie)
spojené s pouzitim vyrobku DUROLANE a/alebo pripravkov
na baze kyseliny hyalurénovej vo v8eobecnosti zahfiiaju
prechodni bolest, opuch a/alebo tuhost v mieste kibu. Takéto
reakcie su zvy€ajne miernej alebo strednej intenzity a len
prileZitostne vyZaduju lieCbu analgetikami.

Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v stvislosti s
pomackou, sa musi nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu
¢lenského $tatu, v ktorom ma pouZzivatel a/alebo pacient
bydlisko.

Interakcie

Bezpecnost a ucinnost pripravku DUROLANE sucasne s
inymi vnutrokibovymi injekciami nebola stanovena.

Podavanie

Nasledujuca ¢ast obsahuje véeobecné usmernenia, platné
varovania a/alebo bezpec¢nostné opatrenia, ktoré je potrebné
dodrziavat’ pocas vnutroklbovej injekénej aplikacie.

Vseobecné informdcie o poddvani

*DUROLANE by mal injekéne podavat iba povereny
lekar (alebo iny odbornik podla miestnych predpisov) so
skusenostami s vnutrokibovou injekénou technikou pre
synovialny kib uréeny 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.

« Vnutroklbové injekéné podéavanie do urgitych synovialnych
kibov bude vyzadovat obrazové navadzanie, aby sa zaistilo
presné umiestnenie a zabranilo sa poskodeniu prilahlych
Zivotne délezitych Struktur.

« Cesta aplikacie vnutrokibovej injekcie pod obrazovym
navadzanim alebo bez neho by mala byt zvolena tak, aby sa
zabranilo poskodeniu prilahlych Zivotne délezZitych Struktar.

« Miesto vpichu by malo byt pred injekénym podanim oSetrené
alkoholom alebo inym vhodnym antiseptickym roztokom.

« DUROLANE sa nesmie pouzivat stibezne s dezinfekénymi
prostriedkami obsahujucimi kvartérne améniové soli na
oSetrenie pokozky, pretoZe v ich pritomnosti méze dojst k
vyzrazaniu hyaluronatu sodného.

*Pred podanim pripravku DUROLANE odstrarte pripadny
kibovy vypotok. Na odstranenie vypotku a injekénu aplikaciu
pripravku DUROLANE by sa mala pouzit rovnaka ihla.

« Odporucana velkost ihly je 18 az 22 G s primeranou dizkou.

* Pouzitie mens$ej ihly zvySuje tlak potrebny na aplikaciu
produktu.

Dalsie informécie tykajtice sa liecby synovidlnych kibov,

ktora vyZaduje obrazové navadzanie

« VnUtrokibova 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 uvazZenia 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 zakroku by sa mala vnutrokibova injekcia
aplikovat mimo sterilného pola, pretoZe vonkaj$ia ¢ast
injekénej striekacky nie je sterilna.

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

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

Poucte pacienta o nasledujucich okolnostiach:

« Rovnako ako pri kazdom invazivnom zakroku na kibe sa
odporuca prvé dva dni po injekcii vynechat namahavé aktivity
(napr. tenis, dZzoging alebo dlhé prechadzky).

« Pocas prvého tyzdiia po injekcii sa méZu vyskytnut' 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 konéatin vratane
kolena, bedrového kibu, ¢lenka, ramena a prsta. Klinické
Studie poukazuju na vyznamny priemerny prinos, napr.
zniZenie bolesti a zlepenie funkcie kibu v porovnani s
vychodiskovymi hodnotami poc¢as 6 mesiacov po osetreni.

« Studie skumaijtice opakovanu liegbu v kolene 6 mesiacov po
pociato¢nej injekcii neviedli k zvy$enému poétu neZiaducich
udalosti.

« Uginnost opakovane;j aplikcie injekcie skor ako po Siestich
mesiacoch po predchadzajucej aplikacii injekcie nebola
hodnotena.

«Kontrolované skus$ania pouzitia pripravku DUROLANE
v kolene naznacuju vyznamny prinos v miere odpovedi
na lie¢bu v porovnani s fyziologickym roztokom alebo st
rovnako dobré (alebo v niektorych pripadoch lepsie) ako
mnohé alternativne liecebné 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
so0 spojkou Luer-lok zabalenej v blistri. Obsah striekacky je
sterilny. Vonkajsia Cast striekacky je nesterilna.

DUROLANE je uréeny na jedno pouzZitie 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 nepouZzitého materialu a suvisiacich rizik
vratane infekcii. Likvidacia sa musi vykonat v stlade s prijatou
lekarskou praxou a prislu§nymi narodnymi, miestnymi alebo
institucionalnymi pokynmi.

Lehota pouzitefnosti a skladovanie

DUROLANE by sa mal skladovat v pévodnom obale pri
teplote maximalne do 30 °C. Datum exspirécie 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 bezpecnosti a
klinického vykonu (SSCP) pred uverejnenim databazy
EUDAMED néjdete na adrese: www.durolane.com

DUROLANE®
OAHTIEZ XPHZHZ

MNepiexopeva

Ze KGBe mL mepiEovTal:

20 mg oTaBepoTroinuévo UaAoupovikd ogu

Duaioloyiké didhupa xAwpioUxou vatpiou pe pH 7 qg.s.
MNepiéxer < 2 ppm diyAukiSuA-aiBépa 1,4-BouTavodioAng
(BDDE), 10U XpnoldoTIoIEiTal Yia TN aTaBepotroinon g
YEANG.

Neprypaen

To DUROLANE cival pia evdoapBpikf éveon yia tn
OUPTITWHATIKA BepaTreia TNG 00TEOAPBPITIdAG TOU YovVaTOG
A Tou 10Xiou ATIoU éwg péTplou Babpou. EmimAéov, To
DUROLANE xpnoipotroleital wg evdoapBpikr éveon yia
OCUNTITWHATIKA BepaTreia TNG 00Te0apOPiTISAG EVOEIKVUOUEVWV
SlapBpwotwv ATTIOU £wg PETPIOU Baduou, Kabwg kal yia TNV
QVTIPETWTTION TOU TIGVOU HETA aTTO apOPOCKOTTIKEG ETTEURATEIG
Trapoucia ooTeoapOpindag ATMou wg pETpiou Babuol. H
éveon Ba TTpETTel va Xopnyeital amd e§ouaiodotnuévo 1aTpd 1y
oUP@WVA PE TNV TOTTIK VOpoBeaia.

To DUROLANE mrepiéxel 20 mg/mL otaBepotroinuévou pn
{wikoU uaAoupovikoU 0&EoG o€ PUOIOAOYIKG PUBUICTIKO
SiaAupa xAwpiouyou varpiou pe pH 7. To DUROLANE eivan
pia oTeipa, Slapavig IEwSoeAaoTIKA YEAN TTou diatiBeTal ot
yudAivn aupiyya Twv 3 mL. To Tpoidv mpoopieTal yia pia
povo xpron.

To uaAoupoviko ofU gival TTAVOUOIGTUTIO O OAOUG TOUG
JwvTtavoug opyaviopoug. Eival évag guaikdg TToAucakxapitng
TToU BpioKeTaI 0€ GAOUG TOUG I0TOUG TOU OWHATOG, HE IDIaITEPQ
UWNAEG OUYKEVTPWOEIG OTO apBpIkS uypd kal aTo déppa. To
DUROLANE artoteAeital ammé BIOGUVOETIKG TTapayOHEVO
ualoupovikd o&l, To otroio €xel UTTORANBE o€ KGBapon Kai
oTaBepotroinon. To DUROLANE 8laoTrdtal aTov opyaviopd
atméd TNV idla peTaBoAik 086 OTTWG Kal To EVOOYEVEG
UaAoUpPOVIKG 08U

Tpoétog Spdong

To uaAoupoVIKG OEU TOU OPYQVIOHOU OTTOTEAEI EVa QUOIKO
oUOTaTIKG TOU apBpIKOU UypoU Kal dpa eVTOg TV apBpwoewy
WG NITTaVTIKS TOU XOVBPOU Kail Twv GUVBETHWY, GAAG Kal yia TNV
amooBeon Twv Kpadaouwy. O1 VESEIG UGAOUPOVIKOU 0gE0G
Héoa oTnv dpBpwWaN yia TNV aTTOKATAOTACN TOU 1I§W30UG Kal
NG €AAOTIKOTNTAG PTTOPOUV VA HEIWOOUV TOV TIOVO Kal va
BeATILOOOUV TNV KIVATIKATNTA TNG APBPWONG.

Aocoloyia

To DUROLANE ¢ivai éva okeUaopa piag 86ong yia pia éveon
Kai n évean Ba TTPETTEl va Xopnyeital povo pia gopd ava KUKAO
Beparreiag. H ouvioTwuevn 66on eival 3 mL ava dpBpwon
vévarog, 1oxiou i whou. H ouvioTwuevn ddon eivar 1-2 mL

Kl TIEPITIOU 1 ML YIa PIKPEG OIAPYPWOEIG (TT.X. AVTIKEIQAG).

Ev&eigeig

SupTITwpaTiky Bepatreia TG 0oTe0aPBPITISAG TOU YOVaTOG
r| Tou 10xiou ATTou éwg péTpiou Babuol. EmimAéov, To DU-
ROLANE é£xer eykpIiBei yia T CUUTITWHATIKY Bepartreia TTou
oxeTigeTal e ATToU £wg PETPIoU BaBpoU 0oTEOaPBPITIKS TTOVO
NG TTOBOKVNHIKAG, TOU WHOU, TOU ayKwva, Tou KapTroU Kai
TwV SaKTUAWY TWV XEPIWV Kal Twv TTodiwv. To DUROLANE
evdeikvuTal €TTIONG yia TOV TIOVO UETA attod apBpookoTinan
TTAPOUCia 00TEOAPBPITIDAG EVTOG TPIWV UNVWV aTTd TN
dievépyela TG eTTEPRAONG.

Mpoopigépevn xpnon

To DUROLANE TrpoopiZetal yia Tn Bepatreia Tou TéVoU Kai
N BeAtiwon TNG A&IToupyIkOTNTAG TWV dIAPOPWOEWY TTOU
TARTTOVTAI ATTd TNV 00TEOaPBPITIdA.

Mpoopifdépevog TANBUCG UGG

To Tpoidv TpoopileTal yia Xprion oTov evAAiko TTANBUoUG
Tou Tdoxel améd ooTeoapBpimda. To DUROLANE dev éxel
BOKIJaOTEl Ot £yKUEG 1} BNAGJOUOEG YUVAIKEG 1) O€ TTaIBIG.

KAiviké opéAn

To DUROLANE aTroteAei pia pn emmepBariky emioyn yia
N Bepateia TNG 00TEOAPOPITIOAG OTIG EVOEIKVUOPEVEG
diapBpwaslg. Zta KAIVIKG o@EAN TrepiAapBdavovTtal n peiwon
Tou TTéVoU, N augnon TnNg AEIToupyIkOTNTAG TNG APBPWONG, N
adgnon Tng To1dTNTag WG Kai N duvaTtotnTa avaBoAig TG
ETTEPRAONG AVTIKATAOTAONG TNG GPBPWONG KE Hia povo Evear.

Avrevoeigeig

+H éveon DUROLANE &ev Ba TrpéTrel va xopnyeital av n
BiGipBpwon Tapouciddel Aoipwgn f Bapid @Aeypovr.

+ H évean DUROLANE d¢v Ba TTpETTel va Xopnyeital Trapouaia
evepyoU SeppaTIkig vooou i Aoipwéng aTo onpeio TG éveong
| KOVTA O€ auTO.

*H éveon DUROLANE dev Ba mpémel va xopnyeitai
evdoayyelakd i egwapBpikd fj oToug apBpikoug 10ToUg 1
otV apBpikn Kaya.

+H éveon DUROLANE &ev Ba TTpéTrel va xopnyeital av gival
YVWOoTO 6T1 0 aoBevrg TTapouciddel euaiobnoia o€ TpoidvTa
Trou BagoifovTal aTo UaAOUPOVIKS 0gU.

+H éveon DUROLANE dev Ba mpémrel va xopnyeital o€
aoBeveig Ye TTpoUTrapyxouoa xovdpaoBéoTwan, Kabwg n
£VEOT) UTTOPET VO TIPOKAAEDEI 0§V ETTEICOBIO TNG TIABnoNG.

Mposidotroinoeig
* Mnv emavamooTeipwvere To DUROLANE, kaBug evBéxeTal
va TTPOKANBEi {nuid oTo TTPOIGV.

*H eogaipévn TommoBETNON TN BeAdvag kard Tn Sidpkeia
NG XOPryNong Tou TTPOIGVTOG UTTOPE VO TIPOKAAETE! TTOVO,
Sepparikr vékpwan (oUvdpopo Nicolau), Tiveupovikr epBoAr
A UTTOREATIOTO BEPATTEUTIKG aTTOTEAETHA. H UTTEPNXOYPAPIKA
| AKTIVOOKOTTIKF) OTTEIKOVION KATA TN XOPrynon Tng éveong
HTTOpOUV Va CUPBAAOUV OTN PEIWTN QUTWV TWV KIVEUVWV.

Mpo@uAdgeig
+ To DUROLANE Ba TTp£TTel va XpnoIPoTIoIETal HE TIPOCOXN
o€ aoBeveig Pe QAEPIKA A Aep@ikA oTéon oTO T3

«Mpémrel va xpnoipoTroieital dlagopeTik auplyya DURO-
LANE yia k@8 pepovwpévn apBpwan Trou uTToRAAAETaI O
Beparreia.

« YTapxel MIKPOG KivOuvog Aoipwéng, 6TTwg kai o€ OAeg TIg
eepRaTIKEG SladIKaTieg.

«Aev Ba TTPETTEl VA XPNOIPOTIOIOUVTal TOTTIKA avaioOnTiKG
av gival yvwoTé 6T 0 acBeviig TTapouciael arepyia 1
euaioBnaoia oTa TOTTKE avaiodnTIKd.

«Aev Ba TIPETTEl va Xopnyeital évean UTTO aKTIVOOKOTTIKG
£NEYXO Kal PE XPAON OKIaypagikoU PECOU av €ival yVwoTo
6Tl 0 aoBeviig Tapouoidlel ahkepyia 1 euaiobnaoia oTo
oKIaypa@iké Péco.

«Tux6v augnon Tng Tieong Katd Tnv €veon UTOPEi va
UTTOdEIKVUEI EOQAApEVN TOTTOBETNON TNG BEAGVAG ESWAPOPIKE
1 utrEPBOAIKN TTAipwon TNG dpBpwaong.

Avemi@UpnTa cUPBAVTA

210 TTAEOV GUXVE QVOQEPOUEVT AVETIBUUNTA GUMBAVTA (SNA.
€TITTAOKEG) TTOU OxeTifovTal e Tn Xprion Tou DUROLANE i/
Kal YEVIKOTEPA OKEUAOUATWY e BAON TO UAAOUPOVIKG O§U
TrepihapBavovTtal Tapodikdg Tévog, oidnua (TTpRgipo) i/
Kal ToTriKr duokapyia (mdaaoipo) otnv apbpwan. AuTég ol
avTIdPACEIG £Xouv UVABWG ATTIA 1] PETPIO EVTAOT, EVW OF
OPIOPEVEG TTIEPITITWOEIG aTTaITEITal BeparTreia pe avaAynTika
(Trauoimova).

OTro1081TOTE TOBAPS TTEPIOTATIKG TTPOKUTITEI OXETIKA HE
TN OUOKEUR Ba TIPETTEI va ava@EéPETal OTOV KATAOKEUAOTH
Kal oTnv Appédia Apxr Tou Kpatoug HEAOUG GTTOU KATOIKET O
XPRoTng fi/kal o acBevig.

AAMAnAemiBpdoeig

H aogdAeia kai n amoteAeapatikdtnTa Tou DUROLANE kartd
™ ouyxopriynon He GAAa evBoapOpIKa evETIUa TTPOIGVTa BeV
£XOUV TEKUNPIWOEI.

Xopnynon

ZTnv evdTNTa TOU akKOoAOUBEi TTapéxovTal YeEVIKEG
KaTeEUBUVTAPIEG 0Bnyieg, padi Ye TTPoeIdoTToINCEIG R/Kal
HETPA TTPOPUAAENG TTOU IoXUOUY Kal Ba TIPETTEN va AapBavovTal
utrown kara Tn didpkela TG diadikaaoiag xopriynong tng
£vO0apBPIKAG EvETNG.

Tevikég mAnpogopiss yia n xopriynon

+H éveon DUROLANE B6a Tmpémel va xopnyeital yoévo
amod e&ouaiodoTnuévo 1aTpd (A oUPQWVEA PE TNV TOTTIKA
vopoBeaia), o oTToiog Ba ival EE0IKEIWPEVOG HE TNV TEXVIKN
evd0apBOpIKAG Eveang yia Tn SIapBpwan TTou TTPoopieTal yia
BeparTreia, Kal O€ EYKATAOTACEIG TTOU Va eival KATAAANAEG yia
™ xoprynon evooapOpIKWwY EVETEWY.

+H éveon DUROLANE Ba mpémel va xopnyeital ue xprion
&onTTng TEXVIKAG.

+H éveon DUROLANE Ba TpéTrel va Xopnyeital yévo oto
EOWTEPIKG TNG APOPIKAG KOIAOTNTAG.

*H gvdoapbpikn éveon o€ opIoHEVES DIaPOPWOEIG aTTaITER
QATTEIKOVIOTIKA KaBodrynan WoTe va Siac@aAioTei n akpiBrig
ToTroB£TNON KAl va atro@euxBei n TTpoKAnon ¢nuidg oe
TIAPAKEINEVEG JWTIKEG DOPEG.

*H diadpopn NG evdoapBpikAg €veong, HE i Xwpig
QaTeIKoVIOTIKA KaBodynon, Ba Tpémel va emAéyeTal
HE TPOTIO WOTE va amo@euxBei n TPOKANON {nuidg oe
TIAPOKEINEVES JWTIKEG DOPEG.

«Mpiv a6 v éveon, 1o onueio NG éveong Ba Tpémel va
kaBapigetal pe aAkooAn f GAAo katdAAnAo avTionTITiKG
didAupa.

+To DUROLANE &ev Ba mpétrer va xopnyeital rapaAAnAa
HE TN XPAON GTOAUPAVTIKWY TTOU TTEPIEXOUV GAaTa
TETAPTOTAYOUG APHWVIOU YIa TNV TTPOETOINACIN TOU SEPHATOG,
KaBATI TO UGAOUPOVIKG VATPIO PTTOPET Va eppavioe! i{nua katd
TNV ETTAQN) HE QUTA TA ATTOAUHAVTIKA.

« Mpiv amé T xopriynon g éveang DUROLANE, agaipéoTe
TUXOV oUAAOYT| uypoU OTNV apBpIKH KOIAGTNTA, AV UTTAPXEL.
Aev Ba TTpéTTel va xpnoipotolgital n idia BeAdva yia TRV
agaipean Tuxév gulhoyrig uypoU Kal yia Tn Xopriynon tng
éveang DUROLANE.

+To ouvioTwpevo péyeBog BeAdvag eival 18G €wg 22G pe
ETTAPKEG PAKOG.

*H xpnon pikpoTepwy BeAovwyv aufdavel Tnv Trieon Trou
QATTAITETAI Y1 TN XOPAYNOTN TOU TTPOIOVTOG.

Anpogopisg yia 1 Bspamei P6PwW org

orroieg i 1 kaBodriynon

+ H evdoapBpikn £vean oTIG apBpwoEIg Tou Ioxiou Ba TTPETTEI
Va XOPNYEiTal UTTO aKTIVOOKOTTIKG £AgyX0 (Katd TrpoTiunon
HE OKIQYpa@IKO PECO) i PE UTTEPNXOYPAQPIKO EAEYXO
TIPOKEINEVOU va Blao@aNioTel N owoTh B€on TG BeAdvag
€VTOG TNG APOPIKIG KOINOTNTAG.

+H xprion kaBodriynong o€ GAAeG DlapOPWOEIG EVATIOKEITAI
01N SIAKPITIKA EUXEPEIA TOU BEPATTOVTOG 1aTPOU.

« H evoxAnon Adyw Tng éveong pTTopei va eAaxIoToTroinBei pe
N XProN TOTTIKWY WUKTIKWY TTapayovTwy f JE TNV UTTodopIa
XOPryNnon TOTTKWY avaioinTIKWY.

*H éveon uté aTmreikovioTIK KaBodrynon Ba TpéTel va
Xopnyeital pévo atéd 1arpols TTou dlaBETouv epTTEIpia o€
auTAv TN péBodo xoprynong.

EmimAéov mAnpogopiss yia tn @spameia perd amo

apBpookémnan

*MeTd amd apBpookoTrikr eTéPBaacn, n evdoapOpIkn éveon
Ba TIpETTEl va xopnyeital eKTéG Tou aTeipou TTediou, KaBwg
To E§WTEPIKG TUAHA TNG UPIYyag Sev eival OTEipo.

* ApBpwoeig TTou cuviiBwg UTTOBAANOVTAI O€ APBPOCKOTTIKEG
€TEPRATEIS €ival Ol apBPWTEIG TOU YOVATOG, TOU I0XioU, TOU
(WHOU, TOU ayKWVa, TNG TTOSOKVNHIKAG KAl TOU KapTroU.

*H amorteAeopartikétnta Tou DUROLANE peta améd
apBPOOKOTIIKEG ETTEUPBATEIG PE OKOTIO POVO TN didyvwon
A v e§éTaon fj aroucia cuvuTIdpyxoucag ooTeoapOpiTIdag
BeV £XEI TEKUNPIWOEL.

EvnuepwoTe Tov acBevi oag yia Ta ak6Aouba:
*Omwg oupBaivel Pe OAeG TIG eTTERATIKEG DIABIKATIES OTIG
apBpWOEIG, TUVICTATAI N ATTOQUYH £VTOVNG CWHATIKAG
JpaoTnEIGTNTAG (TT.X. TEVIG, TEOYKIVYK I} TIOAUWPO TIEPTTATNHA)
TIG BU0 TTPWTEG NUEPES PETA ATTO TN XOPrYNON TNG €VEONG.

« Eival avapevopeveg opIoPEVEG TTAPODIKEG avTIOPATEIG TTOU
oxeTidovtal ge TNV évean Tou DUROLANE, 6mwg Tévog ry/
Kai oidnpa (TrpRgipo)/duckapyia (TTAoIYo), ATTIOG A PETPIOG
£vTaong, KaTa T SIGPKEIR TG TTPWTNG £RDOAdAg HETE aTTO
TNV éveon. Av Ta CUPTITWHATA DIAPKECOUV YId TIEPICTOTEPO
atré pia Bdopada, o acBevig Ba TTPETTEI va ETTIKOIVWVATEL
HE 1aTPO.

Amédoon

+To DUROLANE éxel agioAoynBei o€ avTITTPOOWITEUTIKEG
apBpPWOEIg PEYEAOU Kal HIKPOU PEYEBOUG TWV Gvw Kal KATW
dkpwv, ouptepiAapBavopévou Tou yovarog, Tou Ioxiou,
TNG TTOSOKVNUIKAG, TOU WHOU Kal Tou dakTUAou. O KAIVIKEG
HEAETEG UTTOBEIKVUOUV ONUAVTIKO PECO OQEAOG, OTTWG N
BeATiwon Tou TTGVOU Kail TG AEITOUPYIKOTNTAG TNG GpBpwaong,
o€ oUyKpIoN HE TIG TIHEG apXIKAG agioAdynang oe SidoTnua
6 pnvwv peTa atmé Tn Xoprynon Tng Bepareiag.

* MeAéTeg TToU dlgpeuvolv TNV eTTAVEANYN TG Bepartreiag oTo
yoévato 6 prveg PETa amd Tnv apxiki éveon Sev avédeigav
augnuévn ouxvoTNTA EPPAVIoNG AVETTIBUUNTWY CUPBAVTWY.

* H xopriynon emmavaAnTrTiKAg EVEanG TIPIV atTé TV TTapEAeuUon
BIAOTAPATOG £€1 UNVWV aTTd TNV TTponyoUpevn éveon Sev EXEl
aglohoynbei.

*EAeyxopeveg dokipég pe to DUROLANE oTo yoévarto
UTTOdEIKVUOUV ONUAVTIKG OQEAN OTA TTOCOOTA A0BEVWIV TTOU
avTatrokpibnkav oTn Bepartreia oe oUyKPION PE TN XPRon
@ualoloyikoU opoU, KaBWg Kal EQAMIAAN A, Ot OpIoPEVES
TIEPITITWOEIG, KAAUTEPN aTTES00™ aTr6 TTOAAEG EVAAAAKTIKES
Beparreieg, 6TTWG KOPTIKOOTEPOEISH, GAAA OKeUGopATA pE
Baon To uaAoupoviké 0gy, BAaoTokUTTapa fj TTAGOHA TTAOUCIO
OF QINOTTETAAID.

* MeAéteg pe To DUROLANE o€ epappoyég oTo 1oXio Kal To
yovaTto pETd amd apBpookdtmnon katédeigav BeTikG Tnv
IKQVOTNTA TOU PAPHAEKOU YIa avaKoU@Ion aTrd TOV TTOVO Kal
OQEAN TTOU GPOPOUV TN PEIWTN TNG XOPHYNONG AVAAYNTIKWV.

Tpétog di1GBsong

To DUROLANE &iarti6etal o€ yuaAivn oUplyya Twv 3 mL, pe
e&aptnua Luer-Lock ouokeuaopévo oe oguokeuaoia TUTTOU
blister. To repiexdpevo TNG oUpIyyag eival oTeipo. To EEWTEPIKO
TUAKA TNG oUplyyag Sev eival oTeipo.

To DUROLANE TrpoopigeTal yia pia Xprion kai dev Ba TTpETTEl
Va ETTAVATIOOTEIPWVETAI. Oa TTPETTEl VA XPNOIPOTIOIEITal
apéowg POAIG n oUplyya a@aipedei aTé Tn cuoKeuaaia TNG.
Mn xpnoipoTrolite av n cuokeuaaia blister j n cUplyya éxel
QVOIXTEl i) €XEI UTTOOTET {NUIG.

H oUpiyya kal TuXov pn XpnoIHOTIOINHEVO UAIKO TTPETTEI va
QTTOPPITITOVTAI APECWG PETA aTTé T cuvedpia Bepartreiag kal
Bev Ba TTPETTEN va ETTAVOX PNOIKOTIOI0UVTAl AGYw TOu KIvEUvou
ETMIPOAUVONG TOU [N XPNOIPOTIOINKEVOU UAIKOU Kal TwV
OXETIKWY KIVOUVWY, HETAEU TwV OTToiwV €ival Kol o AOIMWEEIS.
H améppiyn Tou TpoidvTog Ba TpETEl va yivetal cUNQWVa
HE TNV aTTOSEKTH IATPIKK TTPAKTIKY Kal TIG I0XU0UOTES EBVIKEG,
TOTTIKEG /) VOOOKOMEITKEG KATEUBUVTHPIEG OBNYiEg.

Aidpkeia wng kai @UAagn

To DUROLANE Ba TpéTrel va QUAGOOETal 0TV apxIKr Tou
oguokeuaoia, oe Beppokpacia £wg kal 30 °C. H nuepopnvia
MENg avaypd@eTal 0T oUoKeUaaoia Kal To TTpoidv dev Ba
TIPETTEI VO XPNOILOTIOIEITAI PETA TNV TTAPEAEUCT QUTAG TG
nuepopnviag. Mnv katayUyeTe.

MHN XPHZIMOIMOIHZETE TO MPOION AN H
ZYZKEYAZIA EXEI YNOZTEI ZHMIA

Ta DUROLANE kai Bioventus, kaBwg kal 1o AoyoTuto
Bioventus, amoteAoUv KaTaTeBEVTA EPTTOPIKG OrpaTa TNG
Bioventus LLC.

Ma TTANPOQPOPIEG OXETIKG HE TO EVOETO TNG OUTKEUATIOG Kal
v MepiAnyn XapaktnpioTikwy Tou MpoidvTog (MXM) mpiv
aré Tnv avapTtnan Twv aToixeiwv aTtov IoTéTorro EUDAMED,

ETTIOKEQPTEITE TOV I0TOTOTTO WWw.durolane.com
DUROLANE®
MHCTPYKLUU 3A YINNIOTPEBA

CuabpxaHue

Bcekn mL cbabpxa:

XuanypoHoBa kucenuHa, ctabunuanpara 20 mg
duanonornyeH pasTeop Ha HaTpues xnopug, pH7  g.s.

Cobabpxa < 2 ppm 1,4-6ytaHavon aurnuuuaun etep (BDDE),
13non3eaH 3a cTabunuaupaxe Ha rena.

Onucanue

DUROLANE npefcTtaensiBa BbTpecTaBHa UHXeEKUWS 3a
CAMNTOMATUYHO NeYeHre Ha Nek [0 yMepeH 0cTeoapTput
Ha KonsiHHaTa unu TasobeapeHaTta cTasa. Cbllo Taka
DUROLANE ce 13nonaea 3a BbTPeCTaBHO UHXEKTUPaHe npu
CUMNTOMATU4YHO NeYeHne Ha nek A0 ymepeH ocTeoapTput
Ha NocoYeHn CMHOBMANHU CTaBW, KakTo U 3a Bonka cneg
apTpoCKONUYHW npoueaypu nNpu Hanu4netTo Ha nek Ao
ymepeH ocTeoapTpuT. Toit TpsibBa Aa ce MHXeKTUupa oT
YMBIHOMOLLEH 3a LienTa fiekap Unu B CbOTBETCTBUE C
MECTHOTO 3aKOHOZATEeNCTBO.

DUROLANE cbabpxa 20 mg/mL ctabunusupana
XuanypoHoBa KUCenuHa OT HEeXWBOTUHCKM npousxoa B
6ycbepupaH hravonornyeH pasTeop Ha HaTpueB xnopua pH 7.
DUROLANE e cTepuneH, npo3payeH BUCKO30enacTUyeH ref,
NpefiocTaBeH B CTbKeHa crpuHLoBka oT 3 mL. MpoaykTsT e
camo 3a efjHokpaTHa ynoTpeba.

XuanypoHoBaTa KUCENMHa € WAEHTUYHA NPU BCUYKN XUBU
opraHuamu. Ts Npe/CTaBNisABa eCTECTBEH Monusaxapus
M ce cpella BbB BCUYKU TbKaHU Ha OpraHuama, kato
KOHLIEHTpaLusiTa 1 e 0COGEHO BUCOKA B CUHOBMAmNHaTa
TeuHocT n koxata. DUROLANE cbabpxa npoussegeHa
10 GUOCHUHTETUYEH METOZ XMarypOHOBA KUCENUHA, KOSITO &
npeuncteHa u crabunuanpasa. DUROLANE ce pasrpaxaa B
e o o et @i e = inmy GHOOTGHHATA

MexaHu3bM Ha AencTBue

XuanypoHoBaTta KucenvuHa B opraHu3ma npeacraensisa
eCcTecTBeHa 4acT OT CMHOBManHaTa Te4YHOCT U ,qeﬁcnaa B
CTaBWUTE KaKTo Kato ﬂprMKaHT Ha XpyLUsnuTe n cyxoxunusra,
Taka u kato Gycdep 3a mornbluaHe Ha CbTpeceHusiTa.
MH)KeKTIApaHeTO Ha XuanypoHoBa KucenuHa B cTaBute 3a
Bb3CTaHOBsABAHE Ha BUCKO3UTETaA U enacTU4YHOCTTa MOXe
Aa Hamanu 6onkata u ja nogobpy ABWKEHUATa Ha cTaBarta.

[o3upoBka

DUROLANE e npoaykT 3a €4HOKpaTHO MHXeKTupaHe C
e[IMHNYHa A03a 1 TpsGBa [a Ce WUHKEKTUPa eAHOKPaTHO
Ha Kypc Ha nedenue. MpenopbuutenHata gosa e 3 mL
3a KonsiHHaTa, TasobepeHaTa UNU pameHHaTa cTaBa.
MpenopbuutenHata fosa e 1-2 mL 3a cpegHu cTasu (Hanp.
nakbTHaTa, rneseHHara) 1 okono 1 ml 3a Manku cuHoBManHN
cTaBu (Hanp. Ha naneua).

MokasaHus

CVMNTOMAaTWYHO NeYeHue Ha nek A0 ymepeH ocTeoapTput
Ha KonsaHHaTta unu TaaoﬁegpeHaTa craBa. OcBeH ToBa
DUROLANE e nonyuyun paspeleHue 3a ynotpeba 3a
CUMNTOMATUYHO NeYeHre, CBbP3aHo ¢ Gomnka npu nek Ao
YMEepeH 0CTe0apTPUT Ha FMe3eHHNTE, PaMEHHNTE, NaKbTHUTE
CTaB/ W Te3W Ha KUTKaTa, NPbCTUTe Ha pbLETe U kpakaTta.
DUROLANE e npepHa3HadeH v 3a 6onka cnep aptpockonus
Ha CTaBWUTe MPY Hann4yMe Ha OCTE0apTPUT B PaMKIATE Ha TPN
Mecella OT M3BbPLUBAHETO Ha npoLieaypaTa.

npennasnaqenue

DUROLANE e npegHasHayeH 3a neyeHue Ha Gonku u
3a nogobpsiBaHe Ha (DYHKUMATA Ha CUHOBMAIIHW CTaBw,
3acerHaTn ot oCTeoapTpuT.

MpeasuaexHa nonynaums

MpoaykTsT e NpegHasHavyeH 3a U3non3ssaHe Npy nonynaums
OT Bb3pacCTHW nauneHTn ¢ octeoaptput. DUROLANE He e
npoyyBaH npy GpeMeHHN U KbpMeLLI XXeHN Ui aeua.

KnuHuyHm nonsmn

DUROLANE npeacTtaBnsiBa HexupypruyHa onuyusa 3a
fleYeHne Ha OCTe0apTPUT Ha NOCOYEHUTE CUHOBWAMHM
cTaBn. KNUHWYHUTE NON3u BKMIOYBAT HamansBaHe Ha
6GonkuTe, NoBMiLABaHe Ha (PyHKUMSITa Ha CTagaTa, NoAoGpeHo
Ka4eCTBO Ha XXMBOT M NoTeHUuMan 3a oTnaraHe Ha onepauus 3a
eHaonpoTe3MpaHe Ha ctaBaTa — C eAHa UHXeKUUs.

MpoTuBonokasaHus

+ DUROLANE He TpsibBa fja ce UHXeKTUpa Npu uHdekums
nnu Cepuo3Ho Bb3naneHue Ha cMHoBuanHata crasa.

+*DUROLANE He TpsiGBa Aa ce MHXeKTUpa npu Hanuuve
Ha aKTMBHO KOXHO 3abonsiBaHe wunn I/IHd)eKLLMR Ha v B
6nusoct A0 MACTOTO Ha UHXEKTUpaHe.

+DUROLANE He TpsiGBa fa ce MHXeKTUpa BbTPeCbOBO,
M3BbLH CTaBaTa UMK B CUHOBMANHaTa ThKaH Unu kancyna.

+ DUROLANE He TpsiGBa fja Ce MHKEKTIUPa, aKo 3a NauueHTa e
M3BECTHO, Y€ € C HYBCTBUTENHOCT KbM MPOAYKTU Ha OCHOBaTa
Ha XuanypoHoBaTa KucenuHa.

* DUROLANE He Tps6Ba f1a Ce MHXEKTVPa Ha NaLneHT1 CbC
ChbllecTByBallla XOHAPOKANLMHO3a, Thii KaTo UHXeKuusTa
MOXe Aia AoBefie 10 OCTbP NPUCTHN Ha 3abonsBaHeTo.

MpeaynpexaeHus
* He ctepunuaupaiite nostopHo DUROLANE, Tbi1 kaTo TOBa
MOXe [1a NoBpeau NpoaykTa.

+Mpu HenpaBuWIHO MoCTaBsHEe Ha Wrnata no Bpeme Ha
NPUNOXeHUe Ha NpoayKTa MoraT Aa Bb3HUKHAT Gornka,
Hekpo3a Ha koxata (cuHapom Ha Hwkonay), 6enogpobHa
eMGBOoNNs UK HeONTUMANHU Pe3ynTaTi OT NeYeHUeTo.
Busyanusauusi ¢ yntpassyk unn chnyopockonisi no Bpeme
Ha MHXKEKTUPaHETo Moxe fja Gb/e OT nonaa 3a NoHwkasaHe
Ha Te3un pucKoBe.

MpennasHu Mepku

+ DUROLANE Tpsi6Ba fja ce 13non3sa ¢ NoBULIEHO BHUMaH1e
npu naunMeHTn ¢ BEHO3eH unn J'IVIMQ)eH 3acTon B Kpaka.

« TpsibBa aa ce usnonasa otaenHa cnpuHuoska ¢ DUROLANE
3a BCAKa CTaBa, Ha KOATO LWe ce npunara neyveHve.

« KakTo npu Besika MHBa3VBHa CTaBHa NpoLe/ypa, CbLUeCTByBa
MasbK PUCK OT UHADEKLMS.

*He TpsibBa fa ce m3nonssaTt MECTHW aHECTETULM, ako 3a
nauveHTa e U3BeCTHO, Ye € anepru4yeH unu YyecTeuTeneH
KbM aHecTeTuuu.

* MiixxekTupaHe nog chiiyopoCcKomncki KOHTPOI 1 € U3non3saHe
Ha KOHTPacCTHO BELLEeCTBO He Tpnﬁaa Aa ce n3BbpLuBa, ako
3a nauueHTa e U3BeCTHO, Ye e anepruyeH unu 4yBCcTBuTeneH
KbM KOHTPaCTHOTO BELLEeCTBO.

« MoBnwaBaHeTo Ha CbMNPOTUBIEHNETO NPU NHXEKTUPaHe
MOXe [a € MHAMKAUUsi 3a HenpaBWiTHO W3BBLHCTABHO
BbBEXaHe Ha urnaTa unv 3a npenbrisaHe Ha ctasata.

HexenaHu cb6utus

Haii-yecTto cbobuaBaHuTe HexenaHu edektu (Hanp.
YCIOXHEHUs), cBbp3aHK ¢ ynotpebata Ha DUROLANE n/unu
npenapaty Ha 6a3aTa Ha XvanypoHOBaTa KUCENMHa BKIoYBaT
no NpWHUMN npexoaHa Gonka, OTOK W/MAK CKOBAHOCT,
floKanuanpaHn B cTaeata. Tean peakuun oGUKHOBEHO ca C
neka unu ymepeHa WUHTEH3WBHOCT, KaTo NOHsiKora Hanarat
ne4yeHune c aHanreTuuu.

Bceku cepro3eH MHUMAEHT, KOWTO € HACTBNM BbB BPb3Ka C
nagenverto, Tpsibea Aa 6bAe AoknagBaH Ha Npou3BoauTens
W Ha KOMNETEeHTHUSA OpraH Ha AbpXKaBaTta YfieHKa, B KOATO ca
YCTaHOBEHWN NOTPEBUTENSAT U/MNK NALMEHTBT.

Bsaumopeiicteua

BesonacHocTTa 1 edukacHocTTa Ha eHOBPEMEHHOTO
npunoxeune Ha DUROLANE c apyrv npenapatu 3a
BLTPECTABHO NHXEKTUPaHEe He ca YCTaHOBEHM.

Mpwunaraxe

CneaBawuaT pasgen npefgocrtaes obly Hacokv 3aefHo
C NPUNOXUMU NpeaynpexaeHus n/unu npeanasHu Mepku,
KouTo TpsibBa Aa GbAaT B3eTH MO BpeMe Ha npoLieAypata 3a
BbTPECTaBHO UHXEKTUpaHe.

O6wja uHg 3a

*DUROLANE Tps6Ba fga ce WHXeKkTupa camo OT
YMbHOMOLLEH 3@ LenTa nekap (Wnn B CbOTBETCTBUE C
MECTHOTO 3aKOHOAATENCTBO), 3aMno3HaT ¢ TeXHUKaTa 3a
BbLTPECTABHO WHXEKTUPaHe 3a CUHOBMAmNHaTa CTapa, Ha
KOSITO L Ce npunara fe4YeHne, 1 B 3APaBHO 3aBEEHME,
pasnonarallo ¢ BCUYKO HEOBXOAUMO 3a BbTPECTaBHM
NHXeKUnn.

+DUROLANE Tpsibea fa ce MHXeKTUpa npu CTPUKTHOTO
npuabpXxXaHe KbM acenTuyHaTa TexHuka.

+ DUROLANE TpsibBa fa ce HXeKTMpa camo B KyxuHaTa Ha
cragara.

+Mpn BLTPECTABHOTO WHXEKTUPAHEe B onpeeneHu
CUHOBMANHN CTaBU Le Ce U3nckea ob6pasHo HacouBaHe
3a rapaHTUpaHe Ha TOYHOTO MOCTaBsiHE W U3bsrBaHe Ha
yBpeXaaHe Ha CbCeAHU KM3HEHOBAXHN aHaTOMUYHU
CTPYKTYpU.

« MbTAT 32 BbTPECTABHATa UHXEKUNSA CbC Uk Ge3 06pasHo
Haco4BaHe Tpsibea aa ce usbepe Taka, ye aa ce usberHe
yBpexaaHe Ha CbCeAHU XU3HEHOBAaXHU aHaTOMUYHN
CTPYKTYpU.

«Mpeamn UHXeKTUpaHe MSACTOTO Ha MHXeKTupaHe Tpsabea
[la ce MoYNCTU CbC CMIMPTEH TaMMOH UNK ApYr NOAXOAALL
aHTUCENTUYEH Pa3TBop.

+DUROLANE He TpsibBa fja ce n3nonsea eAHOBPEMEHHO
C AE3NHMEKTAHTH, ChAbPXALUN KBATEPHEPHU aMOHUEBN
COMM 3a MOArOTOBKA Ha KOXata, Thil KaTo Mpy HanMumeTo
MM HaTPUEBMSIT XWasypoHaT MOXe /a ce yTau.

+ OTcTpaHeTe CTaBHUA W3NMB, ako UMa TakbB, Mpean Aa
nrxektupate DUROLANE. 3a oTcTpaHsiBaHe Ha usnuea n
nrxekTupaHe Ha DUROLANE Tpsi6Ba fa ce usnonsea egHa
¥ Cblua uma.

+MpenopbyBaHMAT pasmep Ha urnata e ot 18 o 22 G u
Tpsi6Ba f1a e C noaxoasiLa AbIKMHA.

*Ynotpebata Ha Mo-manku Urnu yBenuyasa HaTUcka,
HeobxoAuM 3a npunaraHe Ha NpogykTa.

A o 3a Ha

cmaeu, npu KOemo ce u3Uckea 06pa3Ho Haco4eaHe

* BbTPecTaBHOTO WHXEKTUpaHe B TasobeapeHaTa cTaBa
Tpsi6Ba Aa ce npunara NoA ryopocKoncku KOHTpon (3a
NPeanoYUTaHe C KOHTPACTHO BELECTBO) UMW YNTPasByKkoB
KOHTPOF1, 3a /13 Ce rapaHT1pa NpaBurHOTO MECTOMOMNOXEHNE
Ha urnara B KyxuHata Ha cTaBara.

« HacouBaHeTo npu Apyrv CUHOBWanNHW CTaBu € No npeueHka
Ha nekyBaLusa nekap.

*InckoMdopTbT NPU UHXEKTUpaHeTo Moxe fda 6bae
HamaneH A0 MUHUMYM Ype3 U3MNON3BaHETO Ha TONWUKanHu
cpeacTtea 3a 3ampassiBaHe Ui NOAKOXHO NPUNOXeHU
MECTHU aHecTeTuuu.

* MHxekTupaHeTo ¢ obpasHo HacodBaHe TpsibBa Aa ce
M3BbPLUBA CaMO OT NeKapu C ONuT B TO3W BUA, Npoueaypun
Ha npunaraxe.

HdonbnHumenHa uHgopmayusa 3a neyeHue cned

apmpockonusi

+Cnepa apTpockonuyHa npoueAypa BbTPeCTABHOTO
WHXeKTupaHe Tpﬂﬁaa Aa Ce U3BbPLIN U3BbH CTEPUITHOTO
none, TbiA KaTO BbHLUHUTE NOBBLPXHOCTU Ha CNpUHLOBKaTa
He ca CTepuUnHu.

'CTaBl’ITe, Ha KouTo O0BWKHOBEHO ce n3sbpweart
apTPOCKONMYHY NPOLIE/lypW, Ca KONsiHHATa, TasobeapeHara,
pamMeHHaTa, nakbTHaTa, rne3eHHara crtasa n Tasu Ha
KATKaTa.

«EcukacHoctta Ha DUROLANE cnepa apTpockoncku
npoueaypu camo 3a AMAarHoCTMKa WM uacrneasaHus, unu
NPV OTCHCTBMETO Ha CbMBLTCTBALL OCTE0APTPUT Ha CTaBaTa
He e ycTaHoBeHa.

WHdopmupaiite naumeHTa, ye:

+KakTto npun BCsKa WHBa3WMBHa npoueaypa Ha ctaeaTta,
Cce npenopb4Ba ga ce nsbsarea CepuosHo d)MSVNeCKO
HaTtoBapBaHe (Hanp. TEHWUC, [KOTUHI Unn Obnru paaxoqkm)
npes NbpeuUTe ABa AHW CNeA MHXeKUUaTa.

« Morart fja ce o4aKBaT HsIKOW NPEXOAHN PeaKLum, CBbp3aHu
c uHxektupaHeto Ha DUROLANE, kato Gonka w/unu
noayBaHe/CKOBaHOCT C feka A0 yMepeHa TeXecT npes
nbpBaTa ceamuua cnea NHXeKTupaHeTo. Ako cumnTomuTe
npoabrnKkasar noseye or ceamuua, TpﬂﬁBa Aa ce noTbpcu
nekapcka nomolLy.

XapakTepucTukmn

+DUROLANE e oueHsiBaH B NpeAcTaBUTENHU ronemMu u
Mariku CTaBy Ha FOPHUTE W ONHUTE KpalHILV, BKIIOYUTENHO
KonsiHHa, TasoGeapeHa, rMe3eHHa, paMeHHa cTasa u
cTaBW Ha npbCTuTe. KNUHUYHUTE NpoyyBaHUs nokassat
3HauMTeNHa CpeaHa nonaa, kato HamansiBaHe Ha Gorkara
1 nopobpsiBaHe Ha yHKUMATa Ha cTaBaTa 6 mecela cnep
NeYyeHneTo CnNpsiMo U3XoaHUTe CTOMHOCTU.

«MpoyyBaHuaTa 3a U3cneaBaHe Ha NOBTOPHOTO NeveHue
Ha KonsiHHaTa cTtaBa 6 Meceua cref NbpBOHaYanHarta
VHXEeKUMA He nokassaT yBenuyasBaHe Ha yectoTata Ha
HexenaHute CbonTus.

« EheKTUBHOCTTa Ha NOBTOPHA WMHXEKLWs, mocTaBeHa no-
Manko OT WecCT Mmeceua cnea npeaxoaHara, He e oueHeHa.

+KoHTponupaHuTe uacneaBaHus Ha npunaraHeTo Ha
DUROLANE B KOMSHOTO NOKa3BaT 3HAYUTENHU NOnaun
NOo OTHOWeEeHUe Ha ﬁpOﬂ nauveHTu, NnoBNuAnNn ce
NONOXWUTENHO OT NIeYeHNEeTo, B CpaBHEeHUEe C npunaraHetTo
Ha (h13MONOrMYeH Pa3TBoOp UMK ChLLO ToNKoBa A06pY, a B
HAKOM CNy4am No-A06pyn pesynTaTit OT MHOTO anTepHaTUBHM
Tepanuu, kaTo KopTUKOcTepouaw, Apyrv npenapati ¢ XK,
CTBOMOBM KNETKM UM Gorata Ha TpoMBOLNTY Nnasma.

*lMpoyuBanuaTa Ha DUROLANE npu npunoxeHnus cnep
apTpockonus Ha TazobeapeHara cTaBa i KONsHOTO Noka3sat
NONOXUTENHN CrI0COBHOCTM 3a oBnekyaBaHe Ha Gonkara 1
nonau oT U3GArBaHeTo Ha aHanresus.

Kak ce poctass

DUROLANE ce focTaBs B CTbkleHa crpuHLoBka oT 3 mL ¢
Luer-lok cbeauHuTen B 6nnctepHa onakoeka. CbabpXaHUeTo
Ha cnpuHUOBKaTa € CTepunHo. BbHLWHUTE NOBBLPXHOCTU Ha
CrnpuHUOBKaTa He ca CTepUIiHnu.

DUROLANE e npegHasHadeH 3a egHokpaTHa ynotpeba u
He TpsibBa Aa ce cTepunuaupa NnoBTopHo. Toi TpsiGea aa ce
13nonssa BeaHara cref U3Bax/aaHeTo Ha CrpuHLoBKaTa oT
onakoskaTa. He VI3I'IOJ'ISEal7ITe, ako 6nV|cTepHa'ra onakoBka
Wnu CnpuHUOBKaTa € OTBOpeHa unu nospeaexHa.

CnpuHUOBKaTa 1 HeuanonagaHuTe matepuanu Tpsiosa aa ce
W3XBbPNAT BeAHara cnej cecusata Ha nedeHne n He TpﬂﬁBa
[1a Ce M3Mon3BaT OTHOBO MOPaJN PUCK OT 3aMbpcABaHe Ha
Heun3non3saHnTe Matepuann n CBbp3aHnTe C ToBa pUcKkoee,
BKIIOYMTENHO UHdeKUnn. V3xBbpnsiHeTo Tpsabsa fa ce
“3BbpLIBA B CLOTBETCTBME C Bb3MpueTata MeauLMHCKa
npakTiKa 1 NPUNOXMMUTE HALMOHANHU U MECTHU YKa3aH!s!
VNN Te3U Ha 3[paBHOTO 3aBeaeHMe.

CpOK Ha rogHoOCT U CbXpaHeHue

DUROLANE TpsibBa aa ce cbxpaHsiBa B opuruHanHaTa
onakoBska npu Temnepatypa A0 30°C. CpokbT Ha rogHOCT e
NocoYeH BbPXY OnakoBkaTa U NMpoaykTbT He Tpsibea Aa ce
u3non3aea crief Tasu Aara. [la ce npeanassa oT 3aMpassisaHe.

HE U3NON3BAWTE, AKO OMAKOBKATA E
NOBPEOEHA

DUROLANE, Bioventus n noroto Ha Bioventus ca
perucTpvpaHn Tbproscku Mapku Ha Bioventus LLC.

3a WHdopMaLus B NUCTOBKATa U PE3IOMETO OTHOCHO
6Ge3onacHoCTTa U KNUMHUYHOTO AeiicTBue (SSCP) npeamn
ny6nukysaHeto um 8 EUDAMED nocetete www.durolane.com

DUROLANE® @
YNYTCTBO 3A YNOTPEBY

Cagpxaj

CBaku M cafpxu:

CrabunusoBaHy xujanypoHCKy KUCENuHY, 20 mr
DduanonoLkn pacTeop HaTpujym xnopuaa, pH 7 q.s.
Cappxw < 2 nnm 1,4-6ytanavon aurnuuuann etpa (BAOE),
Koju ce KOpUCTK 3a cTabunusauujy rena.

Onuc

DUROLANE je nHTpaapTvikynapHa nHjekuuja 3a CUMMTOMaTCKo
neyetbe Gnaror A0 yMEpeHor 0cTeoapTpuTuca KoneHa unm
Kkyka. ¥3 70, DUROLANE ce KopuCT1 Kao MHTpaapTukynapHa
VHjeKumja 3a CUMNTOMATCKO nevetbe Gnaxer o ymepeHor
0CTe0apTPUTICa MHAMKOBAHNX CUHOBMjanHUX 3rnobosa, kao
1 3a 6oroBe HakoH apTPOCKOMCKUX NpoLieaypa y NpucycTey
6raror A0 ymepeHor ocTeoapTputica. Y6puarasare Tpeba
[ia n3BpLUM oBnawheHn nekap Unu y cknaay ca nokanHnm
3aKOHO[1ABCTBOM.

DUROLANE capgpxv 20 mr/mn cTabunusoBaHe xujanypoHcke
KUCENMHE HEXMBOTUHCKOT Mopekna y nyhepoBaHOM
cumamnonoLukom pacteopy Hatpujym xnopuga pH 7. DURO-
LANE je cTepunHu, NpoBUAHW BUCKOENACTUYHW ren Koju
ce ucnopyuyje y ctakneHom wnpuuy og 3 mn. Mpowasop je
HeMeH-eH Camo 3a jeJHoKpaTHY ynoTpeby.

XujanypoHcka KUCeNnuHa je UAEHTUYHA Y CBUM KUBUM
opraHuamumMa. To je NPUPoAHK NonMucaxapua Koju je npucyTaH
Yy CBUM TKMBMMA Tena, Ca noce6HO BUCOKVM KOHLIEHTpaLmjama
y cyHoBWjanHoj Te4HocTu u koxxn. DUROLANE ce cactoju o
BUOCUHTETNYKM NPOU3BEAEHE XWjanypPOHCKe KUCEnnHE Koja
je npeunwhena n crabunnsosana. DUROLANE ce y Teny
pasrpafyje nctum metabonuukum nyTem kao U eHporeHa
XnjanypoHcka K1cenmHa.

HauuH penosawa

XwujanypoHcka kucenuHa y Teny je cactaBHu Jeo CUHOBMjanHe
Te4YyHocTu n genyje y armo6osBuma u kao nybpukaHT
XpCKaByLe 1 NIUrameHaTa 1 kao amopTu3ep. YopuaraBarbem
WHjeKuuje XvjanypoHcke kucenuHe y 3rnob y uurby Bpahara
BWCKO3HOCTU N €NacTU4HOCTU MOXEe Ce yMamUTu 6on un
noGorbLuaT NOKPETIbUBOCT 3rnoba.

[No3upawe

DUROLANE je npenapar 3a jedHy uHjekuujy, jeaHy nosy
v Tpeba ra y6pusratu camo jeAHOM MO LMKNYyCy rneyetba.
Mpenopyyera Ao3a je 3 Mn no 3rmoby koneHa, kKyka unu
pameHa. MpenopyyeHa fo3a je 1-2 mn 3a cpeftbe 3rno6ose
(HNp. nakat, cko4yHu 3rno6) u npubnuxHo 1 Mn 3a mane
cuHoBUjanHe 3rno6ose (HNp. nanau).

WHavkaumje

CMMNTOMATCKO flevetse Gnaror 40 yMepeHor ocTeoapTpuTica
koneHa unu kyka. Mopep Tora, DUROLANE je ono6peH 3a
CUMMTOMATCKO fledetse NoBe3aHo ca 6narum 4o yMepeHum
60rom of] 0cTE0apPTPUTICA Y CKOYHOM 3rnoby, pameHy, NakTy,
3rnoby, npctuma Ha pykama u Horama. DUROLANE je Takohe
WHOMKOBaH 3a 6on HakoH apTpockonuje 3rnoba y npucycTsy
0CcTeoapTpuTiCa y POKy Of TPM Meceua oA npoueaype.

HameHa

DUROLANE je HametseH 3a neyetse 6onosa 1 noborsluare
dyHKUMje cuHoBMjanHux 3rnob6oea 3axBaheHux
0CTE0apTPUTMCOM.

Kome je HamereH

Mpow3Bop je HamekeH 3a ynotpeby ko ogpacnux ocoba ca
ocTteoapTputicom. DUROLANE Huje TecTupaH kog TpyaHuLa
HUTU [0jUrba HITU fleLie.

KnuHuuke KOpUCTU

DUROLANE npyxa HexupyplKky onumujy 3a nevetwe
0oCTeoapTpuUTUCa WHAWKOBAHUX CUHOBMjanHUX 3rnobosa.
KnuHnyke kopucTtn obyxsatajy cMatetbe Gonosa, nosehaHy
chyHKuuMjy 3rmo6osa, Gorbu KBanWUTET XMBOTa U MoryhHocT
oanaratba onepauuje 3ameHe 3rnoba je/HOM UHjeKLIMjoM.

KoHTpavHavkaumje
+ DUROLANE He Tpe6a yGpuaraBati ako je CUHOBUjanHu
3rno6 UHWLUMPaH UK jako ynarbeH.

+ DUROLANE He Tpeba ybpwaraBatv y criyyajy nocrojara
aKTUBHE KOXHe GonecTu unu uHdekuuje Ha mMecTy
ybpuaraparba UHjekumje unn 6nusy wera.

+ DUROLANE He Tpe6a y6puaraBatii MHTpaBacKynapHo unu
eKCTpaapTUKyNapHO UMKy CUHOBMjaNHa TkUBa UMK Kancysne.

+ DUROLANE He Tpeba y6pu3raBaTti ako je noaHaTo Aa je
naumjeHT OCeT/bUB Ha Mpou3Boae Ha Gasn xujanypoHcke
KUCenuHe.

+*DUROLANE He Tpeba yGpusraBatu nauujeHTuma ca
Beh nocTojehom XOHAPOKanUMHO30OM jep WHjeKuuja Moxe
[I0BECTU [10 akyTHOT Hanaja.

Ynosopewa

+Hemojte noHoso ctepunucatu DUROLANE jep To moxe
OLUTETUTI NPOU3BOA.

« Bon, Hekpoaa koxe (Hukonayos cuHapom), nnyhHa emGonuja
VNN HEOMTUMATTHY PE3yNTaTU Nieyetba Mory GUTyv nocneavua
HenpasuHOr NocTaB/baka uUrne ToKom y6pm3rasarba
neka. YNTpassyk Wnu ¢riyopockoncko CHUMarbe TOKOM
ybpusraBara UHjekuuje Mory nomohn y cMmarbery OBUX
pu3uka.

Mepe npeaocTpoXHOCTH
+ DUROLANE Tpe6a koprcTuTy ca onpesom kof nauujeHara
Ca BEHCKOM 1N NIMMGHOM CTa3oM y HO3U.

+8a cBaku nojeguHayHu 3rnob koju ce neym mopa ce
KOpUCTUTU nocebaH WnpuL, HanykeH nponssogom DURO-
LANE.

« Kao 1 kop cBake MHBa3MBHe npoleaype Ha 3rnobosuma, u
0OBa HOCW Manu pu3nk of nHekumje.

« [lokanHe aHecTeTnke He Tpeﬁa KOPUCTWTU aKo je No3HaTo
Aa je nauujeHT anepruyaH WM OCeTI/bUB Ha nokanHe
aHecTeTuke.

* MiHjekumjy nop chnyopockonckoM KOHTPOOM U y3 yroTpeby
KOHTPACTHOT CpeAcTBa He Tpeba AaBaTh ako je NosHaTo f1a je
nauujeHT anepriiaH Unu OCETILUB Ha KOHTPACTHO CPEACTBO.

«Moeehake npuTicka yGpusraBaka Moxe ykasnsati Ha
HenpaBuWIHy ekcTpaapTUKynapHy nocTaBky urne unu
NPEKOMEPHO Mykbetse 3rnoba.

Hexerbenu gorahaju

Hajuewhwu 3abenexeHn HexerbeHu porafaju (Hnp.
Komnnukaumje) noseaaHu ca ynotpe6om npomssoga DURO-
LANE w/vnu npenapata Ha 6a3u xujanypoHcke KucenuHe
YOMLITEHO YKIby4yjy nponasHu 6on, oTok u/munn ykodeHocT
nokanuaosaHy y 3rno6y. Takese peakuuje cy obudHo Gnare
WNN yMepeHe Mo UHTEH3UTETY, U NOBPEMEHO 3axTeBajy
neyewe aHanreTmymma.

CBakw 0361UrbaH MHLMAEHT [0 kojer Aofe y Be3u ca ypehajem
Tpeba npujaBnTV Npon3BoNady 1 HaAnexHoOM opraHy Apxase
yrnaHuLe y Kojoj je PerMcTpoBaH KOPUCHUK W/Unu NauujeHT.

WHTepakuuje

BesbeaHocT v genotBopHocT npoussoga DUROLANE npu
ncTOBpEMEHO] ynoTpebu ca ApyrumM WHTpaapTUKynapHUM
VHjeKuujama Hucy yTepheHe.

MpumeHa

Cnepehwv operbak HaBoAW OMwWTe CMEpHUUE, 3ajedHO
ca NpUMEHIbUBUM yno3opewuma U/unu mepama
nNpeaoCTPOXKHOCTU Koje Tpe6a npeayseTu TOKOM
MHTpaapTuKynapHor nocTynka ybpuarapara uHjekuuje.

Onwme uHghopmayuje o NPUMeHU

+DUROLANE Tpeba ga y6pusra camo osnatwhexun nekap
(Mnm y cknaay ca nokarnHUM 3aKOHOAABCTBOM), YNO3HaT ca
TEXHMKOM MHTPaapTUKynapHor yGpuarasatba y CUHOBUjaNHN
3rno6 koju ce neuyn, n To y objekTuma Koju Cy norofHu 3a
AaBatbe UHTpaapTUKyNapHUX UHjekuwja.

+ DUROLANE Tpe6a y6pusratit y3 npumMeHy CTpore acenTuiHe
TEeXHUKe.

+ DUROLANE Tpe6a y6pusratv camo y 3rno6Hy LynrbuHy.

* MiHTpaapTukynapHa wHjekumja y oapeheHe cuHoBwujanHe
arnobose saxtesahe Hasohewe cnmMkom kako 6u ce
ocuryparo Ta4Ho nocTasrbare 1 usberasarse owTehera
CyCeaHNX BUTANHUX CTPYKTypa.

« MyT 3a MHTpaapTWKynapHy uHjekuujy ca unu 6e3 Hasohewa
cnukom Tpeba usabpatu kako 6u ce nsberno owTehere
CyCeaHNX BUTANHUX CTPYKTypa.

«Mpe y6pusraBawa uUHjekuuje mecto ybpusraBara
Tpeba vcnpat ankoxonom wunu Apyrum ogrosapajyhum
AHTUCEeNTUYKNM PacTBOPOM.

+DUROLANE He TpeGa KOpPUCTUTU UCTOBPEMEHO ca
AE3NH(EKLMOHUM CPeACTBMMA Koja cafjpe KBaTepHapHe
aMOHMjyMOBE COMM 3a MPUNPEMy KOXe jep HaTpujym
XujanypoHaT MOXe [a Ce HaTanoXmu y HMXOBOM MPUCYCTBY.

* YKnoHuTe 3rno6Hu 3nue, ako nocToju, npe ybpuarasarba
npoussoga DUROLANE. Ucty urny Tpe6a kopuctutu u 3a
yKnakake u3nuea u 3a ybpusraearwe nponssoga DURO-
LANE.

« MpenopyyeHa BenuunHa urne je 18 po 22 I v peba fa byne
oprosapajyhe ayxwHe.

* Ynotpe6a matbux urana nosehasa nputucak notpebaH 3a
NpUMEHy NMPou3Boaa.

Hodamre uHghopmayuje 3a neyerse cuHoUjaIHUX 32106082

Koju 3axmeeajy Hagoljere criukom

* iHTpaapTukynapHy uHjekuujy y arno6ose kyka Tpeba aatu
noa q)]'lypOCKOI'ICKOM KOHTpOrom (I'IO)KeJ'bHO Ca KOHTPacTHUM
CPencTBOM) MM yNTpasByyHOM KOHTPOSOM kako 6u ce
ocuryparna TayHa nokauyja urne y 3rno6Hoj WynrbuHu.

+ HaBohetbe 3a fpyre cuHoBMjanHe 3rmoBoBe KOpUCTH ce y
cknagy ca oAnykom opanHupajyher nekapa.

« HenarogHocT yGpu3araBarba MOXE Ce CMatsuTit ynoTpeGom
nokarnH1x cpeficTaBa 3a 3aMp3aBakbe Ui cyGkyTaHo aaTux
nokarHux aHecTeTuKa.

* MiHjekumjy BoheHy cnukom Tpeba aAa obaBrbajy camo nekapu
ca MCKYCTBOM Yy OBOj BPCTU MpUMEHE.

A P je 3a nocne
*HakoH apTpockoncke npoueaype, WHTpaapTuKynapHy
vHjekuujy Tpeba M3BPLUIMTU BaH CTEPUIHOr Norba nowTo
CrIOSballkOCT LWNPULA HYje CTepumHa.

« 3rno6oBsun koju ce 06MYHO NoaBpraBajy apTPOCKOMNCKUM
npoueaypama cy 3rnobosu koneHa, Kyka, pameHa, nakra,
CKoyHor 3rno6a u pyyHor 3rnoba.

«flenoTtBopHocT npousBoga DUROLANE HakoH
apTPOCKONCKUX MpoLieaypa camo y CBPXY AujarHose unmm
nperneaa UM y oacyCTBY UCTOBPEMEHOT OCTE0apTpUTUCa
3rnoba Huje yTepheHa.

OGaBecTuTe cBOr nauujeHTa o cnegehem:

+Kao 1 koA cBake MHBa3MBHe NpoLieflype Ha 3rnoGosuma,
npenopyuyje ce naberaBare HanopHUX aKTUBHOCTK (HMp.
TEHWC, LJorupatbe Unu ayre LWeTHe) NpBa ABa AaHa HakoH
y6puaraBara nHjekuymje.

*Mory ce o4ekuBaTV Heke nponasHe peakuuje nosesaHe
ca uHjekumjom npoussoga DUROLANE, kao wro cy Gon
n/vnun OTOK/yKO‘-leHOCT Gnaror A0 YMEepeHOor MHTeH3uTeTa
TOKOM MpBE HeAerbe HakoH ybpuaraara uHjekumje. Ako
CUMNTOMM Tpajy AyXe of Heferby AaHa, Tpeba noTpaxuTn
nomoh nekapa.

YuuHak

*Yuynnak npounssoga DUROLANE npoueteH je Ha
penpe3eHTaTMBHIM BENMKUM U ManuM 3rno6G0B1Ma ropHsUX
1 [IOHMX EKCTPEMUTETA, YKIby4yjyhu KOMEHO, KYK, CKOYHM
3rno6, pame u npcT. KnuHuyke cTyaunje ykasyjy Ha sHavajHy
CpeAky KOPUCT, Kao LUTO je noborbluarke Gona v dyHkumrje
3rnoba y ogHOCY Ha OCHOBHE BpeAHOCTU y nepuoay of 6
Meceuu HaKOH TpeTMmaHa.

«CTyanje Koje cy ucnutuBane NnoHOBIbEHW TPeTMaH y
KomneHy 6 MeceLM HakoH MOYETHe MHjekunje HUCy foBene
po nosehaHe cTone HexerbeHux gorahaja.

* Y4HaK NoHOBIbEHE WHjeKLWje Npe 1cTeka neproaa of Lwect
MeceL HaKoH NPeTXOAHe WHjeKLMje Huje NpoLeHbeH.

«KoHTponucaHa ucnutusata npoussoga DUROLANE
y KOMeHy ykasyjy Ha 3HauajHe npegHOCTW y cTonama
OAroBopa Ha Tepanujy y oflHOCY Ha (huU3MONOLKN
pacTtBop unu npumeweHe antepHaTtusHe Tepal‘lee, a,
y HEeKUM cryyajeBuMma, nokasao ce u Gorbum of MHOrux
anTepHaTUuBHUX Tepal‘ll/lja Kao WTO Cy KopTUKoCcTeponau,
[ipyrv npenapaTit Ha 6a3u xujanypoHcke KUcenvHe, MaTiiHe
henwvje unu nnasma o6orahexa TpomGouuTUMa.

« Ctyavje npoussoga DUROLANE y nocT-apTpocKonckum
npuMeHama y KykKy U KoneHy nokasane cy no3uTuBHe
vcxoze y Buay ybnaxasara 6onosa 1 CMaketsa ynotpebe
aHanresuje.

Kako ce ucnopyuyje

DUROLANE ce ucnopydyje y ctakneHom Lunpuuy og 3 mn
ca Jlyep-nok HacTaBKoM, ynakoBaHoM y 6nucTtep nakosatrbe.
Cappxaj WwWnpuua je crepunaH. Cnosballba cTpaHa wnpuua
Huje cTepunHa.

Mpounsson DUROLANE je Hamek-eH 3a jeiHOKpaTHY ynotpeby
¥ He Tpeba ra noHoBo ctepunucatv. Tpebano 6u ga ce
ynoTpetu oAmMax HakoH LUTO Ce LUNPULL U3BaAM U3 NakoBakba.
Ako je 6nncTep nakoBak-e Unu LUNPUL, OTBOPEH Unu oluteheH,
HeMOjTe ra KOpucTuTu.

LLnpuu n cBn HeuckopuwheHn matepujani mopajy ce Gauuti
ofMax HakoH TpeTMaHa 1 He CMejy ce NOHOBO KOPUCTUTH 36or
pu3nKka ofj KOHTamuHaLmje HeuckopulheHor matepujana v
roBe3aHnx pusnka ykrbyuyjyhu nHdekumje. Oanararbe Tpeba
M3BPLUNTM y CKNazy ca npuxsaheHoM MeAULIMHCKOM NPaKcoM
1 BaxehUM HaLMOHAMHWM, TOKANHUM U UHCTUTYLIMOHATHUM
cMepHuLama.

Pok Tpajawa 1 cknaguwterwe

DUROLANE Ttpeba 4yBaTu y OpuUrHamnHoM nakoBakwy,
Ha Temnepatypu Ao 30 °C. Pok ynotpebe je HaBeaeH Ha
naKoBatby 1 NPON3BOA He Tpeba KOPUCTUTI HAKOH Tor AaTyma.
3alTUTUTI Of CMP3aBakba.

AKO JE NAKOBAHE OLUTEREHO, HE
KOPUCTUTU NPOU3BOA

DUROLANE, Bioventus v norotun Bioventus cy pernctposanu
3aLWTUTHW 3HAaKOBM komnaHuje Bioventus LLC.

3a uHopmaumje 13 ynyTcTsa 3a nek n Peaume 6e36eaHocTn
W KnuHUYKor yymHka (SSCP) npe o6jasrbuBarba y 6asn
nopataka EUDAMED, nocetute: www.durolane.com
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