ARTQSYAL @

ARTQSYAL 400 ARTQSYAL 60® ARTQSYAL 80®
Acido ialuronico sale sodico 2,0% per iniezione intra-articolare

INDICAZIONI:
ARTOSYAL H & un sostituto del liquido sinoviale che, grazie alle sue proprieta viscoelastiche e lubrificanti, favorisce il ripristino delle condizioni reologiche delle articolazioni alterate in
pazienti con osteoartrite d iva. I prodotto, migliorando le istiche del liquido sinoviale, esercita un'azione protettiva sulle articolazioni con conseguente miglioramento della

funzionalita articolare e la riduzione della sintomatologia dolorosa. ARTOSYAL H agisce solo a livello dellarticolazione in cui viene iniettato, senza esercitare nessuna azione sistemica.

DESCRIZIONE:

ARTOSYAL H & un gel sterile iniettabile, biodegradabile e isotonico, per uso intra-articolare. ARTOSYAL H consiste in un acido ialuronico a alto peso molecolare (2,5-3,5 x 10° Dalton),
prodotto da batteri Streptococcus equi, formulato ad una concentrazione di 20 mg/ml in un tampone fisiologico. ARTOSYAL H ¢é caratterizzato da proprieta viscoelastiche, pertanto consente
di favorire la normalizzazione della viscosita del liquido sinoviale presente nella cavita intra-articolare.

Ciascuna confezione contiene una fiala-siringa di ARTOSYAL H e un foglio illustrativo. Sono presenti due etichette che riportano il numero del lotto e la data di scadenza. Una di queste
etichette va applicata sulla cartella clinica del paziente e I'altra va consegnata al paziente per garantire la tracciabilita.

COMPOSIZIONE:
Sodio ialuronato 20 mg/ml, sodio cloruro, sodio fosfato monobasico biidrato, sodio fosfato bibasico dodecaidrato, acqua p.p.i.

METODI D’'USO:

Rimuovere 'eventuale versamento articolare prima di iniettare ARTOSYAL H. Rimuovere il cappuccio protettivo della siringa prestando particolare attenzione per evitare un contatto con
I'apertura. Awvitare saldamente I'ago di diametro compreso tra i 18 e 22 G al colletto di chiusura di tipo Luer seguendo le indicazioni sotto riportate. Prima dell'iniezione trattare il sito con
disinfettante adeguato.

Iniettare ARTOSYAL H adottando una tecnica asettica. Iniettare solamente nella cavita intra-articolare. L'utilizzo di ARTOSYAL H ¢ a discrezione del medico. ARTOSYAL H deve essere
utilizzato a seconda delle esigenze dei singoli pazienti, della zona e della patologia da trattare.

ISTRUZIONI PER L’ASSEMBLAGGIO DELL’AGO SULLA SIRINGA:

A. Svitare con cautela il cappuccio dalla punta della siringa, prestando particolare
attenzione per evitare un contatto con |'apertura.

B. Afferrare con delicatezza la protezione dell'ago e montare I'ago sull'attacco luer-
lock, avvitando saldamente fino ad avvertire una leggera contropressione per
assicurare una tenuta stagna e prevenire la fuoriuscita del gel durante la
somministrazione.

2. 1. 3.
AVVERTENZE - PRECAUZIONI PER L'USO: ARTOSYAL H ¢ indicato solo per iniezioni intra-articolari e deve essere dispensato solo da un medico che abbia ricevuto una tormazione
specifica sulla tecnica di iniezione intra-articolare. Prima dell'uso, verificare l'integrita della siringa e la data di scadenza. Non utilizzare aghi diversi da quelli indicati. Il prodotto non deve
essere iniettato in presenza di un‘articolazione infetta o gravemente infiammata. L'infiltrazione deve essere evitata in caso di infezioni in atto o condizioni infiammatorie della cute in
prossimita della sede dellinfiltrazione. Si consiglia di raccomandare al paziente, dopo l'iniezione intra-articolare, di evitare le attivita fisiche impegnative per I'articolazione e di riprendere
le normali attivita dopo pochi giorni.

ATTENZIONE: I'esterno della siringa non ¢ sterile.

ARTOSYAL H non ¢ stato testato nelle donne in gravidanza o in fase di allattamento per cui se ne sconsiglia 'uso in questi casi. ARTOSYAL H non deve essere usato in pazienti sotto i
18 anni di eta. Essendo ARTOSYAL H un prodotto monouso, la qualita e la sterilita sono garantite soltanto se la siringa € sigillata. L'eventuale residuo deve quindi essere smaltito e non
riutilizzato neppure a seguito di nuova sterilizzazione. Non utilizzare il prodotto se Iimballaggio risulta gia aperto o danneggiato. Dopo I'uso, smaltire la siringa in idoneo contenitore secondo
la normativa vigente.

EFFETTI INDESIDERATI:

Possono verificarsi alcune reazioni collaterali transitorie in seguito alliniezione di ARTOSYAL H, quali dolore, rigidita, sensazione di calore, arrossamento o gonfiore. Tali manifestazioni
secondarie possono essere alleviate con I'applicazione di ghiaccio sull'articolazione trattata. Normalmente le stesse scompaiono dopo breve tempo. Qualora i sintomi persistano, rivolgersi
ad un medico. Eventuali altri effetti collaterali indesiderati associati alliniezione di ARTOSYAL H devono essere riferiti al medico. Come per qualsiasi trattamento intra-articolare, un‘artrite
settica pud raramente verificarsi quando le precauzioni generali per le iniezioni non vengono rispettate o il sito di iniezione non & asettico.

INCOMPATIBILITA:
Esistono incompatibilita tra il sodio ialuronato e i composti di ammonio quaternario, quali le soluzioni di benzalconio cloruro. Evitare quindi il contatto tra ARTOSYAL H e queste sostanze.

CONSERVAZIONE:
Conservare ARTOSYAL H a 2-25°C (36-77°F) in un luogo asciutto nella scatola originale. Proteggere dalla luce, dal calore e dal gelo. Tenere fuori della portata dei bambini.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE:
Siringa preriempita contenente 2ml/40mg (ARTOSYAL 40 H), 3mi/60mg (ARTOSYAL 60 H) o 4mi/80mg

(ARTOSYAL 80 H) di gel apirogeno, sterilizzato con calore umido. SIMBOLI
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ARTQSYAL @

ARTQSYAL 400 ARTQSYAL 60® ARTQSYAL 80®
2% Hyaluronic acid sodium salt for intra-articular use

INDICATIONS:

ARTOSYAL H is a synovial fluid substitute which, thanks to its viscoelastic and lubricant properties, promotes the restoration of theological conditions of the joints altered in patients with
degenerative osteoarthritis. The product, improving the characteristics of the synovial fluid, exerts a protective action on the joints with a consequent improvement of the articular functionality
and reduction of pain symptoms. ARTOSYAL H acts only at the joint where it is injected, without exerting any systemic action.

PRODUCT DESCRIPTION:

ARTOSYAL H is a sterile, biodegradable, isotonic, injectable gel, for intra-articular use. ARTOSYAL H consists of hyaluronic acid with a high molecular weight (2,5-3,5 x 10° Dalton),
obtained from Streptococcus equi bacteria, formulated to a concentration of 20 mg/ml in a physiologic buffer. ARTOSYAL H is characterised by viscoelastic properties, therefore allows to
facilitate the normalisation of the viscosity of the synovial fluid present in the intra-articular cavity. Each box contains one syringe of ARTOSYAL H and a product leaflet. A set of two labels
showing the batch number is contained in the box. One of these labels must be attached to the patient's file and the other must be given to the patient to ensure traceability.

COMPOSITION:
Sodium hyaluronate 20 mg/ml, sodium chloride, sodium dihydrogen phosphate dihydrate, dibasic sodium phosphate dodecahydrate, WFI grade water.

METHODS OF USE:

Remove any joint effusion before injecting ARTOSYAL H. Remove the protective cap of the syringe, with particular attention to avoid contact with the opening. Firmly screw the needle, of
diameter between 18 and 22 G, at the collar of Luer lock, following the instruction given below. Before injection the site must be treated with appropriate disinfectant. Inject ARTOSYAL H
adopting aseptic technique. Inject only into the intra-articular cavity. The use of ARTOSYAL H is at the discretion of the doctor. ARTOSYAL H must be used according to the needs of
individual patients, the area and the pathology to be treated.

INSTRUCTIONS FOR ASSEMBLY OF THE SYRINGE NEEDLE:

A. Carefully unscrew the cap of the tip of the syringe, being particularly careful to
avoid contact with the opening.

B. Gently grip the needle guard and mount the needle on the luerlock mount,
screwing it tight until a slight counterpressure is felt in order to ensure an airtight grip
and prevent leakage of the liquid during administration.

WARNINGS - PRECAUTIONS FOR USE: 2 1. 3.

ARTOSYAL H is suitable only for intra-articular injections and must only be dispensed by a doctor who has received specific training on the intra-articular injection technique. Before use,
check the integrity of the syringe and the expiration date. Do not use needles other than those listed. The product must not be injected in the presence of an infected or severely inflamed
joint. The infiltration must be avoided in the case of infections in place or inflammatory conditions of the skin in proximity of the injection. After the intra-articular injection it is advisable to
recommend to the patient to avoid physical activities demanding stress for the articulation and resume normal activities after a few days.

CAUTION: the exterior of the syringe is not sterile.

Since ARTOSYAL H has not been tested in pregnant or breastfeeding women, its use in such cases is not recommended. ARTOSYAL H must not be used in patients under 18 years of
age. Being ARTOSYAL H a disposable product; the quality and sterility are guaranteed only if the syringe is sealed. Any residue must be discarded and not reused even after new sterilisation.
Do not use the product if the package is already opened or damaged. After use, dispose of the syringe into a suitable container according to current legislation.

SIDE EFFECTS:

There may be some temporary side reactions following injection of ARTOSYAL H, such as pain, stiffness, warmth, redness or swelling. These secondary manifestations may be relieved
by applying ice on the treated articulation. Usually these effects disappear after a short time. If symptoms persist, consult a physician. Any other unwanted side effects associated with the
injection of ARTOSYAL H must be reported to a doctor. As for any intra-articular treatment, septic arthritis may rarely occur when general precautions for injections are not observed or the
site of injection is not aseptic.

INCOMPATIBILITIES:
There are incompatibilities between sodium hyaluronate and quaternary ammonium compounds, such as solutions of benzalkonium chloride. Contact between ARTOSYAL H and these
substances must be therefore avoided.

STORAGE:
Store ARTOSYAL H at 2-25°C (36-77°F) in a dry place in the original box. Protect from light, heat and frost. Keep out of reach of children.
CONTENTS OF THE PACK:
Pre-filled syringe containing 2ml/40mg (ARTOSYAL 40 H), 3ml/60mg (ARTOSYAL 60 H) or 4mi/80mg (ARTOSYAL 80 H) of no pyrogenic gel, sterilised using moist heath.
ONLY FOR MEDICAL USE
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ARTQSYAL @

ARTQSYAL 400 ARTQSYAL 60® ARTQSYAL 80®
2% acido hialurénico de sal de sodio para uso intra-articular

INDICACIONES:

ARTOSYAL H es un sustituto del liquido sinovial que, gracias a sus propiedades viscoelasticas y lubricantes, favorece la restauracion de las condiciones reoldgicas de las articulaciones
alteradas en pacientes con osteoartritis degenerativa El producto, mejorando las caracteristicas del liquido sinovial, ejerce una accion protectora de las articulaciones, con la consiguiente
mejora de la funcionalidad y la reduccion de los sintomas de dolor. ARTOSYAL H actta tnicamente en la articulacion que se inyecta, sin ejercer ninguna accion sistémica.

DESCRIPTION DEL PRODUCTO:

ARTOSYAL H es un gel estéril inyectable, biodegradable e isotonico para uso intraarticular. ARTOSYAL H consiste en un &cido hialurénico de peso molecular alto (2,5-3,5 x 10° Dalton),
producido por Streptococcus equi bacteria, formulado a una concentracion de 20 mg / ml en un tampén fisiolégico. ARTOSYAL H se caracteriza por la propiedad de viscoelésticidad, por
lo tanto permite facilitar la normalizacion de la viscosidad del liquido sinovial presente en la cavidad intra-articular. Cada paquete contiene una jeringa de ARTOSYAL H y un folleto del
producto. Un conjunto de dos etiquetas que muestran el nimero de lote se encuentra en el cuadro. Una de estas etiquetas deben estar adherida al archivo del paciente y la otra debe ser
dada al paciente para asegurar la trazabilidad.

COMPOSICION:
Hialuronato sédico (20 mg/ml) de cloruro de sodio, Dihidrégeno fosfato de sodio dihidrato, fosfato de sodio dibésico dodecahidratado grado agua p.p.i.

METODOS DE USO:

Retire cualquier derrame articular antes de inyectar ARTOSYAL H Retire la tapa protectora de la jeringa prestando especial atencion para evitar el contacto con la abertura. Atornille
firmemente la aguja con un didmetro entre 18 y 22 G al collar de cierre tipo Luer Lock siguiendo las instrucciones a continuacion. Antes de la inyeccion, trate el sitio con desinfectante
adecuado. Inyecte ARTOSYAL H usando una técnica aséptica. Inyecte solo en la cavidad intraarticular. El uso de ARTOSYAL H queda a criterio del médico. ARTOSYAL H debe usarse
de acuerdo con las necesidades de pacientes individuales, el érea y la patologia a tratar.

LAS INSTRUCCIONES PARA EL MONTAJE DE LA AGUJA DE LA JERINGA:

A. Desatornille con cuidado la tapa de la punta de la jeringa, siendo especialmente
cuidadoso para evitar contacto con la apertura.

B. Agarre con suavidad el protector de la aguja y montar la aguja en el luer lock,
montaje atornillado es apretado hasta que se sienta una ligera contrapresion para
garantizar un agarre hermético y prevenir la fuga del liquido durante la
administracion.

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES DE USO:

ARTOSYAL H sélo es adecuada para las inyecciones intra-articular y sélo debe ser dispensada por un médico que haya recibido una formacion especifica en la técnica de inyeccion
intarticular. Antes de utilizarlo, compruebe la integridad de la jeringa y la fecha de caducidad. No utilice agujas distintas de las enumeradas. El producto no debe ser inyectado en la
presencia de una articulacion inflamada, o gravemente infectada. Debe evitarse la infiltracion en el caso de infecciones en el lugar o condiciones inflamatorias de la piel en la proximidad
de la inyeccion. Después de la inyeccion intra-articular es aconsejable recomendar al paciente evitar actividades fisicas exigentes de estrés para la articulacion y reanudar las actividades
normales después de unos pocos dias.

PRECAUCION: el exterior de la jeringa no es estéril.

Desde ARTOSYAL H no ha sido probado en mujeres embarazadas o lactantes, su uso en estos casos no es recomendado. ARTOSYAL H no debe utilizarse en pacientes menores de 18
afios de edad. Siendo ARTOSYAL H un producto desechable; la calidad y la esterilidad esta garantizada sélo si la jeringa esté sellado. Cualquier residuo deben ser desechados y no
reutilizar incluso después de nuevo la esterilizacion. No utilice el producto si el envase esté abierto o dafiado. Después del uso, deseche la jeringa en un recipiente adecuado segun la
legislacion vigente.

EFECTOS SECUNDARIOS:

Puede haber algunas reacciones del lado temporal después de la inyeccion de ARTOSYAL H, tales como dolor, rigidez, calor, enrojecimiento o hinchazén. Estas manifestaciones
secundarias pueden aliviarse mediante la aplicacion de hielo en la articulacion tratada. Generalmente estos efectos desaparecen después de un corto tiempo. Silos sintomas persisten,
consulte a un médico. Cualesquiera otros efectos secundarios indeseables asociados con la inyeccion de ARTOSYAL H debe ser reportado a un médico.Como para cualquier tratamiento
intra-articular, artritis séptica pueden ocurrir en raras ocasiones cuando las precauciones generales para inyecciones no son observadas o en el sitio de inyeccion no es aséptica.

INCOMPATIBILIDADES:
Hay incompatibilidades entre el hialuronato sédico y compuestos de amonio cuaternario, como las soluciones de cloruro de benzalconio. Contacto entre ARTOSYAL H yestas sustancias
deben ser, por tanto, evitadas.

ALMACENAMIENTO:
Almacenar ARTOSYAL H a 2-25°C (36-77 °F) en un lugar seco en la caja original. Proteger de la luz, el calor y las heladas. Mantener fuera del alcance de los nifios.
CONTENIDO DEL PACK:
Jeringa precargada que contiene 2mi/40mg (ARTOSYAL 40 H), 3ml/60mg (ARTOSYAL 60 H) SiMBOLOS
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ARTQSYAL @

ARTQSYAL 400 ARTQSYAL 60® ARTQSYAL 80®
acido hialurénico de sal de sédio a 2,0% para injeccéo intra-articular

INDICAGOES:

ARTOSYAL H ¢ um substituto do liquido sinovial que, gracas as suas propriedades viscoelasticas e lubrificantes, favorece a restauragéo das condigdes reoldgicas das articulagdes
alteradas em pacientes com osteoartrite degenerativa. Ao melhorar as caracteristicas do liquido sinovial, o produto exerce uma agéo protetora nas articulagdes, com consequente melhoria
da fungao articular e redugéo dos sintomas dolorosos. ARTOSYAL H atua apenas no nivel da articulagdo em que & injetado, sem exercer nenhuma agéo sistémica.

DESCRICAO:

ARTOSYAL H ¢ um gel estéril injetavel, biodegradavel e isotonico para uso intra-articular. ARTOSYAL H consiste em um &cido hialurdnico de peso molecular alto (2,5-3,5 x 10° Dalton),
produzido pela bactéria Streptococcus equi, formulado a uma concentrag@o de 20 mg / ml em um tampéo fisiolégico. ARTOSYAL H ¢é caracterizado por propriedades visco-elasticas,
permitindo, assim, para facilitar a normalizagao de viscosidade do fluido sinovial presente na cavidade intra-articular. Cada pacote contém uma ampola-seringa ARTOSYAL H e um folheto.
Ha duas etiquetas que contém o nimero do lote e data de validade. Uma dessas etiquetas deve ser aplicada sobre o quadro clinico do paciente e o outro deve ser entregue ao paciente
para assegurar a rastreabilidade.

COMPOSIGAO:
Hialuronato de sédio (20 mg / ml), Cloruro de sédio, fosfato de sédio monobasico di-hidratado, fosfato de sédio dibasico dodeca-hidratado, dgua p.p.i.

METODOS DE USO:

Remover qualquer derrame articular antes de injectar ARTOSYAL H. Retire a tampa protetora da seringa prestando atencéo especial para evitar o contato com a abertura. Aparafuse
firmemente a agulha com um diémetro entre 1n e 22 G ao colar de fechamento do tipo Luer Lock, seguindo as instrugdes abaixo. Antes da injegéo, trate o local com desinfetante adequado.
Injetar ARTOSYAL H usando uma técnica asséptica. Injetar apenas na cavidade intra-articular. O uso de ARTOSYAL H fica a critério do médico. ARTOSYAL H deve ser utilizado de
acordo com as necessidades de cada paciente, a érea e a patologia a ser tratada.

INSTRUGOES PARA USO DO CONJUNTO DE AGULHA/SERINGA:

A. desapertar cuidadosamente a tampa da ponta da seringa, com especial com
cuidado para evitar o contacto com a abertura.

B. segure o protector de agulha suavemente e montar a agulha no ataque luer-lock,
enroscando com firmeza até sentir uma leve pressdo para garantir estanque e
prevenir o vazamento do gel durante a administragéo.

ATENGAO-PRECAUGOES DE USO:
ARTOSYAL H ¢ indicado apenas para injecgdes intra-articulares e s deve ser dispensado por um médico que tenha recebido uma formagéo especifica sobre a técnica de injecgéo intra-
articular. Antes de usar verificar a integridade da seringa e a data de validade. Nao use agulhas diferentes das indicadas. O produto ndo deve ser injetado na presenca de joint infectado
ou gravemente inflamado. A infiltragao deve ser evitada, na presenca de infecgdes ou em condigdes inflamatorias da pele em futuras injecgdes. E aconselhavel recomendar ao paciente
apds injecgdo intraarticular, para evitar as actividades fisicas exigentes para a articulagéo e retomar as suas actividades normais, depois de alguns dias.

ATENGAO: o exterior da seringa no ¢ estéril.

ARTOSYAL H néo foi testado em mulheres gravidas ou lactantes pelo que néo recomendamos o uso nestes casos. ARTOSYAL H nao deve ser utilizado em pacientes com menos de 1n
anos de idade. Sendo ARTOSYAL H um produto descartavel, a qualidade e esterilidade s6 sdo garantidos se a seringa estiver selada. Qualquer quantidade residual deve em seguida ser
eliminada e ndo reutilizada mesmo como um resultado da nova esterilizagdo. N&o use o produto se o pacote ja estiver aberto ou danificado. Apés a utilizagéo, elimine a seringa num
recipiente adequado de acordo com os regulamentos em vigor.

EFEITOS COLATERAIS:

Pode haver algumas reacgdes adversas aps a injeccdo de ARTOSYAL H, tal como a dor, rigidez, calor, vermelhidao ou inchago. Estes efeitos secundarios podem ser aliviados pela
aplicagéo de gelo sobre a articulagdo tratada. Normalmente o mesmo desaparece apds um curto periodo de tempo. Se os sintomas persistirem, procure um médico, quaisquer outros
efeitos secundérios indesejados associados com a injeccdo de ARTOSYAL H devem ser relatados ao médico. Tal como acontece com qualquer tratamento intra-articular, artrite séptica
pode ocorrer raramente quando as precaugdes gerais para as injecgdes ndo sao respeitadas, o local da injecg@o ndo é asséptico. Existem incompatibilidades entre o hialuronato de sédio
€ 0s compostos de amonio quaterndrios, tais como as solugdes de cloreto de benzalcdnio. Por favor, evite o contacto entre ARTOSYAL H e estas substancias.

ARMAZENAMENTO:
Loja ARTOSYAL H a 2-25 ° C (tr-7a ° F), em local seco na caixa original. Proteger da luz, calor e humidade. Manter fora do alcance das criangas.

CONTEUDO DA EMBALAGEM:
Seringa contendo 2mi/40mg (ARTOSYAL 40 H), 3ml/60mg (ARTOSYAL 60 H) ou 4ml/80mg (ARTOSYAL 80 H) de gel isento de pirogénios, esterilizado com calor himido pré-cheia.

PRODUCTOS VENDIDOS APENAS PARA USO MEDICO
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ARTQSYAL @

ARTQSYAL 400 ARTQSYAL 60® ARTQSYAL 80®
intra-artikuler Kullanim igin Hyaluronik Asit Sodyum Tuzu % 2 iceren Hazir Enjektor

ENDIKASYONLAR:

ARTOSYAL H viskoelastik ve kayganlastirici ozellikleri sayesinde, dejeneratif osteoartritli rahatsizliklar durumlarinda eklemdeki degismis reolojik kosullarin restorasyonunu saglayan,
sinovyal sivinin yerine gegen bir urinduir. Uruin, sinoviyal sivinin karakteristiklerini gelistirerek, eklemlerde koruyucu etkisini gésterir ve bunun sonucunda eklem iglevinin gelistirilmesini ve
agri semptomlarinin azalmasi saglar. ARTOSYAL H herhangi bir sistemik etki gostermeden sadece enjekte edilen eklem iginde etki eder.

URUN AGIKLAMASI:
ARTOSYAL H intra-artikuler kullanim igin, biyolojik olarak parcalanabilen, izotonik enjekte edilebilir steril bir jeldir. ARTOSYAL H fizyolojik tampon iginde 20 mg/m/'lik bir konsantrasyonda
formule edilmis Streptococcus equi bakterilerinden elde edilen, (2,5-3,5 x 10° Dalton) yuksek molekuler agirliga sahip olan Hyaluronik asitten ol ktadir. ARTOSYAL H viskoelastik

ozelligi ile karakterize edilir, bu nedenle eklem ici boglugunda bulunan sinoviyal sivinin viskozitesinin normallestiriimesini saglar. Her bir ARTOSYAL H ambalaji Hyalunorik asit ieren bir
enjektor ve bir kullanma klavuzu igerir. Ambalajin igerisinde lot numarasi ve son kullanma tarihini tagiyan iki adet efiket vardir. Bu etiketlerden biri hastanin hastane dosyasina yapistirilr,
digeri ise izlenebilirligin sadlanmasi igin hastaya verilir.

BILESIMi:

Sodyum hiyaluronat (20 mg / ml), sodyum klorur, sodyum dihidrojen fosfat dihidrat, dibazik sodyum fosfat dodekahidrat, WFI dereceli su.

KULLANIM SEKLI:

ARTOSYAL H enjekte etmeden nce olasi eklem efiizyonunu atin. Agilmasi esnasinda temasi engellemek icin 6zel dikkat gostererek, siringanin koruyucu basligini ¢ikarin. Asagida verilen

talimatlar izleyerek, Luer tipi kilit yuvasina 18 ile 22 G arasinda capa sahip igneyi sikica sabitleyin. Enjeksiyon éncesi alana uygun bir dezenfektan uygulamasi yapin. Aseptik teknik ile
ARTOSYAL H 1 enjekte edin. ARTOSYAL H kullanimi doktorun takdirindedir. ARTOSYAL H, bireysel hastalarin ihtiyaclarina, tedavi edilecek patolojiye ve bélgeye gore kullaniimalidir.

SIRINGANIN BIRLESTIRILMESI iGiN TALIMATLAR:

A. Temasini engellemek igin 6zel dikkat gostererek siringa ucu kapagini dikkatlice
agin.

B. Igne koruyucusunu dikkatlice alin ve luer-kilit yuvasina monte edin, hava gegirmez
bir kavrama saglamak ve uygulama sirasinda sivinin sizmasini 6nlemek igin hafif
bir karsi basing hissedilene kadar sikica vidalayin.

UYARILAR - KULLANIM ONLEMLER: 2 1. 3.

ARTOSYAL H sadece intra-artikuler enjeksiyonlar icin endikedir ve sadece intra-artikuler enjeksiyon teknigi ile ilgili 6zel egitim almis bir doktor tarafindan uygulanmasi gerekmektedir.
Kullanmadan 6nce, siringa buitunlugund've son kullanma tarihini kontrol edin. Belirtilenler diginda farkli bir igneler kullanmayin. Urin enfekte olmus veya ciddi sekilde iltihaplanmig bir
eklem mevcudiyetinde enjekte edil lidir.Infiltrasyona yakin alanda deride aktif enfeksiyon veya iltihapli hastalik olmasi durumunda infiltrasyondan kaginiimalidir. Intra-artikuler
enjeksiyondan sonra, hastaya eklem igin zorlu fiziksel aktivitelerden kaginmasi ve birkag gun sonra normal aktiviteleri stirdurmesi Gnerilmelidir.

DIKKAT: Ambalajin dis kismi steril degildir.

ARTOSYAL H hamile veya emziren kadinlarda test edilmediginden, bu gibi durumlarda kullanimasi onerilmez. ARTOSYAL H 18 yasin altindaki hastalarda kullaniimamalidir. ARTOSYAL H
tek kullanimlik bir urundur; Kalitesi ve sterilitesi, sadece siringanin kapali olmasi durumunda garanti edilir. Bu nedenle kalan kisminin atilmasi gerekmektedir ve bu kisim yeniden sterilize
edildikten sonra bile tekrar kullanilamaz. Ambalaj agilmis veya hasar gormuise irinu'kullanmayin. Kullanimdan sonra, siringay! meveut mevzuata gore bertaraf edin.

YAN ETKILER:

ARTOSYAL H enjeksiyonu sonrasinda agri, sertlik, sicaklik hissi, kizariklik veya sislik gibi bazi gegici yan etkiler ortaya ¢ikabilir. Bu tu ikincil dereceden énemli belirtiler tedavi edilen eklem
uizerine buz uygulanarak giderilebilir. Genellikle bu etkiler kisa bir stife sonra kaybolur. Semptomlar devam ederse, bir doktora danisin. ARTOSYAL H enjeksiyonu ile ilgili diger istenmeyen
yan etkiler bir doktora bildirimelidir. Herhangi bir eklem ici tedavide oldugu gibi, enjeksiyonlar icin genel dnlemler alinmadiginda veya enjeksiyon blgesi aseptik olmadigi zaman septik
artrit nadiren ortaya gikabilir

UYUSMAZLIK:
Benzalkonyum kloriit ¢zeltileri gibi sodyum hyaluronat ve kuaterner amonyum bilesikleri arasinda uyusmazIik bulunmaktadir. Bu yuzden ARTOSYAL H ve bu maddeler arasindaki temastan
kaginin.

SAKLAMA KOSULLARI:
ARTOSYAL H 1 orjinal kutusunda 2-25 ° C'de (36-77 ° F) kuru bir yerde saklayin. Isiktan, ve 1sidan koruyun ve dondurmayin. Gocuklarin ulasamayacad yerlerde saklayin.

PAKET iGERIGi:
2ml/40mg (ARTOSYAL 40 H), 3ml/60mg (ARTOSYAL 60 H) veya 4ml/80mg (ARTOSYAL 80 H) pirojenik olmayan jel iceren énceden doldurulmus siringa.

SADECE TIBBI KULLANIM IGIN

SON GUNCELLEME: SEMBOLLER
01/2020 [:E] EXtere bakin ”J" BT +2°Cile +25°C

arasinda saklayin
Tekrar sterilize etmeyin @
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ARTQSYAL @

ARTQSYAL 400 ARTQSYAL 60® ARTQSYAL 80®
2% d&Aag vaTpiou uaAoupyIkou 0gEog

ENAEIZEIL:

To ARTOSYAL H eivai éva utrokatéoTaro Tou apBpikod uypod, To omoio xdpn oTi 1§wO0eAaaTIKEG kar ATavTIKéG Tou IBIOTTES, TIPOAYEI TNV ATTOKATAGTAON TwV PEOAOYIKWY IBIOTATWY TwV
apBpwoewv e aoBeveig pe ekpuAIoTIKT oaTeoapBpiTda TPoidV BeATivel Ta XapakmpIOTIKG Tou apBpIKoU UypoU, aokei pia TpooTaTeuTikr dpdan autAg TG dpBpwong pe pia auvern
BeAriwon TG AemoupyikOTTaG Kal Peiwon Twv oupTTwydTwy Tou Tévou. ARTOSYAL H dpa pévo atnv GpBpwan oTnv ommoia yiverar éyxuon xwpig va aokeiral kapia cuoTnuiki dpdon

NEPIFPA®H NMPOIONTOZL:

To ARTOSYAL H eivar pia amroaTeipwpiévn Broarroikodoprioipn evéaiun yéAn yia evdoapBpikr xprion. To ARTOSYAL H amoreAeirar amd uahoupovikd uynAo popiakou Bapoug (2,5-3,5 x
108 Dalton) amokmnpévo amo BakTrpia OTPETTOKOKKOU dlaTuTiwpévo ae auykévipwan 20mg/ml ot éva guaiohoyiko pubpiaTr. To ARTOSYAL H xapaktnpiletal amo I§wdoeNaoTIKEG 1510TNTEG
€TTopEVWG ETITPETEI TNV dlgukAuvan TG opaoTroinang Tou I§wdoug Tou apBpikol uypou aTnv evoapBpik koikdTnTa. KaBe kouti mepiéxel pia aUpiyya evdg ARTOSYAL H kai éva puAAGdIo.
"Eva o0voo duo eTikeTwv Trou deiyvel Tov apiBud maptidag mepihapBaveral aTo Kouti. H pia eTIETar TIpETer v EMOUVATITETAN 0TO QaKeAo Tou aoBevr kal n GAAN xpnolpoToleital yia
IxvnAaoipdmTa

ZYNOEZH:
Yahoupovik vdrpio 20mg/ml, xAwpiolxo varpio, diévudpo dIabEIvo puagopikd vaTpio,diBacikd Swdekaudpikd pwaopikd varpio. WFI vepd TroiétnTag.

OAHFIEZ XPHEHE:

AgaipéaTe T0 apBpikd uypd TpIv TV Eyxuon Tou ARTOSYAL H. AgaipéoTe To TIpOGTATEUTIKG KOTTAKI Té T aUpIyYa e ISIITEPN TTPOOOXT WOTE VA aMOQUYETE ETTAQ e TO GVOIYMa. ZQiTe
Kkaha m Behdva diapétpou 18 kar 22g oTo mrepiAaipio TiTou Luer lock,akAouBwvTag Tig 0dnyieg Tou divovral TapakdTw. Mpiv v éyxuon n mepioxr mpémel va umroBAnBei ae katdAAnAn
amoAupavan. Eyxdoere 1o ARTOSYAL H xpnoiporroiivrag aonmiki Texvikr. Kavere Ty évean pévo ot koikdmra g dpBpwong. H xprion Tou ARTOSYAL H eivar ot Siakpiikr euépeia
Tou yiatpoU. To ARTOSYAL H mpémel va ypnoipomoigitar avahoya e TiG avayKeg Twv Jepovwpévwy aaBevwy, Ty Trepioxr kai Tnv aBoAoyia Tou TPETEl var QVTIPETWTTIOTE.

OAHFIEZ ZYNAPMOAOIHZHE THZ BEAONAZ ZYPIITAL.:

A. TIpogeKTIKG §EBIBWATE TO KATTAKI TG KOPUYRG TNG TUPIYYAS IBIAITEPT TIPOTEKTIKG
Va PNV UTIdpxer magr katd 1o dvolypa.

B. TpaBrére amaAd 1o mpoaTareutikd g BeAdvag kar BIdwate T BeAdva aTn TUTIOU
lure lock g oUpIyyag pe eAagpy avTiBeTng Trieang Biduwpia €101 oTe va e§aopahioeTe
£va aepooTeyég KAEioIUO yia va epTrodioeTe dlappor Katd v éyxuor.

MPOEIAOMOIHZEIZ-NPO®YAAZEIZ KATA TH XPHEH:
To ARTOSYAL H eivar katdMnAo pévo yia evdoapBpikég eyxUoeIg kar TIpETel va diavépetal povo amé yiaTpo pe egeidikeupévn extaideuan ae TexVIkE evBoapBpikwv evéaewv. Mpiv m
xprion. EAéygre v akepaimnra g oUplyyag kar v nuepopnvio Aqgng. Mnv xpnoipotroieire BeAdveg Gheg amd autég Trou avagépovral. H évean dev péel var yiveral mapouaia poAuapévng
1 00Bapd pAeypovwdoug apBpwogwg. H dieioduan péTel va amopedyeTal e TepiTTwon HOAIVOEWY 1) PAEYHOVWILWY KATAOTATEWY ToU BéppATOg kovta aTny évean. Metd v evoapBpiki
éveon eival opBo va ouvioTaral oTov aoBeviy va amogelyEl TIG QUATKES BpaaTNPIOTNTES TTOU ATTAITOUV £VTaoN yio TV GpBpWwan Kal EMOTPOPN OTIG KAVOVIKEG SpaaTnpidTTeg petd amo Aiyeg
NUEPES.

MPOZOXH: To e§wrepikd g aUpiyyag dev eivar amoaTeipwpévo. Agol To ARTOSYAL H dev el dokipaaTei € eykioug kai o€ yuvaikeg ou BnAddouv, n xprion Tou € QUTEG TIG TIEPITITWOEI
dev guvioTaral. To ARTOSYAL H dev mpémel va xpnoipotroieital og véoug katw Twv 18 tidv. Agod 1o ARTOSYAL H eivar avahwaipo mpoidv, 1 moiémra kai n amoaTeipwon Tou gival
£yyunpéva povo av n oUpiyya ival oppayiopévn. Ta UTIOAEIPaTa TIPETTEI Va ATTOPPITITOVTaI KAl VO NV XPNOTHOTIoI00VTal akOun Kai PETd amé véa amoaTeipwan). Mnv xpnoipotoleite 1o
Tipoidv edv n ouakeuaoia Exel avoixTei n kataoTpagei. Metd T xprion amoppiyete T oUpiyya o€ éva katdAnAo kado oUp@wva e TV IoxUouoa vopoBeaia.

MAPENEPTEIEE:

Mropei va uTrdpyouv kdTroieg TpoawpIvég avemBUpnTeS evépyeies pe v yxuon Tou ARTOSYAL H dmuwg mévog, akapia Zéatn, epuBpdmTa n mprgiHo. Autég ol SeuTepeliouats ekdnAWaEIG
pTopoUv va avakou@ioTouv e T XpAon Tayou aTn Trepioxr. ZuviBwg autég ol avridpdaeig efagavilovial o€ alvtopo Xpévo. Edv Ta oupmwpata empévouy oupBouAeureite To Matpd
oag. Omoiadrimore GAN avemBUunm Troapevépyeia ouvdedepévn pe 1o ARTOSYAL H mpémer va avagepBei o€ éva yiatpd. Omwg yia kaBe evdoapBpikr Bepareia n onmikrg apBpimda
pmopei va oupBEi 6Tav Sev TrapaTPOUVTTN VEVIKEG TTPOQUAGSEIS Yia EVETEIG 1) 1) Teploxr) Bev eival aonTrTik.

ALYMBATOTHTEE:
Aev umidipyouv agupBatémeg petagi uahoupovikol vaTpiou Kal EVWGEIG TETapToTayoUs appwviou, 6mwg diaAdpara xAwpiodxou BeviaAkoviou. Emragr avaueoa ARTOSYAL H ka autiv
TWV OUCIWV TIPETTEI WG €K TOUTOU VOl ATTOQEUYOVTAI.

AMOGHKEYZH:
QDiamnpeiote To ARTOSYAL H o¢ Beppokpaaia 2-25°C(36-77°F) ot &npd pépog aTo kouti Tou. Mpoataréwre 1o amo gug, (ot Kai Tayo. Makpid amé maidid.
MEPIEXOMENO ZYZKEYAZIAL:
Mapayepiopévn aUpiyya 2ml/40mg (ARTOSYAL 40 H), 3ml/60mg (ARTOSYAL 60 H) n 4ml/80mg (ARTOSYAL 80 H) amé pn TrupeToy6vo yéAn, amoaTeipwpévn.
MONO TIA IATPIKH XPHEH IYMBOAA
I:]i] OUpBoUAn l ¢ Niaripnon o€ Beppokpaaia
TEAEYTAIA ANAGEQPHZH: 0dnyieg xpong 2o perago 2°C kai 25°C
01/2020

@ HNV §ava-amooTEIpUWVETE

EP®®

TERILE | UTTOUTCIpwUFVO . Mnv ava xpnoipomoinBei
XPNOIHOTIOIDVTAG TG
: Karaokeuaoig
LOT|  ApiBpdg mrapridag

ra

O nhiou Na xpnoipotroinBei éwg

I T Kparote 10 a1eyvo
thengxoen group >\5<\ Makpid aTié 1o gug Tou
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ARTQSYAL @

ARTQSYAL 400 ARTQSYAL 60® ARTQSYAL 80®
2% Sol sodowa kwasu hialuronowego do stosowania dostawowego

WSKAZANIA:

ARTOSYAL H jest substytutem ptynu synowialnego, ktéry dzieki swoim wlasciwosciom lepkosprezystym i smarym sprzyja przywracaniu reologicznych wlasciwosci stawdw, zmienionych
u pacjentéw ze zwyrodnieniowym zapaleniem koci. Produkt, poprawiajac wlasciwosci ptynu stawowego wykazuje dziatanie ochronne tego stawu, co w konsekwencji poprawia jego
funkcjonalnosc i zmniejsza objawy bolowe. ARTOSYAL H dziata tylko na staw, do ktdrego jest wstrzykiwany, nie wywolujgc zadnych dziatan systemowych.

OPIS PRODUKTU:

ARTOSYAL H jest sterylnym, biodegradowalnym, izotonicznym, wstrzykiwanym zelem, do stosowania dostawowego. ARTOSYAL H skiada sie z kwasu hialuronowego o wysokiej (2,5-3,5
x 108 Dalton) masie czasteczkowej, otrzymanego z bakterii Streptococcus equi, o stezeniu 20 mg/ml w buforze fizjologicznym. ARTOSYAL H charakteryzuje sie wlasciwosciami
lepkosprezystymi, co pozwala na normalizacjg lepkosci plynu maziowego obecnego w jamie stawowej. Kazde opakowanie zawiera jedng strzykawke ARTOSYAL H oraz ulotkg produktu.
W opakowaniu znajduje sie zestaw dwoch etykiet z numerem partii. Jedna z tych etykiet musi zosta¢ dotaczona do kartoteki pacjenta, a druga musi zostac przekazana pacjentowi w celu
zapewnienia identyfikowalnosci.

SKLAD:
Hialuronian sodu 20 mg/ml, chlorek sodu, diwodorofosforan sodowy dihydrat, disodu fosforan dodecahydrat, woda klasy WFI.

SPOSOB UZYCIA:

Przed wstrzyknigciem ARTOSYAL H nalezy usuna¢ wszelki wysiek ze stawdw. Zdjac zaslepke ochronng strzykawki, zwracajgc szczegdlng uwage, aby unikna¢ kontaktu z otworem. Mocno
przykrecic igle o $rednicy od 18 do 22 g do gwintu luer-lock, zgodnie z ponizszg instrukcja. Przed wstrzyknigciem nalezy podda¢ miejsce zabiegu odpowiedniej dezynfekcji. Wstrzyknaé
ARTOSYAL H, stosujac technike aseptyczng. Wstrzykna¢ tylko do jamy stawowej. Zastosowanie ARTOSYAL H zalezy od lekarza. ARTOSYAL H nalezy stosowac zgodnie z potrzebami
poszczegdinych pacjentow, obszaru i patologii, ktéra ma by¢ leczona.

INSTRUKCJE DO MONTAZU IGLY STRZYKAWKI:

A. Ostroznie odkreci¢ nakretke kocowki strzykawki, zwracajgc szczegding uwage,
aby unikna¢ kontaktu z otworem.

B. Delikatnie chwycic ostone igly | zamontowac igte na gwincie luer-lock, przykrecajac
3 az do wyczuwalnego lekkiego oporu, w celu zapewnienia szczelnosci uchwytu oraz
zapobiezenia wyciekom cieczy podczas podawania.

OSTRZEZENIA - SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA:

ARTOSYAL H jest odpowiedni tylko do wstrzykiwan dostawowych i moze by¢ stosowany wytacznie przez lekarza, ktéry przeszedt specjalistyczne szkolenie w zakresie techniki wstrzykiwania
dostawowego. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralnos¢ strzykawki i date waznoci. Nie nalezy uzywac igiet innych niz wymienione na licie. Produkt nie moze by¢ wstrzykiwany do
stawu zakazonego lub z powaznym stanem zapalnym. W przypadku zakazenia w migjscu wstrzyknigcia lub stanu zapalnego skéry w poblizu miejsca iniekcji nalezy unika¢ infiltracji. Po
iniekcji dostawowej zaleca sie doradzic pacjentowi unikanie wysitku fizycznego obcigzajgcego staw i wznowienie normalnej aktywnosci po kilku dniach.

UWAGA: powierzchnia zewnetrzna strzykawki nie jest sterylna. Poniewaz ARTOSYAL H nie byt testowany u kobiet w cigzy i karmigcych piersia, jego stosowanie w takich przypadkach
nie jest zalecane. ARTOSYAL H nie moze by¢ stosowany u pacjentéw ponizej 18. roku zycia. ARTOSYAL H jest produktem jednorazowego uzytku; jako$¢ i sterylnos¢ sg gwarantowane
tylko wtedy, gdy strzykawka jest szczelnie opakowana. Wszelkie pozostatosci nalezy wyrzucié i nie uzywaé ponownie nawet po ponownej sterylizacji. Nie nalezy uzywac produktu, jesli
opakowanie jest juz otwarte lub uszkodzone. Po uzyciu strzykawke nalezy wyrzucic¢ do odpowiedniego pojemnika zgodnie z obowiazujacymi przepisami.

SKUTKI UBOCZNE:

Po wstrzyknieciu ARTOSYAL H moga wystapi¢ przejsciowe reakcje uboczne, takie jak bol, sztywnosé, ciepto, zaczerwienienie lub obrzek. Te wtérne objawy moga by¢ ztagodzone przez
zastosowanie lodu na leczony staw. Zazwyczaj objawy te ustepujg po krétkim czasie. Jesli objawy utrzymujg sie, nalezy skonsultowac sie z lekarzem. Wszelkie inne dziatania niepozadane
2wigzane z wstrzyknieciem ARTOSYAL H musza zostac zgtoszone lekarzowi. Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu okotostawowego, septyczne zapalenie stawéw moze sporadycznie
wystapic, gdy nie sg przestrzegane ogéine $rodki ostroznosci przy iniekcjach lub gdy miejsce wstrzykniecia nie jest aseptyczne.

INTERAKCJE:
Istnieja interakcje migdzy hialuronianem sodu i czwartorzedowymi zwigzkami amonu, takimi jak roztwory chlorkdw benzalkoniowych. Nalezy zatem unikac kontaktu ARTOSYAL H z tymi
substancjami.

PRZECHOWYWANIE:
ARTOSYAL H nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2-25°C (36-77°F) w suchym migjscu i w oryginalnym opakowaniu. Chroni¢ przed $wiattem, cieptem i mrozem. Przechowywac w
miejscu niedostepnym dla dzieci.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA:
Amputko-strzykawka zawierajaca 2ml/40mg (ARTOSYAL 40 H), 3ml/60mg (ARTOSYAL 60 H) lub 4mi/80mg (ARTOSYAL 80 H) Zelu nie pirogennego, sterylizowana przy uzyciu ciepta
wilgotnego.

SYMBOLE UZYTE NA OPAKOWANIU

TYLKO DO UZYCIA MEDYCZNEGO Przeczytaj instrukcje l B Przechowywat w temperaturze
stosowania 2¢78 od +2°C do +25°C
OSTATNIA DATA SPRAWDZENIA ULOTKI: . ) ) Nie stosowac jesli opakowanie
01/2020 Nie stenyizowac ponownie @ zostalo otwartje lub uszkodzone
Wysterylizowano przy pomocy @ Nie stosowac ponownie —
pary lub suchego goracego do jednorazowego uzytku
i powietrza “ Wytworca
Chronic przed wilgocia
“ the ave ? ) _ Kod partii
innovation group ?Ii\ Chronic przed swiattem i _
0 cieptem 8 Termin waznosci
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ARTQSYAL @

ARTQSYAL 40® ARTQSYAL'60®  ARTQSYAL' 80®
2% Acid Hialuronic sare de sodiu pentru uz intra-artciular

INDICATII:

ARTOSYAL H este un substituent al fluidului sinovial, care datorita proprietatilor vascoelastice si lubrifi intervine in proprietatilor reologice ale articulatiilor afectate la pacientii
ce sufera de artroza degenerativa. Produsul imbunatateste caracteristicile fluidului sinovial de la nivelul articulatiilor, exercita o actiune protectiva cu o imbunatatire constanta a functionalitatii
articulatiei si amelioreaza durerile. ARTOSYAL H actioneaza doar la nivelul articulatiei in care se injecteaza fara sa exercite 0 actiune sistemica.

DESCRIEREA PRODUSULUI:

ARTOSYAL H este este un gel injectabil steril, biodegradabil, izotonic, destinat administrarii intra-articulare. ARTOSYAL H contine acid hialuronic cu o greutate moleculara mare (2,5-3,5
x 10° Dalton), obtinut prin fermentatie bacteriana din bacteria Streptococcus equi, cu o concentratie de 20mg/ml. ARTOSYAL H detine proprietati vascoelastice, asadar imbunatateste
vascozitatea fluidului sinovial prezent in cavitatea articulara. Fiecare cutie contine o seringa de ARTOSYAL H si prospectul produsului. Un set cu doua etichete ce contin numarul lotului
deasemeni se regasesc in cutie. Una din etichete se va lipi pe fisa de tratament a pacientului iar cealalta va ramane la pacient pentru a asigura trasabilitatea.

COMPOZITIE:
Hialuronat de sodiu 20mg/ml, clorura de sodiu, fosfat dihidrogen de sodiu dihidrat, fosfat de sodiu dibazic, apa pentru preparate injectabile.

UTILIZARE:

Anterior injectarii cu ARTOSYAL H, lichidul de la nivelul articulatiei se va indeparta, daca este necesar. Se va indeparta capacul Luer al seringii si se va atasa prin rotire un ac cu dimensiuni
intre 18 si 22 G. In prealabil, locul injectarii va trebui dezinfectat asigurandu-se o tehnica aseptica. Utilizarea ARTOSYAL H este la discretia medicului. ARTOSYAL H trebuie utilizat in
functie de nevoile fiecarui pacient, de zona si de patologia care trebuie tratate.

INSTRUCTIUNI DE ATASARE A ACULUL:

A: Desfaceti cu atentie capul Luer al seringii evitand contactul direct cu zona in care
urmeaza a fi atasat acul

B: Atasati cu atentie acul, prin rotire astfel incat sa se evite scurgerile pe langa ac in
timpul administrarii

ATENTIONARI:

ARTOSYAL H este destinat utilizarii intra-articulare si trebuie utilizat exclusiv de catre
un medic specialist care cunoaste tehnica injectarii intra-articulare. Inainte de utilizare
verificati valabilitatea produsului si integritatea ambalajului. A nu se utiliza alte ace decat cele cu dimensiunile indicate. A nu se utiliza in cazul unei articulatii ce prezinta infectie sau care
prezinta inflamatie severa. A nu se utiliza in cazul in care in zona din apropierea locului de injecare exista infectii sau inflamatie severa. Dupa administrarea produsului este recomandat a
se evita solicitarea intensa a articulatiei, activitatile normale pot fi reluate dupa cateva zile.

ATENTIE: continutul seringii este steril. ARTOSYAL H nu a fost testat pe gravide sau femei care alapteaza si nu este recomandat in aceste cazuri. A nu se utiliza la persoane sub 18 ani.
ARTOSYAL H este un produs de unica folosinta; calitatea si sterilitatea produsului sunt garantate doar daca produsul este sigilat. Produsul nu se va reutiliza in caz ca se utilizeaza tot
continutul, nici in cazul in care a fost sterilizat din nou. A nu se utiliza daca amabalajul nu este intact. Dupa utilizare, seringa se va arunca intr-un container special, conform legislatiei in
vigoare.

EFECTE ADVERSE:

Dupa injetare pot sa apara reactii adverse temporare precum durere, inflamatie, senzatia de caldura si roseata la nivelul zonei injectate. In aceasta situatie, se pot aplica comprese reci
local. De obicei aceste efecte sunt de scurta durata. In cazul in care simptomele persista, contactati medicul curant. Orice alte simptome similare, vor fi raportate medicului. Ca siin cazul
oricarui tratament administrat intra-articular, artrita septica ar putea fi indusa. Aceasta conditie apare foarte rar, doar atunci cand precautiile generale de injectare nu sunt respectate sau in
cazul in care zona de injectare nu a fost aseptica.

INTERACTIUNI:
Exista incompatibiltati intre hialuronatul de sodiu si compusii cuaternari de amoniu precum benzalconiu. Contactul dintre ARTOSYAL H si aceste substante ar trebui evitat

DEPOZITARE:
Depozitati ARTOSYAL H la o temperatura cuprinsa intre 2-25° C (36-77° F) intr-un loc uscat si in ambalajul original. A se feri de lumina, caldura si inghet. A nu se lasa la indemana copiilor.

CONTINUTUL UNEI CUTII:
Seringa preumpluta de 2mi/40mg (ARTOSYAL 40 H), 3mi/60mg (ARTOSYAL 60 H) sau 4ml/80mg (ARTOSYAL 80 H) cu gel non pirogenic, sterilizat cu caldura umeda (autoclav)

NUMAI PENTRU UTILIZAREA MEDICALA
ULTIMA REVIZUIRE:
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