FLUICONDRIAL &

FLUICONDRIAL40@  FLUICONDRIAL60@  FLUICONDRIAL 0@
Acido ialuronico sale sodico 2,0% per iniezione intra-articolare

INDICAZIONI:

FLUICONDRIAL M & 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 degenerativa. Il prodotto, migliorando le caratteristiche del liquido sinoviale, esercita un'azione protettiva sulle articolazioni con conseguente miglioramento della
funzionalita articolare e la riduzione della sintomatologia dolorosa. FLUICONDRIAL M agisce solo a livello dell'articolazione in cui viene iniettato, senza esercitare nessuna azione sistemica.

DESCRIZIONE:

FLUICONDRIAL M ¢ un gel sterile iniettabile, biodegradabile e isotonico, per uso intra-articolare. FLUICONDRIAL M consiste in un acido ialuronico a medio peso molecolare (1,5-2,5 x
108 Dalton), prodotto da batteri Streptococcus equi, formulato ad una concentrazione di 20 mg/ml in un tampone fisiologico. FLUICONDRIAL M ¢ 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 FLUICONDRIAL
M 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 Ialtra
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 FLUICONDRIAL M. Rimuovere il cappuccio protettivo della siringa prestando particolare attenzione per evitare un contatto
con I'apertura. Avvitare 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 FLUICONDRIAL M adottando una tecnica asettica. Iniettare solamente nella cavita intra-articolare. L'utilizzo di FLUICONDRIAL M ¢ a discrezione del
medico. FLUICONDRIAL M 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.

AVVERTENZE - PRECAUZIONI PER L'USO:

FLUICONDRIAL M ¢ indicato solo per iniezioni intra-articolari e deve essere dispensato solo da un medico che abbia ricevuto una formazione specifica sulla tecnica di iniezione intra-
articolare. Prima delluso, verificare '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.

FLUICONDRIAL M non ¢ stato testato nelle donne in gravidanza o in fase di allattamento per cui se ne sconsiglia I'uso in questi casi. FLUICONDRIAL M non deve essere usato in pazienti
sotto i 18 anni di etd. Essendo FLUICONDRIAL M un prodotto monouso, la qualita e la sterilité 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 lmballaggio risulta gia aperto o danneggiato. Dopo ['uso, smaltire la siringa in idoneo
contenitore secondo la normativa vigente.

EFFETTI INDESIDERATI:

Possono verificarsi alcune reazioni collaterali transitorie in seguito all'iniezione di FLUICONDRIAL M, 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 all'iniezione di FLUICONDRIAL M devono essere riferiti al medico. Come per qualsiasi trattamento intra-articolare,
un‘artrite settica puo 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 FLUICONDRIAL M e queste
sostanze.

CONSERVAZIONE:
Conservare FLUICONDRIAL M 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 (FLUICONDRIAL 40 M), 3mi/60mg (FLUICONDRIAL 60 M) o 4ml (FLUICONDRIAL 80 M) di gel apirogeno, sterilizzato con calore umido.
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FLUICONDRIAL &

FLUICONDRIAL40@  FLUICONDRIAL60@  FLUICONDRIAL 0@
2% Hyaluronic acid sodium salt for intra-articular use

INDICATIONS:

FLUICONDRIAL M is a synovial fluid substitute which, thanks to its viscoelastic and lubricant properties, promotes the restoration of rheological 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. FLUICONDRIAL M acts only at the joint where it is injected, without exerting any systemic action.

PRODUCT DESCRIPTION:

FLUICONDRIAL M s a sterile, biodegradable, isotonic, injectable gel, for intra-articular use. FLUICONDRIAL M consists of hyaluronic acid with a medium molecular weight (1,5-2,5 x 10°
Dalton), obtained from Streptococcus equi bacteria, formulated to a concentration of 20 mg/ml in a physiologic buffer. FLUICONDRIAL M 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 FLUICONDRIAL M 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 FLUICONDRIAL M. 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 FLUICONDRIAL
M adopting aseptic technique. Inject only into the intra-articular cavity. The use of FLUICONDRIAL M is at the discretion of the doctor. FLUICONDRIAL M 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

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, B
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:

FLUICONDRIAL M 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 FLUICONDRIAL M has not been tested in pregnant or breastfeeding women, its use in such cases is not recommended. FLUICONDRIAL M must not be used in patients under 18
years of age. Being FLUICONDRIAL M 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 FLUICONDRIAL M, 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 FLUICONDRIAL M 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 FLUICONDRIAL M and
these substances must be therefore avoided.

STORAGE:
Store FLUICONDRIAL M 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:
Preirilled snringe containing 2ml/40mg (FLUICONDRIAL 40 M), 3m|/60mg (FLUICONDRIAL 60 M) or 4ml (FLUICONDRIAL 80 M) or no pyrogenic gel, sterilised using moist geatg.
ONLY FOR MEDICAL USE
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FLUICONDRIAL &

FLUICONDRIAL40@  FLUICONDRIAL60@  FLUICONDRIAL 0@
2% acido hialurénico de sal de sodio para uso intra-articular

INDICACIONES:

FLUICONDRIAL M 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. FLUICONDRIAL M actua tnicamente en la articulacion que se inyecta, sin ejercer ninguna accién sistémica.

DESCRIPTION DEL PRODUCTO:

FLUICONDRIAL M es un gel estéril inyectable, biodegradable e isotonico para uso intraarticular. FLUICONDRIAL M consiste en un &cido hialurénico de peso molecular medio (1,5-2,5 x
108 Dalton), producido por Streptococcus equi bacteria, formulado a una concentracion de 20 mg / ml en un tampon fisiologico. FLUICONDRIAL M se caracteriza por la propiedad de
viscoelasticidad, 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
FLUICONDRIAL My 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 FLUICONDRIAL M; 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 FLUICONDRIAL M usando una técnica aséptica. Inyecte solo en la cavidad intraarticular. EI uso de FLUICONDRIAL M queda a criterio del médico. FLUICONDRIAL
M 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:

FLUICONDRIAL M 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 FLUICONDRIAL M no ha sido probado en mujeres embarazadas o lactantes, su uso en estos casos no es recomendado. FLUICONDRIAL M no debe utilizarse en pacientes
menores de 18 afios de edad. Siendo FLUICONDRIAL M 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 esta 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 FLUICONDRIAL M, tales como dolor, rigidez, calor, enrojecimiento o hinchazon. Estas manifestaciones
secundarias pueden aliviarse mediante la aplicacion de hielo en la articulacion tratada. Generalmente estos efectos desaparecen después de un corto tiempo. Si los sintomas persisten,
consulte a un médico. Cualesquiera otros efectos secundarios indeseables asociados con la inyeccion de FLUICONDRIAL M 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 FLUICONDRIAL M yestas
sustancias deben ser, por tanto, evitadas.

ALMACENAMIENTO:
Almacenar FLUICONDRIAL M 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 (FLUICONDRIAL 40 M), 3ml/60mg (FLUICONDRIAL 60 M) o  simBOLOS
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FLUICONDRIAL &

FLUICONDRIAL40@  FLUICONDRIAL60@  FLUICONDRIAL 0@
acido hialurénico de sal de sédio a 2,0% para injeccéo intra-articular

INDICAGOES:

FLUICONDRIAL M é um substituto do liquido sinovial que, gragas 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. FLUICONDRIAL M atua apenas no nivel da articulagdo em que & injetado, sem exercer nenhuma agéo sistémica.

DESCRICAO:

FLUICONDRIAL M é um gel estéril injetével, biodegradavel e isotdnico para uso intra-articular. O FLUICONDRIAL M consiste em um écido hialuronico de peso molecular médio (1,5-2,5
x 108 Dalton), produzido pela bactéria Streptococcus equi, formulado a uma concentragéo de 20 mg / ml em um tampéo fisioldgico. FLUICONDRIAL M ¢ caracterizado por propriedades
visco-elasticas, permitindo, assim, para facilitar a normalizagéo de viscosidade do fluido sinovial presente na cavidade intra-articular. Cada pacote contém uma ampola-seringa
FLUICONDRIAL M e um folheto. Hé duas etiquetas que contém o niimero 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 FLUICONDRIAL M. Retire a tampa protetora da seringa prestando atengdo 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 FLUICONDRIAL M usando uma técnica asséptica. Injetar apenas na cavidade intra-articular. O uso de FLUICONDRIAL M fica a critério do médico. FLUICONDRIAL M deve ser
utilizado de acordo com as necessidades de cada paciente, a drea 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 0 vazamento do gel durante a administragéo.

ATENGAO-PRECAUGOES DE USO:
FLUICONDRIAL M ¢ indicado apenas para injecgdes intra-articulares e s6 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. N&o use agulhas diferentes das indicadas. O produto ndo deve ser injetado na presenca de joint
infectado ou gravemente inflamado. A infiltragéo deve ser evitada, na presenga de infecgdes ou em condigdes inflamatorias da pele em futuras injecgdes. E aconselhavel recomendar ao
paciente apos 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.

FLUICONDRIAL M n&o foi testado em mulheres grévidas ou lactantes pelo que néo recomendamos o uso nestes casos. FLUICONDRIAL M néo deve ser utilizado em pacientes com
menos de 1n anos de idade. Sendo FLUICONDRIAL M um produto descartével, a qualidade e esterilidade s séo garantidos se a seringa estiver selada. Qualquer quantidade residual
deve em seguida ser eliminada e ndo reutilizada mesmo como um resultado da nova esterilizagao. N&o use o produto se o pacote ja estiver aberto ou danificado. Apds a utilizagéo, elimine
a seringa num recipiente adequado de acordo com os regulamentos em vigor.

EFEITOS COLATERAIS:

Pode haver algumas reacgdes adversas apés a injecgdo de FLUICONDRIAL M, tal como a dor, rigidez, calor, vermelhidéo ou inchago. Estes efeitos secundérios podem ser aliviados pela
aplicagdo 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 secundarios indesejados associados com a injecgdo de FLUICONDRIAL M 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 injecgdo ndo € asséptico. Existem incompatibilidades entre o hialuronato
de sadio e os compostos de aménio quaternarios, tais como as solugdes de cloreto de benzalcénio. Por favor, evite o contacto entre FLUICONDRIAL M e estas substancias.

ARMAZENAMENTO:
Loja FLUICONDRIAL M 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 (FLUICONDRIAL 40 M), 3mi/60mg (FLUICONDRIAL 60 M) ou 4ml (FLUICONDRIAL 80 M) de gel isento de pirogénios, esterilizado com calor himido pré-
cheia.

PRODUCTOS VENDIDOS APENAS PARA USO MEDICO
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FLUICONDRIAL &

FLUICONDRIAL40@  FLUICONDRIAL60@  FLUICONDRIAL 0@
intra-artikuler Kullanim igin Hyaluronik Asit Sodyum Tuzu % 2 iceren Hazir Enjektor

ENDIKASYONLAR:

FLUICONDRIAL M viskoelastik ve kayganlastirici 6zellikleri sayesinde, dejeneratif osteoartritli rahatsizliklar durumlarinda eklemdeki degismis reolojik kosullarin restorasyonunu saglayan,
sinovyal sivinin yerine gegen bir urundur. Uruin, sinoviyal sivinin karakteristiklerini gelistirerek, eklemlerde koruyucu etkisini gésterir ve bunun sonucunda eklem iglevinin gelistirilmesini ve
agri semptomlarinin azalmasi saglar. FLUICONDRIAL M herhangi bir sistemik etki gdstermeden sadece enjekte edilen eklem iginde etki eder.

URUN AGIKLAMASI:

FLUICONDRIAL M intra-artikuler kullanim igin, biyolojik olarak paralanabilen, izotonik enjekte edilebilir steril bir jeldir. FLUICONDRIAL M fizyolojik tampon iginde 20 mg/ml'lik bir
konsantrasyonda formule edilmis Streptococcus equi bakterilerinden elde edilen, (1,5-2,5 x 10° Dalton) orta molekuler agirliga sahip olan Hyaluronik asitten olusmaktadir. FLUICONDRIAL
M viskoelastik 6zellii ile karakterize edilir, bu nedenle eklem igi boslugunda bulunan sinoviyal sivinin viskozitesinin normallestiriimesini saglar. Her bir FLUICONDRIAL M ambalaji Hyalunorik
asit igeren bir enjektor ve bir kullanma klavuzu igerir. Ambalajin igerisinde lot numarasi ve son kullanma tarihini tagiyan iki adet etiket vardir. Bu efiketlerden biri hastanin hastane dosyasina
yapistirilir, digeri ise izlenebilirligin saglanmasi igin hastaya verilir.

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

KULLANIM SEKLI:

FLUICONDRIAL M enjekte etmeden énce olasi eklem efuzyonunu atin. Agilmasi esnasinda temasi engellemek igin 6zel dikkat gstererek, siringanin koruyucu bagligini gikarin. Asagida
verilen talimatlari izleyerek, Luer tipi kilit yuvasina 18 ile 22 G arasinda ¢apa sahip igneyi sikica sabitleyin. Enjeksiyon éncesi alana uygun bir dezenfektan uygulamasi yapin. Aseptik teknik
ile FLUICONDRIAL M 1 enjekte edin. FLUICONDRIAL M kullanimi doktorun takdirindedir. FLUICONDRIAL M, bireysel hastalarin ihtiyaclarina, tedavi edilecek patolojiye ve bolgeye gore
kullaniimalidir.

SIRINGANIN BIRLESTIRILMESI iGiN TALIMATLAR:

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

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

UYARILAR - KULLANIM ONLEMLER:

FLUICONDRIAL M sadece intra-artikuler enjeksiyonlar igin endikedir ve sadece intra-artikuiler enjeksiyon teknidi ile ilgili 6zel egitim almis bir doktor tarafindan uygulanmasi gerekmektedir.
Kullanmadan énce, siringa buttinlugunu ve son kullanma tarihini kontrol edin. Belirtilenler diginda farkii bir igneler kullanmaymn. Urtin enfekte olmus veya ciddi sekilde iltinaplanmig 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 dnerilmelidir.

DIKKAT: Ambalajin dis kismi steril degildir.

FLUICONDRIAL M hamile veya emziren kadinlarda test edilmediginden, bu gibi durumlarda kullaniimasi 6nerilimez. FLUICONDRIAL M 18 yasin altindaki hastalarda kullaniimamalidir.
FLUICONDRIAL M tek kullanimlik bir rundu; 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 agilmig veya hasar gérmusse uiunu’kullanmayin. Kullanimdan sonra, siringayr mevcut mevzuata gére bertaraf
edin.

YAN ETKILER:

FLUICONDRIAL M enjeksiyonu sonrasinda agri, sertlik, sicaklik hissi, kizariklik veya sislik gibi bazi gegici yan etkiler ortaya gikabilir. Bu tur ikincil dereceden énemli belirtiler tedavi edilen
eklem uizerine buz uygulanarak giderilebilir. Genellikle bu etkiler kisa bir stife sonra kaybolur. Semptomlar devam ederse, bir doktora danigin. FLUICONDRIAL M enjeksiyonu ile ilgili diger
istenmeyen yan etkiler bir doktora bildirilmelidir. Herhangi bir eklem igi tedavide oldugu gibi, enjeksiyonlar igin genel dnlemler alinmadidinda veya enjeksiyon blgesi aseptik olmadii
zaman septik artrit nadiren ortaya ¢ikabilir

UYUSMAZLIK:
Benzalkonyum klorut ¢ozeltileri gibi sodyum hyaluronat ve kuaterner amonyum bilesikleri arasinda uyusmaziik bulunmaktadir. Bu yuzden FLUICONDRIAL M ve bu maddeler arasindaki
temastan kaginin.

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

PAKET iGERIG:
2ml/40mg (FLUICONDRIAL 40 M), 3ml/60mg (FLUICONDRIAL 60 M) veya 4ml (FLUICONDRIAL 80 M) pirojenik olmayan jel iceren 6nceden doldurulmus siringa.
SADECE TIBBI KULLANIM iGiN
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FLUICONDRIAL &

FLUICONDRIAL40@  FLUICONDRIAL60@  FLUICONDRIAL S0 @
2% Acid Hialuronic sare de sodiu pentru uz intra-artciular

INDICATII:

FLUICONDRIAL M 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. FLUICONDRIAL M actioneaza doar la nivelul articulatiei in care se injecteaza fara sa exercite o actiune sistemica.

DESCRIEREA PRODUSULUI:

FLUICONDRIAL M este este un gel injectabil steril, biodegradabil, izotonic, destinat administrarii intra-articulare. FLUICONDRIAL M contine acid hialuronic cu o greutate moleculara medie
(1,5-2,5 x 10° Dalton), obtinut prin fermentatie bacteriana din bacteria Streptococcus equi, cu o concentratie de 20mg/ml. FLUICONDRIAL M detine proprietati vascoelastice, asadar
imbunatateste vascozitatea fluidului sinovial prezent in cavitatea articulara. Fiecare cutie contine o seringa de FLUICONDRIAL M 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 FLUICONDRIAL M, 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 FLUICONDRIAL M este la discretia medicului. FLUICONDRIAL
M 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: .
FLUICONDRIAL M 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. FLUICONDRIAL M nu a fost testat pe gravide sau femei care alapteaza si nu este recomandat in aceste cazuri. Anu se utiliza la persoane sub 18
ani. FLUICONDRIAL M 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. Anu 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 FLUICONDRIAL M si aceste substante ar trebui evitat

DEPOZITARE:
Depozitati FLUICONDRIAL M 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 (FLUICONDRIAL 40 M), 3ml/60mg (FLUICONDRIAL 60 M) sau 4ml (FLUICONDRIAL 80 M) cu gel non pirogenic, sterilizat cu caldura umeda (autoclav).

NUMAI PENTRU UTILIZAREA MEDICALA

ULTIMA REVIZUIRE:
01/2020
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FLUICONDRIAL &

FLUICONDRIAL40@  FLUICONDRIAL60@  FLUICONDRIAL 0@
2% Sol sodowa kwasu hialuronowego do stosowania dostawowego

WSKAZANIA:

FLUICONDRIAL M jest substytutem ptynu synowialnego, ktory dzigki swoim wiasciwosciom lepkosprezystym i smarnym sprzyja przywracaniu reologicznych wasciwosci stawéw,
zmienionych u pacjentdw ze zwyrodnieniowym zapaleniem kosci. Produkt, poprawiajac wiasciwosci pynu stawowego wykazuje dziatanie ochronne tego stawu, co w konsekwencji poprawia
jego funkcjonalno$¢ i zmniejsza objawy bélowe. FLUICONDRIAL M dziafa tylko na staw, do ktérego jest wstrzykiwany, nie wywotujac zadnych dziafar systemowych.

OPIS PRODUKTU:

FLUICONDRIAL M jest sterylnym, biodegradowalnym, izotonicznym, wstrzykiwanym Zelem, do stosowania dostawowego. FLUICONDRIAL M sktada sie z kwasu hialuronowego o $redniej
(1,5-2,5 x 10° Dalton) masie czasteczkowej, otrzymanego z bakterii Streptococcus equi, o stezeniu 20 mg/ml w buforze fizjologicznym. FLUICONDRIAL M charakteryzuje sie wlasciwosciami
lepkosprezystymi, co pozwala na normalizacje lepkosci ptynu maziowego obecnego w jamie stawowej. Kazde opakowanie zawiera jedng strzykawke FLUICONDRIAL M oraz ulotke
produktu. W opakowaniu znajduje sie zestaw dwdch etykiet z numerem partii. Jedna z tych etykiet musi zosta¢ dotgczona 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 wstrzyknieciem FLUICONDRIAL M nalezy usunac wszelki wysiek ze stawow. Zdjac zaslepke ochronng strzykawki, zwracajac szczegdlng uwage, aby uniknag kontaktu z otworem.
Mocno przykrecic igte o $rednicy od 18 do 22 g do gwintu luer-lock, zgodnie z ponizszg instrukcja. Przed wstrzyknigciem nalezy poddac miejsce zabiegu odpowiedniej dezynfekcii.
Wstrzykna¢ FLUICONDRIAL M, stosujac technike aseptyczng. Wstrzyknac tylko do jamy stawowej. Zastosowanie FLUICONDRIAL M zalezy od lekarza. FLUICONDRIAL M nalezy
stosowac zgodnie z potrzebami poszczegdlnych pacjentéw, obszaru i patologii, ktéra ma by¢ leczona.

INSTRUKCJE DO MONTAZU IGLY STRZYKAWKI:

A. Ostroznie odkrecié nakretke koncowki strzykawki, zwracajgc szczegding uwage,
aby unikng¢ 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:
FLUICONDRIAL M jest odpowiedni tylko do wstrzykiwan dostawowych i moze by¢ stosowany wylacznie przez lekarza, ktéry przeszedt specjalistyczne szkolenie w zakresie techniki
wstrzykiwania dostawowego. Przed uzyciem nalezy sprawdzic integralno$¢ strzykawki i date waznosci. Nie nalezy uzywac igiet innych niz wymienione na liscie. Produkt nie moze by¢
wstrzykiwany do stawu zakazonego lub z powaznym stanem zapalnym. W przypadku zakazenia w miejscu wstrzykniecia lub stanu zapalnego skdry w poblizu miejsca iniekcji nalezy unika¢
infiltracji. Po iniekcji dostawowej zaleca sig doradzié pacjentowi unikanie wysitku fizycznego obcigzajacego staw i wznowienie normalnej aktywnosci po kilku dniach.

UWAGA: powierzchnia zewnetrzna strzykawki nie jest sterylna.

Poniewaz FLUICONDRIAL M nie byt testowany u kobiet w cigzy i karmigcych piersia, jego stosowanie w takich przypadkach nie jest zalecane. FLUICONDRIAL M nie moze by¢ stosowany
u pacjentéw ponizej 18. roku zycia. FLUICONDRIAL M jest produktem jednorazowego uzytku; jakos¢ i sterylno$¢ sg gwarantowane tylko wtedy, gdy strzykawka jest szczelnie opakowana.
Wszelkie pozostatosci nalezy wyrzucic¢ i nie uzywac ponownie nawet po ponownej sterylizacji. Nie nalezy uzywac produktu, jesli opakowanie jest juz otwarte lub uszkodzone. Po uzyciu
strzykawke nalezy wyrzuci¢ do odpowiedniego pojemnika zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

SKUTKI UBOCZNE:

Po wstrzyknieciu FLUICONDRIAL M moga wystapic przejéciowe reakcje uboczne, takie jak bél, sztywnos, 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 skonsultowa¢ sie z lekarzem. Wszelkie inne dziatania
niepozadane zwiazane z wstrzyknigciem FLUICONDRIAL M musza zostac zgtoszone lekarzowi. Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu okotostawowego, septyczne zapalenie stawdw
moze sporadycznie wystapic, gdy nie sa przestrzegane ogdlne $rodki ostroznosci przy iniekcjach lub gdy miejsce wstrzykniecia nie jest aseptyczne.

INTERAKCJE:

Istnieja interakcje migdzy hialuronianem sodu i czwartorzedowymi zwigzkami amonu, takimi jak roztwory chlorkéw benzalkoniowych. Nalezy zatem unika¢ kontaktu FLUICONDRIAL M z
tymi substancjami.

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

ZAWARTOSC OPAKOWANIA:
Amputko-strzykawka zawierajaca 2ml/40mg (FLUICONDRIAL 40 M) 3ml/60mg (FLUICONDRIAL 60 M) lub 4ml/80mg (FLUICONDRIAL 80 M) 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 sterylizowac ponownie @ el oo i vt
01/2020 zostalo otwarte lub uszkodzone
Wysterylizowano przy pomocy @ Nie stosowac ponownie —
pary lub suchego goracego do jednorazowego uzytku
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FLUICONDRIAL40@  FLUICONDRIAL60@  FLUICONDRIALS0@®
Mubi natri axit Hyaluronic 2% dé st dung trong khép

CHI DINH:

FLUICONDRIAL M Ia mot chét thay thé hoat dich thiic dy phuc héi cac didu kién luu bién ctia khép bi thay ddi & nhiing bénh nhén bj thoéi héa khép nher cac dac tinh dan nhot va boi
tron. San pham nay, cai thién cac dac tinh clia hoat dich khop, cd tac dung bao vé khdp voi viéc cai thién chirc nang va giam céc triéu chimg dau. FLUICONDRIAL M chi ¢ tac dung tai
khop dugr tiém ma khang gay ra co bt ky tac dung hé théng nao.

MO TA SAN PHAM:

FLUICONDRIAL M I3 mot loai gel vo triing 6 thé tiém dugr, phan hily sinh hoc va dang trwong dugc sir dung dé tiém trong khop. FLUICONDRIAL M bao gom mdt axit hyaluronic ¢o
trong lugng phan ti: trung binh (1,5 t0 2,5 x 106 Dalton), dwoc tao ra bi vi khuan Streptococcus Equi, dwoc 1ap cong thirc & ndng do 20 mg/ml trong mot b dém sinh Iy. FLUICONDRIAL
M dugc dac trung béi cac dac tinh dan nhét, do dé cho phép binh thung héa hoat dich clia do nhét cd trong khoang ndi khorp. Mi hap co mot dng tiém FLUICONDRIAL M va mot toy
roi san phdm. Ngoai ra, trong hp con ¢6 hai nhan hién thi s016. Mot nhan dugc dinh kém vao hé so ciia bnh nhan va mot nhan dugc cép cho bénh nhan dé dam bao truy xudt ngudn
goc.

THANH PHAN: )
Natri hyaluronat 20 mg/ml, natri clorua, natri dihydrogen photphat dihydrat, natri photphat dibasic dodecahydrate, nuéc cap WFI.

PHUONG PHAP SU DUNG:
Loai bo tran dich khop trudc khi tiém FLUICONDRIAL M. Théo nép bao vé cla ong tiém, dc biét chd y tranh tiép xtc voi 16 mé. Van chat kim c6 dwong kinh tir 18 dén 22 g, & dau khda
van xodn, theo huéng dén dudi day. Trudc khi tiém, vi tri tiém phai dwoc x( Iy bing chét tiét trung thich hop. Tiém FLUICONDRIAL M &p dung kj thuat vo triing. Chi tiém vao khoang
khop. Viéc st dung FLUICONDRIAL M 4 theo quyét dinh ctia béc si. FLUICONDRIAL M phai dugc si dungtl va bénh ly can diéu tr.

A

HUGONG DAN LAP KIM ONG TIEM:
A. Thao c&n than nap dau bng tiém, d&c biét cAn than tranh tiép xtic véi 16 m.

B. T
B. Nhe nhang kep chat cAu bao vé kim va gén kim vao kha vén xodn, van chét cho [ L =
dén khi cam thay phan lyc nhe dé dam bao kep kin khit va tranh ro i chét long trong S
khi tiém.

CANH BAO - THAN TRONG KHI SU' DUNG:

FLUICONDRIAL M chi phii hop dé tiém trong khop va chi ¢ bac sT d& dugc dao tao cu thé vé k§ thuat tiém trong khérp moi duge phép tiém. Trudc khi tiém, kidm tra tinh toan ven clia
bng tiém va ngay hét han. Chi st dung kim duoc liét ké. Khéng dugr tiém khi khdrp bi nhiém triing hoac bi viém néng. Tranh tiém trong trwémg hop nhiém tring tai chd hodc khu vurc da
&N véi vi tri tiém bj viém. Sau khi tiém trong khép, nén khuyén céo bénh nhan tranh céc hoat dong thé chat gay cang thang cho khop va tré lai cac hoat dong binh thudng sau mét va i
ngay.

THAN TRONG: Mét ngoai clia ng tiém khang Vo tring.

Do FLUICONDRIAL M chua duoc thi: nghiém & phy nir mang thai hoac dang cho con b, khang khuyén cao st dung trong nhitng truong hop nay. FLUICONDRIAL M khdng duoc st
dung & nhizng bénh nhan dudi 18 tudi. FLUICONDRIAL M 12 san phém dung mat Ian; chat tlwong va tinh vo tring chi dugc dam béo neu ong tiém dwgc niém phong. Du lugng phéi duoc
oai bd va khong duoc ti st dung ngay ca sau khi tiét triing mai. Khang sir dung san pham néu bao bi da duoc mé hodc bi hw hong. Sau khi si dung, viit bo ng tiém vao mét thing
chtra phu hop theo quy dinh clia phép luat hién hanh.

PHAN UNG PHY:

C6 thé c6 mdt s phan ting phu tam thoi sau khi tiém FLUICONDRIAL M, chang han nh dau, ciing, nong, man dé hodc stng thy. Nhitng phan tng thir phat ny c6 thé thuyén glam bang
cach chudm da 1én khop da diéu tr. Thong thuwong nhing phén (ing phy nay bién mat sau mdt khodng thoi gian ngén. Néu cac triéu ching khdng thuyén giam, hay tham khao y kién bac
si. B4t ky phan (ing phy khéng mong mun nao khéc sau khi tiém FLUICONDRIAL M phai dugc bdo céo cho béc si. D4i voi bét ky diu tri trong khép ndo, hiém khi xay ra viém khop
nhiém trling khi khong tuan thii cac bién phap phang ngira chung trong khi tiém hoac khi vi tri iém khong v triing.

KHONG TUONG THICH: ) o )
Co su khong tuong thich gitka natri hyaluronate va cac hop chat amoni bac bon, chang han nhu cac dung dich benzalkonium clorua. Do do, phéi tranh sy tié p xtc gia FLUICONDRIAL
M va céc chat nay.

BAO QUAN:
Bao quan FLUICONDRIAL M & nhiét ¢ tir 2 - 25°C (36-77°F) & noi khd rao trong hop nguyén ban. Bao vé khdi anh séng, nhiét va bang gia. Tranh xa tam tay tré em.

DONG GOI:
Ong tiém c6 chira sén thudc ¢ chira 2mi/40mg ( FLUICONDRIAL 40 M), 3mi/60mg (FLUICONDRIAL 60 M) hoac 4mi/80mg (FLUICONDRIAL 80 M) gel khong sinh nhigt, dugc tiét tring
bang nhiét &m.
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