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Hyaluronic acid sodium salt solution for peritendinous use
pre-filled syringe

PRODUCT INFORMATION

Hyalotend is a viscous solution of hyaluronic acid sodium salt (500-730 kDa) obtained by
bacterial fermentation, in buffered physiological saline, for peritendinous injection.

The solution (20mg/2ml) is contained in prefilled syringe and is provided sterile.
Hyaluronic acid is one of the main components of synovial fluid, moreover hyaluronic
acid is also produced in the normal tendon sheath, and is a main component of tendon
extracellular matrix. Administration of exogenous hyaluronic acid sodium salt in the
peritendinous space, thanks to its viscoelastic properties, permits to reduce the surface
friction of tendons, increases the gliding ability, reduces pain and improves function in
tendinopathy thus speeding up return to normal activities and sport.

COMPOSITION

Principal component: Hyaluronic acid sodium salt

Other components: Sodium chloride, Disodium hydrogen phosphate dodecahydrate,
Sodium dihydrogen phosphate dihydrate, Water for injection.

INDICATIONS
Hyalotend is indicated for the treatment of pain and stiffness in tendinopathy of the upper
and lower limbs.

ADMINISTRATION

Product administration should be performed exclusively by qualified physicians.
Perform the administration with an ultrasound probe to guide the injection, if necessary.
All the rules regarding the asepsis and the injection technique should be followed.
Disinfectants containing quaternary ammonium salts should not be concomitantly used
because hyaluronic acid can precipitate in their presence.

Use suitable sterile needle (21-25 G) according to medical opinion.

Discard the syringe and needle after single use.

DOSAGE

Administer 3 peritendinous injections of the product at weekly intervals, as appropriate
according to medical opinion.

More than one tendon may be treated at the same time, if necessary. Each syringe is
intended for single tendon injection.

Repeated treatments may be administered as required.

CONTRAINDICATIONS

Hyalotend should not be administered to patients with known hypersensitivity to any
component of the product.

Peritendinous injections of Hyalotend are contraindicated in cases of infections or skin
diseases in the area of the injection site.

Hyalotend has not been tested in pregnant women or individuals less than 18 years of age
and therefore is contraindicated in these patient populations.

WARNINGS and PRECAUTIONS

Do not use the product after the expiry date reported on the package.

Do not use the product if the packaging is opened or damaged: the sterility of the solution
is guaranteed as long as the primary package is closed and undamaged.

The syringe is for single use, that means it is intended to be used for one injection only. The
assembled syringe must be discarded immediately after use, regardless of whether or not
the solution has been completely administered. If a syringe is retained for a subsequent
injection there is a risk of contamination that could lead to illness, infection and/or serious
injury to the patient.

If this product is reprocessed and/or reused, Fidia Farmaceutici cannot guarantee
performance, functionality, material structure, cleanliness or sterility of the product.
Reprocessing and or reusing could cause serious harm to the patient health and safety.
After use, dispose according to applicable national practice.

As with any invasive joint procedure, it is recommended that care should be taken not to
overburden the joint immediately after the peritendinous injection.

Keep out of reach of children.

UNDESIRABLE EFFECTS

Local reactions such as pain, and warmth or redness/ swelling /bruising at the injection
site might be expected. Usually such symptoms are transient and disappear spontaneously
within a few days by resting the affected joint and applying ice locally. Local or systemic
allergic reactions due to individual hypersensitivity have been sporadically recorded after
hyaluronic acid injection.

STORAGE
The product must be stored at temperature not exceeding 25°C in the original package
protected from light. Do not freeze.

HOW SUPPLIED
Box containing 1 pre-filled syringe sealed in blister.
Box containing 3 pre-filled syringes, each sealed in blister.

The solution of 20 mg/2 ml hyaluronic acid sodium salt contained in the prefilled syringe is
sterilised using steam.

Manufacturer FIDIA Farmaceutici S.p.A.
Via Ponte della Fabbrica 3/A
35031 Abano Terme (PD), Italy

C€osso

Date of the latest revision of the instructions for use: May 2018

Hialuronato de sodio solucion para uso peri tendinoso
Jeringa precargada

INFORMACION DEL PRODUCTO

Hyalotend es una solucidn viscosa de hialuronato de sodio (500-730 kDa) obtenida por
fermentacion bacteriana, en solucién fisiolégica salina tamponada, para inyeccion peri
tendinosa.

La solucién (20mg/2ml) se acondiciona en jeringa precargada y se proporciona estéril.
El 4cido hialurénico es uno de los principales componentes del liquido sinovial, ademas, el
4cido hialurénico también se produce en la vaina del tendén normal y es un componente
principal de la matriz extracelular del tendén. La administracién de hialuronato de sodio
exdgeno en el espacio peri tendinoso, gracias a sus propiedades viscoeldsticas, permite
reducir la friccién superficial de los tendones, aumenta la capacidad de deslizamiento,
reduce el dolor y mejora la funcién en la tendinopatia, lo que acelera el retorno a las
actividades normales y al deporte.

COMPOSICION

Componente principal: hialuronato de sodio.

Otros componentes: cloruro de sodio, fosfato de hidrégeno disédico dodecahidrato,
dihidrégeno fosfato de sodio dihidrato, agua para inyeccion.

INDICACIONES
Hyalotend esta indicado para el tratamiento del dolor y la rigidez en la tendinopatia de las
extremidades superiores e inferiores.

ADMINISTRACION

La administracién del producto debe realizarse exclusivamente por médicos cualificados.
Realice la administracion con una sonda de ultrasonidos para guiar la inyeccion, si fuera
necesario.

Se deben seguir todas las reglas sobre la asepsia y la técnica de inyecciéon. No debe usarse
concomitantemente desinfectantes que contengan sales de amonio cuaternario porque el
acido hialurénico puede precipitar en su presencia.

Use una aguja estéril adecuada (21-25 G) segun criterio médico.

Deseche la jeringa y la aguja después de un solo uso.

DOSIFICACION

Administrar 3 inyecciones peri tendinosas del producto a intervalos semanales, segin sea
apropiado de acuerdo con el criterio médico.

Se puede tratar mas de un tendén al mismo tiempo, si fuera necesario. Cada jeringa esta
disefiada para inyeccién en un solo tendén.

Se puede repetir el tratamiento segun sea necesario.

CONTRAINDICACIONES

Hyalotend no debe administrarse a pacientes con hipersensibilidad conocida a cualquiera

de los componentes del producto.

Las inyecciones peri tendinosas de Hyalotend estan contraindicadas en caso de infeccion

o enfermedad de la piel en el lugar de la inyeccién.

Hyalotend no ha sido probado en mujeres embarazadas o individuos menores de 18 afios y
por ello esté contraindicado en pacientes de esas poblaciones.

ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES

No usar el producto después de la fecha de caducidad indicada en el estuche.

No usar el producto si el envase esta abierto o dafiado: la esterilidad de la solucién esta
garantizada siempre y cuando el envase primario esté cerrado e intacto.

La jeringa es de un solo uso, esto significa que esta previsto sea utilizada para una sola
inyeccion. La jeringa utilizada debe desecharse inmediatamente después de su uso,
independientemente de si la solucién ha sido o no completamente administrada. Si se
guarda la jeringa para una inyeccion posterior hay riesgo de contaminacién que podria
conducir a enfermedad, infeccién y/o dafo grave para el paciente.

Si el producto es reprocesado y/o reutilizado, Fidia Farmaceutici no puede garantizar el
rendimiento, funcionalidad, estructura de materiales, limpieza y esterilidad del producto.
El reprocesado o reutilizaciéon pueden causar un dafio grave en la salud y seguridad del
paciente.

Después de su uso, siga las indicaciones nacionales de eliminacion de residuos.

Al igual que con cualquier procedimiento invasivo de la articulacion, se recomienda tener
cuidado de no sobrecargar la articulacién inmediatamente después de la inyeccion peri
tendinosa.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

EFECTOS NO DESEADOS

Se pueden esperar reacciones locales como dolor y calor o enrojecimiento / hinchazén /
moretones en el sitio de inyeccion. Por lo general, estos sintomas son transitorios y
desaparecen espontaneamente en unos pocos dias al descansar la articulacion afectada
y aplicar hielo localmente. Se han registrado esporddicamente después de la inyeccion
de 4cido hialurénico, reacciones alérgicas locales o sistémicas debido a hipersensibilidad
individual.

ALMACENAMIENTO
El producto debe almacenarse a una temperatura que no supere los 25° C en el envase
original, protegido de la luz. No congelar.

PRESENTACIONES
Envase con 1 jeringa precargada precintada en un blister.
Envase con 3 jeringas precargadas, cada una precintada en un blister.

La solucién de hialuronato de sodio de 20 mg/2 ml contenida en la jeringa precargada esta
esterilizada utilizando vapor.

Fabricante FIDIA Farmaceutici S.p.A.
Via Ponte della Fabbrica 3/A
35031 Abano Terme (PD), Italy
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Fecha de la Ultima revisién de las instrucciones de uso: mayo 2018

Losung mit dem Natriumsalz der Hyaluronsaure zur peritendindsen Anwendung
Fertigspritze

PRODUKTINFORMATION

Hyalotend ist eine viskdse, durch bakterielle Fermentation gewonnene Lsung des
Natriumsalzes der Hyaluronsé&ure (500-730 kDa) in gepufferter physiologischer
Kochsalzlésung zur peritendindsen Injektion.

Die Lésung (20 mg/2 ml) befindet sich in einer Fertigspritze und wird steril geliefert.
Hyaluronséure ist einer der Hauptbestandteile der Gelenkfliissigkeit. Sie wird auch in

den gesunden Sehnenscheiden produziert und bildet einen wesentlichen Bestandteil der
extrazelluldren Sehnenmatrix. Dank seiner viskoelastischen Eigenschaften ermdglicht die
Verabreichung von exogenem Natriumsalz der Hyaluronséure in den peritendindsen Bereich
die Reduktion der Oberflachenreibung von Sehnen, die Steigerung der Gleitfahigkeit, die
Schmerzreduktion und eine Verbesserung der Funktion bei Tendopathien, wodurch die
Wiederaufnahme der normalen und sportlichen Aktivitdten beschleunigt wird.

ZUSAMMENSETZUNG

Hauptbestandteil: Natriumsalz der Hyaluronsaure

Weitere Bestandteile: Natriumchlorid, Dinatriumhydrogenphosphat-Dodecahydrat,
Natrium-dihydrogenphosphat-Dihydrat, Wasser fiir Injektionszwecke.

ANWENDUNGSGEBIETE
Hyalotend ist indiziert zur Behandlung von Schmerzen und Steifigkeit bei Tendopathien der
oberen und unteren Extremitaten.

VERABREICHUNG

Das Produkt sollte ausschlieBlich von einem qualifizierten Arzt verabreicht werden.
Gegebenenfalls ist die Injektion unter sonographischer Kontrolle vorzunehmen.

Es sind sé@mtliche Regeln der aseptischen Arbeitsweise und Injektionstechnik zu beachten.
Hyaluronséure sollte nicht zusammen mit Desinfektionsmitteln angewendet werden, die
quartdare Ammoniumsalze enthalten, da Hyaluronsaure in deren Anwesenheit ausféllen kann.
Es ist eine geeignete sterile Kaniile (21-25 G) zu verwenden. Die Auswahl liegt im Ermessen
des Arztes.

Nach dem einmaligen Gebrauch Spritze und Kaniile entsorgen.

DOSIERUNG

Drei peritendindse Injektionen des Produkts in wéchentlichem Abstand oder nach
Ermessen des Arztes vornehmen.

Bei Bedarf kann mehr als eine Sehne gleichzeitig behandelt werden. Jede Spritze ist nur fir
die Injektion an einer Sehne bestimmt.

Bei Bedarf kann die Anwendung wiederholt werden.

GEGENANZEIGEN

Hyalotend darf bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber einem Bestandteil des
Produkts nicht verabreicht werden.

Peritendindse Injektionen von Hyalotend sind bei vorliegenden Infektionen oder
Hauterkrankungen im Bereich der Injektionsstelle kontraindiziert.

Hyalotend wurde bei Schwangeren oder Personen unter 18 Jahren nicht untersucht und ist
daher bei diesen Patientengruppen kontraindiziert.

WARNHINWEISE und VORSICHTSMASSNAHMEN

Nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfalldatum das Produkt nicht mehr
verwenden.

Das Produkt bei gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden: Die Sterilitét
der Losung ist nur bei ungedffneter und intakter Primarverpackung gewéhrleistet.

Die Spritze ist fiir den einmaligen Gebrauch, d. h. nur fiir eine Injektion, bestimmt. Die
vorbereitete Spritze ist, unabhangig davon, ob die gesamte Lésung verabreicht wurde,
unmittelbar nach jedem Gebrauch zu entsorgen. Wenn eine Spritze fiir eine weitere Injektion
aufbewahrt wird, besteht Kontaminationsgefahr und es kann zu Erkrankungen, Infektionen
und/oder schwerwiegenden Schadigungen des Patienten kommen.

Bei Aufbereitung und/oder Wiederverwendung dieses Produkts kann Fidia Farmaceutici

die Wirksamkeit, Funktionalitat, Materialstruktur, Reinheit oder Sterilit4t des Produkts

nicht mehr garantieren. Die Aufbereitung und/oder Wiederverwendung kann ein
schwerwiegendes Gesundheits- und Sicherheitsrisiko fiir den Patienten darstellen.

Nach dem Gebrauch ist das Produkt entsprechend den nationalen Bestimmungen zu entsorgen.
Wie bei allen invasiven Gelenkeingriffen wird empfohlen, das Gelenk unmittelbar nach der
peritendindsen Injektion nicht zu stark zu belasten.

Fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

NEBENWIRKUNGEN

Es sind lokale Reaktionen wie Schmerzen, ein Warmegefiihl und/oder eine Rétung/
Schwellung/Héamatombildung an der Injektionsstelle méglich. Im Allgemeinen sind diese
Symptome voriibergehend und bilden sich durch Entlastung des betroffenen Gelenks und
lokale Eisanwendungen in einigen Tagen spontan zuriick. Es wurden nach einer Injektion
von Hyaluronsaure sporadisch lokale oder systemische allergische Reaktionen aufgrund
einer Uberempfindlichkeit der Person festgestellt.

AUFBEWAHRUNG
Das Produkt bei einer Temperatur von hochstens 25 °C in der Originalverpackung
lichtgeschiitzt aufbewahren. Nicht einfrieren.

DARREICHUNGSFORMEN
Schachtel mit einer Fertigspritze in einer Blisterverpackung.
Schachtel mit drei Fertigspritzen, jeweils in einer Blisterverpackung.

Die in der Fertigspritze enthaltene Lésung von 20 mg/2 ml Natriumsalz der Hyaluronsaure
wurde hitzesterilisiert.

Hersteller: FIDIA Farmaceutici S.p.A.
Via Ponte della Fabbrica 3/A
35031 Abano Terme (PD), Italien
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Hyaluronate de sodium, solution pour utilisation péritendineuse
seringue préremplie

DESCRIPTION DU PRODUIT

Hyalotend est une solution visqueuse de hyaluronate de sodium(500-730 kDa), obtenue par fermentation
bactérienne, dans une solution saline tamponnée, pour injection péritendineuse.

La solution (20 mg/2 ml) est contenue dans une seringue préremplie et elle est stérile.

L'acide hyaluronique est I'un des principaux composants du liquide synovial. Par ailleurs, I'acide hyaluronique est
produit naturellement dans la gaine tendineuse et il est un composant essentiel de la matrice extracellulaire dans

le tendon. Grace a ses propriétés viscoélastiques, I'administration de hyaluronate de sodium exogéne dans I'espace
péritendineux, permet de réduire la surface de frottement des tendons, augmente la capacité de glissement, réduit
la douleur et améliore la fonction du tendon dans les tendinopathies, accélérant ainsi la reprise des activités
normales et du sport.

COMPOSITION

Composant principal : hyaluronate de sodium

Autres composants : chlorure de sodium, hydrogénophosphate disodique dodécahydraté, dihydrophosphate
monosodique dihydraté, eau pour injection.

INDICATIONS
Hyalotend est indiqué dans le traitement de la douleur et de la raideur associées a la tendinopathie des membres
supérieurs et inférieurs.

MODE D’ADMINISTRATION

L'administration du produit doit étre pratiquée exclusivement par un professionnel de santé formé a cette
technique.

Effectuer 'administration avec une sonde d’échographie pour guider I'injection, si nécessaire.

Respecter strictement toutes les régles d'asepsie ainsi que la technique d'injection. Ne pas utiliser en méme temps
que les désinfectants contenant des sels d'ammonium quaternaires, a cause du risque de précipitation de I'acide
hyaluronique en leur présence.

Utiliser une aiguille stérile de taille adaptéee (21-25 G) selon I'avis médical.

Jeter la seringue et l'aiguille apres usage unique.

POSOLOGIE

Administrer 3 injections péritendineuses du produit & un rythme hebdomadaire, conformément a I'avis médical.
Plusieurs tendons peuvent étre traités en méme temps, si nécessaire. Chaque seringue est prévue pour l'injection
dans un seul tendon.

Des traitements répétés sont possibles en cas de besoin.

CONTRE-INDICATIONS

Hyalotend ne doit pas étre administré aux patients présentant une hypersensibilité connue a I'un des composants
du produit.

Les injections péritendineuses d'Hyalotend sont contre-indiquées en cas d'affection cutanée ou d'infection au
niveau du site d'injection.

Hyalotend n'a pas été testé chez les femmes enceintes ou chez les patients d4gés de moins de 18 ans, et par
conséquent est donc contre-indiqué dans ces populations de patients.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Ne pas utiliser ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur I'emballage.

Ne pas utiliser ce médicament si I'emballage est ouvert ou endommagé : la stérilité de la solution est garantie a
condition que le conditionnement primaire soit fermé et intact.

La seringue est a usage unique, cela signifie qu’elle doit étre utilisée pour une seule injection. La seringue
assemblée doit étre jetée apres usage, méme si la solution n'a pas été entierement administrée. Si une seringue est
conservée en vue d'une injection ultérieure, il existe un risque de contamination qui pourrait entrainer une maladie,
une infection et/ou des blessures graves chez le patient.

Si ce produit est retraité et/ou réutilisé, Fidia Farmaceutici n'offre aucune garantie quant a sa performance, sa
fonctionnalité, sa structure matérielle, son nettoyage ou sa stérilité. Le retraitement et/ou la réutilisation pourrait
entrainer une atteinte grave de la santé et de la sécurité du patient.

Aprés utilisation, éliminer conformément aux normes locales en vigueur.

Comme dans toute procédure articulaire invasive, il est recommandé de ne pas solliciter intensément I'articulation
immédiatement aprés l'injection péritendineuse.

Tenir hors de la portée des enfants.

EFFETS INDESIRABLES

Des réactions locales telles que douleur et sensation de chaleur ou rougeur / gonflement / ecchymoses peuvent
survenir au niveau du site de l'injection. Ces symptdomes sont généralement transitoires et ils disparaissent
spontanément en quelques jours avec la mise au repos de I'articulation affectée et I'application locale de glace.
Des réactions allergiques locales ou systémiques dues a une hypersensibilité individuelle ont été rarement
rapportées apres I'injection d'acide hyaluronique.

CONSERVATION
A conserver & une température ne dépassant pas 25 °C dans I'emballage d'origine a I'abri de la lumiére. Ne pas
congeler.

PRESENTATION
Boite contenant 1 seringue préremplie conditionnée sous plaquette thermoformée.
Boite contenant 3 seringues préremplies, chacune conditionnée sous plaquette thermoformée.

La solution de 20 mg/2 ml de hyaluronate de sodium contenue dans la seringue préremplie est stérilisée a la
vapeur.

Fabricant : FIDIA Farmaceutici S.p.A.
Via Ponte della Fabbrica 3/A
35031 Abano Terme (PD), Italie

c € 0459

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est: mai 2018

Injekeni strikacka s roztokem sodné soli kyseliny hyaluronové pro peritendinézni pouziti

INFORMACE O PRODUKTU

Hyalotend je viskdzni roztok sodné soli kyseliny hyaluronové (500-730 kDa) ziskany bakteridlni fermentaci v
pufrovaném fyziologickém roztoku urceny pro peritendinézni injekci.

Roztokem (20 mg / 2 ml) jsou predplnény injekéni stikacky, které se dodavaji sterilni.

Kyselina hyaluronova je jednou z hlavnich slozek synovidlni tekutiny. Navic je kyselina hyaluronova také
produkovana ve zdravém pldsti $lachy a je hlavni slozkou extraceluldrni matrice Slachy. Podavani exogenni
sodné soli kyseliny hyaluronové do peritendinézniho prostoru umoznuje diky jejim viskoelastickym vlastnostem
snizit povrchové tieni $lach, zvysuje klouzavost, sniZuje bolest a zlepSuje funkci v piipadé poskozeni $lach (pfi
tendinopatii), ¢imz se zrychluje névrat k normalnim ¢innostem a sportu.

SLOZENi

Hlavni slozka: sodnd stl kyseliny hyaluronové (hyaluronat sodny)

Dalsi slozky: chlorid sodny, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, voda na injekci.

INDIKACE
Hyalotend je indikovan k 1é¢bé bolesti a ztuhlosti §lach hornich a dolnich kongetin pfi tendinopatii.

PODAVAN{

Lék by mél byt podavan vyhradné kvalifikovanymi lékafi.

V pfipadé potieby je mozné smérovat injekci pomoci ultrazvukové sondy.

Je tfeba dodrzovat vSechna pravidla tykajici se asepse a techniky podédvani injekce. Nemély by se soucasné
pouzivat dezinfekéni prostfedky obsahuijici kvartérni amoniové soli, protoze kyselina hyaluronové se muze v jejich
pfitomnosti srazet.

Podle uvézeni Iékafe pouzivejte vhodnou sterilni jehlu (21-25 G).

Po jednorazovém pouziti stiikacku a jehlu zlikvidujte.

DAVKOVANI

Podavejte 3 peritendinézni injekce pfipravku v tydennich intervalech, podle potreby na zékladé uvazeni lékare.
V pfipadé potreby je mozné soucasné oSetfit vice Slach. Kazda strikacka je urcena k injekci do jedné $lachy.
Lécbu Ize provadét opakované podle potreby.

KONTRAINDIKACE

Hyalotend by nemél byt podévan pacientlim se zndmou precitlivélosti na jakoukoliv slozku pfipravku.
Peritendinézni injekce s pripravkem Hyalotend jsou kontraindikovany v pfipadé infekci nebo koznich onemocnéni v
misté vpichu.

Pripravek Hyalotend nebyl testovan na téhotnych Zenach ani osobach mladsich 18 let, a proto je pro tyto skupiny
pacientd kontraindikovan.

VAROVANI A PREVENTIVNI OPATREN{

Nepouzivejte Iék po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

Nepouzivejte €k, pokud je obal otevieny nebo poskozeny: sterilita roztoku je zaruc¢ena, pokud je primarni obal
uzavieny a neposkozeny.

Injekéni stifkacka je urena k jednordzovému pouziti, to znamens, ze je uréena k pouziti pouze pro jednu injekci.
Pouzita strikacka musi byt zlikvidovana ihned po jejim pouziti, bez ohledu na to, zda byl roztok podan cely. Pokud
se injekéni stfikacka pouzije na dalsi injekci, existuje riziko kontaminace, kterd by mohla vést k onemocnéni, infekci
a / nebo vdznému poskozeni zdravi pacienta.

Pokud je tento Iék opétovné zpracovén a / nebo znovu pouzit, nem(ize FIDIA Farmaceutici zaruéit vykon, funkénost,
strukturu materidlu, ¢istotu nebo sterilitu Iéku. Opétovné zpracovani nebo opétovné pouziti mize zpUsobit vazné
poskozeni zdravi a bezpe¢nosti pacienta.

Po pouziti zlikvidujte podle platnych narodnich pfedpist.

Stejné jako u vSech invazivnich kloubnich procedur se doporucuje dbat na to, aby nedoslo k nadmérnému zatizeni
kloubu bezprostfedné po peritendindézni injekci.

Uchovéavejte mimo dosah déti.

NEZADoUCI UCINKY

Lze oc¢ekdavat mistni reakce, jako je bolest, teplo nebo zarudnuti / otok / modfiny v misté vpichu. Obvykle jsou
takové pfiznaky pfechodné a spontanné vymizi béhem nékolika dn(, pokud se postizeny kloub nevystavuje
namaze a lokalné se aplikuje led. Po podani injekce kyseliny hyaluronové byly ojedinéle zaznamenéany lokalni nebo
systémové alergické reakce v disledku individudlni precitlivélosti.

SKLADOVANI
Vyrobek musi byt skladovan pfi teploté nepfesahujici 25°C v pivodnim obalu chranéném pred svétlem. Chrarite
pred mrazem.

ZPUSOB DODAN{
Krabicka obsahujici 1 pfedpInénou injekéni stfikacku uzavienou v blistru.
Krabic¢ka obsahujici 3 pfedplnéné injekéni stiikacky, z nichz kazdé je uzaviena v blistru.

Roztok 20 mg / 2 ml sodné soli kyseliny hyaluronové v pfedpinéné injekéni stfikacce se sterilizuje pomoci pary.

VYROBCE:

FIDIA Farmaceutici S.p.A.

Via Ponte della Fabbrica 3/A
35031 Abano Terme (PD), Italie

c € 0459

Datum posledni revize pokynt pro pouziti: kvéten 2018

Injekéna striekacka naplnena roztokom sodnej soli kyseliny hyalurénovej na peritendindzne podanie

UDAJE O PRIPRAVKU - NAVOD NA POUZITIE

Hyalotend je viskdzny roztok sodnej soli kyseliny hyalurénovej (500 - 730 kDa) ziskany bakteridlnou fermentaciou v
pufrovanom fyziologickom roztoku na peritendinéznu injekciu.

Tento roztok (20 mg/2 ml) obsahuje naplnena injekéna striekacke, ktord sa dodava sterilna. Kyselina hyalurénové
je jednou z hlavnych zlozZiek synoviélnej tekutiny. Okrem toho sa kyselina hyalurénova tvori aj v normalnom

plasti Slachy a je hlavnou zloZkou extracelularnej matrice Slachy. Exogénna sodna sol kyseliny hyalurénovej ma
viskoelastické vlastnosti a jej poddvanie do peritendindzneho priestoru umoziuje znizovat povrchové trenie $liach,
zvysuje klznd schopnost, redukuje bolest a zlep3uje funkciu pri tendinopatii, ¢im sa urychluje névrat k beznym
¢innostiam a Sportu.

ZLOZENIE

Hlavna zlozka: Sodna sol kyseliny hyalurénovej

Dalsie zlozky: chlorid sodny, dodekahydrat hydrogénfosforeénanu sodného, dihydrét hydrogénfosforeénanu
sodného, voda na injekciu.

INDIKACIE
Hyalotend je indikovany na liecbu bolesti a stuhnutia pri tendinopatii hornych a dolnych koncatin.

PODAVANIE

Liek musia podavat vyhradne len kvalifikovani lekari.

Ak je to potrebné, navédzajte injekciu pod ultrazvukovou kontrolou.

Mali by sa dodrziavat vietky pravidla tykajlce sa asepsy a techniky podavania injekcii. Dezinfekéné prostriedky
obsahujlice kvartérne améniové soli by sa nemali pouzivat si¢asne, pretoze kyselina hyalurénovéd sa méoze v ich
pritomnosti zrazat.

Podla uvézenia lekdra pouzite vhodnd sterilnt ihlu (21-25 G).

Po jednorazovom pouziti injekénu striekacku a ihlu zlikvidujte.

DAVKOVANIE

Podavajte podla potreby na zaklade uvazenia lekdra 3 opakované injekcie lieku v tyzdennych intervaloch.

Ak je to potrebné, moze sa sucasne osetrit viac $liach. Kazda injekénd striekacka je urena na injekciu do jednej
Slachy.

Lie¢ba sa moze podévat opakovane podla potreby.

KONTRAINDIKACIE

Hyalotend sa nesmie poddvat pacientom so zndmou precitlivenostou na ktortikol'vek zlozku pripravku.
Peritendindzne injekcie s pripravkom Hyalotend su kontraindikované v pripade infekcii alebo koznych ochoreni v
oblasti miesta vpichu.

Hyalotend nebol testovany na tehotnych Zendch ani osobdch mladsich ako 18 rokov, a preto je pre tieto skupiny
pacientov kontraindikovany.

PREVENTIVNE OPATRENIA A VYSTRAHY

Nepouzivajte liek po ddtume exspiracie uvedenom na obale.

Nepouzivajte liek, ak je obal otvoreny alebo poskodeny: sterilita roztoku je zaru¢end, ked je primarne balenie
uzavreté a neposkodené.

Injekéna striekacka je na jednorazové pouzitie, o znamena, Ze je uréend na pouzitie iba na jednu injekciu.
Striekacka sa musi zlikvidovat ihned po pouziti, bez ohl'adu na to, ¢i bol roztok Uplne pouzity alebo nie. Ak sa
striekaCka znova pouzije na dalSiu injekciu, existuje riziko kontaminéacie, ktoré by mohlo sposobit vznik choroby,
infekcie a/alebo vézne poskodenie zdravia pacienta.

Ak je tento liek opatovne spracovany a/alebo znova pouzity, nemoze spolo¢nost Fidia Farmaceutici zaru¢it vykon,
funkénost, struktdru materiélu, Cistotu alebo sterilitu lieku. Op&tovné spracovanie alebo opatovné pouzitie méze
sposobit vazne poskodenie zdravia a bezpec¢nosti pacienta.

Po pouziti zlikvidujte podla platnej vnutrostatnej praxe.

Rovnako ako pri kazdom invazivnom postupe do kibu sa odporti¢a dbat na to, aby nedoslo k nadmernému
zatazeniu kibu bezprostredne po peritendinéznej injekcii.

Uchovavajte mimo dosahu deti.

NEZIADUCE UCINKY

Po podani sa mo6zu objavit lokélne reakcie, ako je bolest a pocit tepla alebo za¢ervenanie/opuch/modrina v
mieste vpichu. Zvy&ajne st takéto priznaky prechodné a sponténne vymiznu za niekolko dni, ak sa postihnuty kib
nevystavuje ndmahe a lokdlne sa aplikuje I'ad. Po podani injekcie kyseliny hyalurénovej sa sporadicky zaznamenali
miestne alebo systémové alergické reakcie v dosledku individuélnej precitlivenosti.

SKLADOVANIE
Pripravok sa musi uchovavat pri teplote neprevysuijtcej 25° C v pévodnom obale chranenom pred svetlom.
Neuchovdavajte v mraznicke.

Skatul'a obsahujica 1 naplnend injekénu striekacku v zape&atenom blistri.
Skatul'a obsahujica 3 naplnené injekéné striekacky, z ktorych kazda je v zape&atenom blistri.

Roztok sodnej soli kyseliny hyalurénovej 20 mg / 2 ml v naplnenej injekénej striekacke sa sterilizuje pomocou pary.

Vyrobca FIDIA Farmaceutici S.p.A.
Via Ponte della Fabbrica 3/A
35031 Abano Terme (PD), Taliansko

C€osso

Déatum poslednej revizie pisomnej informéacie: maj 2018




