INSTRUCTIONS FOR USE

(Een)

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

ISTRUZIONI PER L'USO

INSTRUKCJA UZYWANIA

Remove joint effusion, if present.

2. Twenty to thirty minutes before use, remove the
product box from the refrigerator, remove the
blister pack from the box and allow the syringe to
come to room temperature.

3. Peel off the blister backing. (Fig. 1)

While holding the blister open side down, bend the
blister and allow the syringe to fall gently onto a
clean surface. (Fig. 2)

Alternatively, hold the blister open side up and
bend back the blister until the barrel’s luer end

is exposed. Gripping the luer end of the barrel,
remove the syringe from the blister.

Do not remove the syringe from the plunger end.

5. Unscrew the tip cap from the syringe (Fig. 3.1,
3.2) and attach an appropriately sized sterile
needle, for example 17 to 21 gauge. (Fig. 4.1, 4.2)
Attention: Do not apply pressure to the plunger
rod while the needle is being affixed. Verify that
the needle is properly locked to the Luer Lock
Adaptor (LLA). Do not overtighten the LLA; this can
lead to loosening of the LLA from the barrel.

6. Apply gentle pressure to the plunger in order to
expel air from the syringe needle and to verify that
the syringe is operating properly. (Fig. 5)

7. The syringe is ready for use.

8. Inject intra-articularly into the joint synovial
capsule using strict aseptic injection procedures.

9. For single use only. Do not re-use or resterilize.

10. Store refrigerated at 2°-8°C. Do not freeze. May
be removed from refrigeration within the product
shelf life and stored at room temperature
(15°-25°C) for up to six (6) months.

11. Three treatments, each of 2 ml per knee should be
administered, each one week apart.

Safe disposal of device: The syringe and needle should
be disposed of as is done for other similar medical
products. Used syringes may be disposed of with
regular trash or as per glass waste. Needles may be
disposed of with regular trash or as per sharps waste.

Aspirer tout épanchement, le cas échéant.

Sortir la boite contenant le produit du réfrigérateur
20 a 30 minutes avant I'utilisation. Retirer le blister
de la boite et porter la seringue a température
ambiante.

3. Ouvrir le blister. (fig. 1)

4. Tout en maintenant la partie ouverte du blister
vers le bas, courber le blister et laisser tomber
délicatement la seringue sur une surface stérile.
(fig. 2)

Un autre procédé consiste a maintenir la partie
ouverte du blister vers le haut et courber le blister
jusqu’a ce que I'embout Luer du cylindre soit

en évidence. Saisir cet embout Luer et retirer la
seringue du blister.

Ne pas saisir la seringue du c6té du piston.

5. Dévisser le capuchon de la seringue (fig.3.1,
fig.3.2) et fixer une aiguille stérile de taille
appropriée sur la seringue, p.ex. de 17 a 21
gauges. (fig. 4.1 et fig. 4.2)

Attention : Ne pas appliquer de pression sur le
piston au moment de la fixation de l'aiguille sur la
seringue. Vérifier que l'aiguille est bien fixée sur
I'adaptateur Luer-Lock. Ne pas serrer de maniére
excessive 'adaptateur Luer-Lock, parce que cela
peut défaire I'adaptateur Luer-Lock du cylindre.

6. Appliquer une légére pression sur le piston afin de
faire échapper l'air de l'aiguille de la seringue et
vérifier que la seringue fonctionne bien. (fig. 5)

La seringue est maintenant préte a I'emploi.

8. Injecter par voie intra-articulaire dans la capsule
synoviale de 'articulation en utilisant des
méthodes d’asepsie strictes.

9. A usage unique. Ne pas réutiliser ou restériliser.

10. A conserver au réfrigérateur (entre 2°C et 8°C).
Ne pas congeler. Peut étre conservé en dehors du
réfrigérateur a température ambiante (entre
15°C et 25°C) pendant six (6) mois, sans dépasser
la durée de conservation.

11. Trois traitements de 2 ml par genou doivent étre
administrés a une semaine d’intervalle.

Elimination sécurisée du dispositif : La seringue et
I'aiguille seront éliminées comme d’autres produits
médicaux similaires. Les seringues usagées et les
aiguilles seront jetées avec les objets perforants.
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1. Rimuovere ogni effusione articolare, se presente.

N

Venti o trenta minuti prima dell’uso, togliere

il prodotto dal frigorifero, togliere il blister
dall’astuccio e lasciare che la siringa raggiunga la
temperatura ambiente.

3. Togliere la pellicola sul retro del blister. (Fig. 1)

4. Inclinare la parte aperta del blister verso il basso e
lasciar scivolare la siringa su una superficie pulita.
(Fig. 2)

In alternativa, tenere il lato aperto del blister
verso l'alto e piegare all’indietro il blister finche il
bariletto dell’ago luer viene esposto. Rimuovere la
siringa dal blister afferrando la parte finale dell'ago
luer.

Non rimuovere la siringa afferrandola dal fondo
del pistone.

5. Svitare il cappuccio della siringa (Fig.3.1,3.2) e
attaccare un ago sterile della misura appropriata,
per esempio 17-21 gauge. (Fig. 4.1, 4.2)
Attenzione: Non esercitare pressione sullo
stantuffo durante I'applicazione dell’ago. Verificare
che I'ago sia correttamente fissato all’adattatore
Luer-Lock (LLA). Uadattatore Luer-Lock non deve
essere stretto troppo per non causarne il distacco
dal bariletto.

6. Applicare una leggera pressione allo stantuffo per
espellere I'aria dall’ago della siringa e verificare che
la siringa funzioni bene. (Fig. 5)
La siringa e pronta per l'uso.

8. Iniettare per via intra-articolare nella capsula
sinoviale usando procedure di asepsi.

9. Per uso singolo. Non riutilizzare né risterilizzare.

10. Conservare in frigorifero tra 2°- 8°C. Non congelare.
Si puo togliere dal frigorifero entro la data di
scadenza e conservare a temperatura ambiente
(15°- 25°C) fino a sei (6) mesi.

11. Sidovrebbero somministrare 3 trattamenti da
2 ml per ginocchio, ad intervalli di una settimana
ciascuno.

Eliminazione sicura del dispositivo: la siringa e I'ago

devono essere eliminati adeguatamente secondo le
normative locali per lo smaltimento. Gli aghi devono
essere smaltiti come rifiuti pungenti.

1. Usungc¢ wysiek stawowy, jesli jest obecny.

2. 20do 30 minut przed uzyciem, wyja¢ pudetko z
lodowki, wyjac blister z pudetka i pozwoli¢, aby
strzykawka nagrzata sie do temperatury pokojowe;.

3. Zerwac folie ze spodniej czesci blistra. (Fig. 1)
Trzymajac blister otwartg strong do dotu, wygigc
go, pozwalajac strzykawce delikatnie wypas¢ na
przygotowang czystg powierzchnie. (Fig. 2)
Ewentualnie, trzymajgc blister otwartg strong
do gory, wygiac go tak, aby koncdwka typu luer
wystawata na zewnatrz. Wyjac¢ strzykawke z blistra
chwytajac ja za korcdwke typu luer.

Nie wyjmowac strzykawki, chwytajac j3 za ttok.

5. Odkreci¢ nasadke ze strzykawki (Fig. 3.1, 3.2) i
zatozy¢ sterylng igte odpowiedniej wielkosci, np.
rozmiar od 17G do 21G. (Fig. 4.1, 4.2)

Uwaga: nie nalezy naciskac na ttok podczas
zaktadania igty. Nalezy sprawdzi¢, czy igta jest
prawidtowo zamocowana na faczniku typu luer
(Luer Lock Adaptor, LLA). Nie nalezy zbyt mocno
weciskac igty na tacznik, gdyz moze to spowodowad
jego oderwanie od korpusu strzykawki.

6. Nacisnac delikatnie na ttok w celu usuniecia
powietrza z igly i sprawdzenia, ze strzykawka dziata
prawidtowo. (Fig. 5)

Strzykawka jest gotowa do uzycia.

8. Wstrzykna¢ dostawowo z zachowaniem zasad
aseptyki.

9. Tylko do jednorazowego uzytku. Nie uzywac
ponownie ani nie poddawac ponownej sterylizacji.

10. Przechowywac w ciemnym i chtodnym miejscu
(2°-8°C). Nie zamrazac. Z zachowaniem okresu
waznosci, mozna wyjac z lodowki i przechowywac
w temperaturze pokojowej (15°-25°C) przez okres
do 6 miesiecy.

11. Nalezy podac trzy dawki, kazda po 2 ml do jednego
kolana w odstepach jednotygodniowych.

Bezpieczna utylizacja urzgdzenia: Strzykawka i igta
powinny by¢ utylizowane tak, jak inne podobne
produkty medyczne. Zuzyte strzykawki mozna wyrzucié
do zwyktego kosza lub do pojemnika na odpady szklane.
lgty mozna wyrzucac do zwyktych pojemnikdéw na Smieci
lub do pojemnikéw na odpady ostre

Fig. 1

Fig. 4.2
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PRODUCT INFORMATION

EUFLEXXA®

1% SODIUM HYALURONATE

CONTENT:
Each 1 ml of EUFLEXXA® contains:

NOTICE D’'INSTRUCTION

EUFLEXXA®

Hyaluronate de sodium 1%

COMPOSITION:
1 ml d’EUFLEXXA® contient :

INFORMAZIONI SUL PRODOTTO

EUFLEXXA®

1% Sodio ialuronato

CONTENUTO:
1 ml di EUFLEXXA® contiene:

PL|

INFORMACIA O WYROBIE MEDYCZNYM

EUFLEXXA®

1% Hialuronian sodu

SKLAD:
1 ml EUFLEXXA® zawiera:

Sodium hyaluronate 10 mg Hyaluronate de sodium 10 mg Sodio ialuronato 10 mg Sodu hialuronian 10 mg
Sodium chloride 8.5mg Chlorure de sodium 8,5 mg Cloruro di sodio 8,5 mg Sodu chlorek 8,5 mg
Disodium hydrogen phosphate dodecahydrate 0.56 mg Hydrogénophosphate disodique dodécahydraté 0,56 mg Disodio idrogeno fosfato dodecaidrato 0,56 mg Disodu fosforan dwunastowodny 0,56 mg
Sodium dihydrogen phosphate dihydrate 0.05 mg Dihydrogénophosphate de sodium dihydraté 0,05 mg Sodio diidrogeno fosfato diidrato 0,05 mg Sodu diwodorofosforan dwuwodny 0,05 mg
Water for injections qg.s. Eau pour préparations injectables qg.s. Acqua per preparazioni iniettabili qg.s. Wode do wstrzykiwan q.s.

DESCRIPTION

EUFLEXXA® is a viscoelastic, sterile solution of highly purified, high
molecular weight (2.4-3.6 million daltons) sodium hyaluronate

in phosphate-buffered saline. EUFLEXXA® is a highly purified
physiological product. It is a polysaccharide consisting of a repeating
disaccharide of N-acetylglucosamine and sodium glucuronate, linked
by alternating B-1,3 and B-1,4 glycosidic bonds. Hyaluronate can be
found in synovial fluid, in the vitreous and aqueous humor of the
eye, in skin and in the umbilical cord. The contents of the EUFLEXXA®
syringe are sterile (aseptic filling).

INDICATION

EUFLEXXA® is indicated for the treatment of pain caused by
osteoarthritis of the knee joint. EUFLEXXA® aids in lubrication of the
joint, allows for greater mobility and flexibility of the treated joint, and
reduces pain in the affected joint.

CONTRAINDICATIONS

Do not use EUFLEXXA® to treat patients who have a known
hypersensitivity to hyaluronate preparations or to treat patients
with joint infection, infections in the area of the injection site or skin
disease.

PRECAUTIONS

EUFLEXXAZ® is to be used only by qualified medical personnel.

Remove any joint effusion before injection. The efficacy and tolerance

of an injection in conjunction with other intra-articular treatments

have not been established.

EUFLEXXA® has not been tested on pregnant women, lactating women

and children under 18 years.

Since EUFLEXXA® is a substance purified from bacterial cells, the

presence of exceedingly minute quantities of impurities cannot be

totally excluded.

The physician should be aware of potential risks associated with the

Injection of biological substances.

e Protect from light.

e Do not use after expiry date.

¢ Do not inject intravascularly.

e Do not re-use; dispose of the syringe after use.

e Do not use if the blister package or the syringe is opened or
damaged.

Any serious incident that has occurred in relation to this device should

be reported to the manufacturer and the competent authority of the

Member State in which the user and/or patient is established.

DOSAGE AND ADMINISTRATION

EUFLEXXAZ® is intended for injection into the synovial space.

Each EUFLEXXA® syringe is intended for single use only.

The syringe should be used immediately after the individual syringe
blister is opened.

Usually a dose of 2 mlis injected into the affected joint at weekly
intervals for three weeks, for a total of three injections.

For the best effect, all three injections must be administered.

Do not use EUFLEXXA® if the package or the syringe is opened or has
been tampered with or damaged.

Bring the EUFLEXXA® syringe to room temperature before use.

Use aseptic technique when handling the syringe and administering
the Injection.

See the Instructions for Use section for details of preparing the syringe
for use.

If the patient presents with effusion, the effusion should be removed
before EUFLEXXA® is injected into the joint.

Inject the contents of the syringe into the joint being treated.
Discard any unused EUFLEXXA®. If treatment is being administered to
more than one joint, use a separate syringe for each joint.

For patients who respond to treatment, the effect of treatment lasts
for at least twenty-six weeks.

INCOMPATIBILITIES
Mixing of quaternary ammonium salts such as benzalkonium chloride

with sodium hyaluronate solutions results in formation of a precipitate.

EUFLEXXA® should not be administered through a needle previously
used with medical solutions containing benzalkonium chloride. Do
not use disinfectants for skin preparation that contain quaternary
ammonium salts.

ADVERSE REACTIONS

In clinical trials, the most common events were arthralgia and joint
swelling. Other events experienced were effusion, nausea, fatigue,
non-specified tenderness, back pain, paraesthesia, skin irritation and
non-specified hypertension. Associated symptoms such as itching,
redness, swelling and pain may occur at the injection site. Application
of ice to the treated joint may relieve these symptoms. These
symptoms generally decrease within a short period.

INTERACTIONS
None currently known.

PRESENTATIONS

EUFLEXXA® is supplied in 2.25 ml nominal volume, disposable, pre-
filled glass syringes containing 2 ml of EUFLEXXA®. Available in boxes
of 3 syringes. The contents of the syringe are sterile and nonpyrogenic.

SHELF LIFE
3 years. See product label for expiration date.

STORAGE INSTRUCTIONS

Store in a cold dark place (2°-8°C). Do not freeze. May be removed
from refrigeration within the product shelf life and stored at room
temperature (15°-25°C) for up to six (6) months.

DESCRIPTION

EUFLEXXA® est une solution viscoélastique stérile de hyaluronate

de sodium hautement purifié de haut poids moléculaire (2,4 - 3,6
millions de daltons) dans une solution saline de tampon phosphate.
EUFLEXXA® est un produit physiologique hautement purifié. Il s'agit
d’un polysaccharide composé d’unités disaccharidiques récurrentes
de N-acétylglucosamine et de glucuronate de sodium, reliées par une
alternance de liaisons glycosidiques B-1,3 et $-1,4. Le hyaluronate est
présent dans le liquide synovial, dans I'humeur vitreuse et aqueuse
oculaire, dans la peau et dans le cordon ombilical. Le contenu de la
seringue d’EUFLEXXA® est stérile (remplissage aseptique).

INDICATION

EUFLEXXA® est indiqué dans le traitement de la douleur associée

a l'arthrose du genou. EUFLEXXA® en restituant les propriétés
viscoélastiques du liquide articulaire, réduit la douleur de I'articulation
atteinte et permet d'améliorer la mobilité et la flexibilité de
I'articulation.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser EUFLEXXA® chez les patients présentant une
hypersensibilité connue aux préparations de hyaluronate, ou
présentant une infection articulaire, une infection au niveau du site
d’injection ou une affection de la peau.

PRECAUTIONS
EUFLEXXA® doit étre uniquement administré par un personnel médical
qualifié.
Aspirer tout épanchement avant chaque injection. Uefficacité et
la tolérance d’une injection associée a d’autres traitements intra-
articulaires ne sont pas établies.
EUFLEXXA® na pas été évalué chez les femmes enceintes, les femmes
qui allaitent ni chez les enfants de moins de 18 ans.
EUFLEXXA® étant une substance purifiée issue de cellules
bactériennes, la présence d'infimes quantités d'impuretés ne peut
étre totalement exclue. Le médecin doit étre averti des risques
potentiels associés a I'injection de produits biologiques.

o A conserver a l'abri de la lumiére.

¢ Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption.

¢ Ne pas injecter par voie intraveineuse.

¢ Ne pas réutiliser ; jeter la seringue apres utilisation.

¢ Ne pas utiliser si le blister ou la seringue est ouvert(e) ou

endommagé(e).

Tout incident grave survenu avec ce dispositif doit étre signalé au
fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est établi.

POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION

EUFLEXXA® doit étre injecté dans l'espace synovial.

Chaque seringue d’EUFLEXXA® est a usage unique.

La seringue doit étre utilisée immédiatement aprés ouverture du
blister individuel de la seringue.

Généralement, une dose de 2 ml est injectée dans I'articulation
atteinte, a répéter a une semaine d’intervalle pendant trois semaines,
soit au total trois injections.

Toutes les trois injections doivent étre administrées pour obtenir un
effet optimal.

Ne pas utiliser EUFLEXXA® si 'emballage est ouvert(e), endommagé(e)
ou altéré(e).

EUFLEXXA® doit étre injecté apres avoir été porté a température
ambiante. Appliquer des méthodes d’asepsie au moment de la
manipulation de la seringue et de I'injection.

Lire la rubrique “Instructions d’utilisation” pour préparer la seringue
avant I'utilisation.

Si le patient présente un épanchement, aspirer 'épanchement avant
d’injecter EUFLEXXA® dans I'articulation.

Injecter le contenu de la seringue dans l'articulation a traiter.

Jeter toute quantité non utilisée d’EUFLEXXA®. Si le traitement est

a administrer dans plus d’une articulation, utiliser une seringue
différente pour chaque articulation.

Pour les patients qui réagissent favorablement au traitement, la durée
de l'effet thérapeutique est d'au moins 26 semaines.

INCOMPATIBILITES

Le mélange de solutions de hyaluronate de sodium avec des sels
d’ammonium quaternaires, comme le chlorure de benzalkonium,
peut entrainer la formation de précipité. EUFLEXXA® ne doit pas

étre administré avec une aiguille déja utilisée pour des solutions
médicamenteuses contenant du chlorure de benzalkonium. Ne pas
utiliser de désinfectant contenant des sels d'ammonium quaternaires
pour la préparation de la peau.

EFFETS INDESIRABLES

Durant les essais cliniques, les effets indésirables les plus fréquents
ont été arthralgie et gonflement de I'articulation. Les autres effets
indésirables observés ont inclus : épanchement, nausées, fatigue,
sensibilité non spécifique, douleurs dans le dos, paresthésie, irritation
cutanée et hypertension non spécifique. Des manifestations associées
comme des démangeaisons, des rougeurs, des gonflements et des
douleurs peuvent survenir au niveau du site d’injection. Lapplication
de glace sur l'articulation traitée permet de soulager de telles
manifestations associées. Celles-ci régressent en général en peu de
temps.

INTERACTIONS
Pas d’interaction connue jusqu’a présent.

PRESENTATIONS

EUFLEXXA® est fourni en seringues (verre) préremplies a usage
unique de volume nominal de 2,25 ml, contenant 2 ml de solution
d’EUFLEXXA®. Disponible en boites de 3 seringues. Le contenu de la
seringue est stérile et apyrogéne.

DUREE DE CONSERVATION
3 ans. Voir I'étiquette du produit pour la date d’expiration.

CONDITIONS DE CONSERVATION

A conserver a l'abri de la lumiére et au réfrigérateur (entre 2°C et
8°C). Ne pas congeler. Peut étre conservé en dehors du réfrigérateur a
température ambiante (entre 15°C et 25°C) pendant six (6) mois, sans
dépasser la durée de conservation.

DESCRIZIONE

EUFLEXXA® e una soluzione viscoelastica, sterile di sodio ialuronato
altamente purificato ad alto peso molecolare (2,4-3,6 milioni di dalton)
in soluzione salina tamponata con fosfato. EUFLEXXA® & un prodotto
fisiologico altamente purificato. E” un polisaccaride consistente in una
ripetizione di disaccaridi di N-acetilglucosamina e sodio glucuronato,
legati alternando i legami glicosidici B-1,3 e f-1,4. Lo ialuronato si
trova nei fluidi sinoviali, nell'umor vitreo e acquoso degli occhi, nella
pelle e nel cordone ombelicale. Il contenuto della siringa di EUFLEXXA®
e sterile (riempita asetticamente).

INDICAZIONI

EUFLEXXA® & indicato nel trattamento del dolore causato da
osteoartrite del ginocchio.

EUFLEXXA® favorisce la lubrificazione dell’articolazione, permettendo
una maggiore mobilita e flessibilita dell’articolazione trattata,
riducendo cosi il dolore dell’articolazione affetta.

CONTROINDICAZIONI

EUFLEXXA® non deve essere usato in pazienti con ipersensibilita

nota a prodotti contenenti acido ialuronico o in pazienti con infezioni
dell'articolazione, infezioni nella zona dell’iniezione o problemi cutanei.

PRECAUZIONI
EUFLEXXA® deve essere usato solo da personale medico specializzato.
Prima dell’iniezione rimuovere tutte le effusioni articolari presenti.
Lefficacia e la tollerabilita delle iniezioni in concomitanza con altri
trattamenti intra-articolari non & stata stabilita.
EUFLEXXA® non & stato sperimentato in donne in gravidanza o in
ragazzi al di sotto di 18 anni di eta.
Poiché EUFLEXXA® & una sostanza purificata da cellule batteriche,
la presenza di tracce di impurezze non puo essere completamente
esclusa.
Il medico deve essere informato dei rischi associati all’iniezione di
sostanze biologiche.

e Proteggere dalla luce.

¢ Non utilizzare dopo la data di scadenza.

¢ Non iniettare per via intravascolare.

¢ Non riutilizzare la siringa ed eliminarla dopo I'uso.

e Non usare il prodotto se il blister o la siringa sono aperti o

danneggiati.

Qualsiasi incidente grave occorso in relazione all’utilizzo di questo
dispositivo deve essere comunicato al fabbricante e alle competenti
autorita dello Stato Membro nel quale si trova I'utilizzatore e/o il
paziente.

DOSAGGIO E SOMMINISTRAZIONE

EUFLEXXA® & destinato ad essere iniettato nello spazio sinoviale.
Ogni siringa di EUFLEXXA® € per uso singolo.

La siringa deve essere utilizzata subito dopo I'apertura del singolo
blister.

Generalmente viene iniettata una dose da 2 ml nell‘articolazione
interessata a intervalli di una settimana, per tre settimane, per un
totale di 3 iniezioni.

Il risultato migliore si ottiene con la somministrazione di tutte e tre le
iniezioni.

Non utilizzare EUFLEXXA® se il confezionamento o la siringa sono
aperti, manomessi o danneggiati.

Tenere la siringa di EUFLEXXA® a temperatura ambiente prima dell’uso.
Utilizzare tecniche asettiche nel maneggiare la siringa e nell’'eseguire
I'iniezione.

Si leggano le istruzioni per 'uso per i dettagli su come preparare la
siringa.

Se il paziente presenta effusioni, queste devono essere eliminate
prima di iniettare EUFLEXXA® nell'articolazione.

Iniettare il contenuto della siringa nell’articolazione da trattare.
Scartare ogni residuo di EUFLEXXA® non utilizzato. Se il trattamento
deve essere effettuato in piu di una articolazione, usare siringhe
diverse per ciascuna.

Per i pazienti che rispondono al trattamento, I'effetto dello stesso
termina dopo almeno 26 settimane.

INCOMPATIBILITA’

La miscelazione di sali di ammonio quaternario, quali benzalconio
cloruro, con sodio ialuronato puo dar luogo a precipitato.
EUFLEXXA® non deve essere somministrato attraverso un ago usato
precedentemente per soluzioni medicinali contenenti benzalconio
cloruro. Non usare disinfettanti per la preparazione della cute che
contengano sali di ammonio quaternario.

REAZIONI AVVERSE

Negli studi clinici, gli eventi maggiormente riportati sono stati artralgia
e gonfiore articolare. Altri eventi osservati sono stati: effusione,
nausea, affaticamento, sensibilita anomala non specificata, dolore del
dorso, parestesia, irritazione cutanea e ipertensione non specificata.
Possono comparire sintomi localizzati al sito di iniezione quali

prurito, arrossamento, gonfiore e dolore. L'applicazione di ghiaccio
sull'articolazione trattata puo ridurre la sintomatologia. Tali sintomi
scompaiono normalmente in breve tempo.

INTERAZIONI
Nessuna nota finora.

PRESENTAZIONE

EUFLEXXA® viene fornito in siringhe preriempite in vetro da 2,25 ml di
volume nominale, monouso, contenenti 2 ml di EUFLEXXA®.

Sono disponibili confezioni da 3 siringhe. Il contenuto delle siringhe &
sterile e apirogeno.

STABILITA
3 anni. Vedere l'etichetta del prodotto per la data di scadenza.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

Conservare in luogo freddo e al buio (2°- 8°C). Non congelare. Entro
la data di scadenza, puo essere rimosso dal frigorifero e conservato a
temperatura ambiente (15°-25°C) fino a sei (6) mesi.

OPIS

EUFLEXXA® jest to sterylny roztwor o wtasciwosciach
wiskoelastycznych wysoko oczyszczonego hialuronianu sodu o duzej
masie czgsteczkowej (2,4 — 3,6 milionéw daltonéw) w roztworze soli
buforowanym fosforanami. EUFLEXXA® jest wysoko oczyszczonym
produktem fizjologicznym. Jest to polisacharyd sktadajacy sie

z powtarzajacych sie dwusacharyddw N-acetyloglukozaminy i
glukuronianu sodu, pofgczonych wystepujgcymi na przemian
wigzaniami B-1,3 i B-1,4 glikozydowymi. Hialuronian znajduje sie w
ptynie mazidwkowym, w ciele szklistym i cieczy wodnistej oka, w skdrze
i w pepowinie. Zawartos$¢ strzykawki wyrobu medycznego EUFLEXXA®
jest sterylna (strzykawka napetniana w warunkach aseptycznych).

WSKAZANIA

Wyréb medyczny EUFLEXXA® przeznaczony jest do tagodzenia bolu
spowodowanego chorobg zwyrodnieniowg stawu kolanowego.
EUFLEXXA® pomaga w smarowaniu stawu, pozwala uzyskac¢ wieksza
ruchomos¢ i elastycznos¢ leczonego stawu oraz zmniejsza bél w
chorym stawie.

PRZECIWWSKAZANIA

Wyrobu medycznego EUFLEXXA® nie nalezy stosowac u pacjentow ze
stwierdzona nadwrazliwoscia na preparaty zawierajace hialuronian ani
u pacjentéw z zakazeniem stawu, infekcjg lub chorobg skéry w miejscu
wstrzykniecia.

SRODKI OSTROZNOSCI
Wyréb medyczny EUFLEXXA® powinien by¢ podawany wytacznie przez
wykwalifikowany personel medyczny.
Przed wstrzyknieciem nalezy usuna¢ wszelkie wysieki w stawie. Nie
ustalono skutecznosci i tolerancji wstrzykniecia w potaczeniu z innymi
wewnatrzstawowymi sposobami leczenia.
Wyréb medyczny EUFLEXXA® nie byt badany u kobiet w cigzy, kobiet
karmiacych piersia i dzieci w wieku ponizej 18 lat.
Poniewaz EUFLEXXA® jest oczyszczong substancjg pochodzaca z
komdrek bakteryjnych, nie mozna catkowicie wykluczy¢ obecnosci
niezwykle znikomych ilosci zanieczyszczen.
Lekarz powinien by¢ swiadomy potencjalnego ryzyka zwigzanego ze
wstrzyknieciem substancji pochodzenia biologicznego.

e Chroni¢ przed Swiattem.

¢ Nije stosowac po uptywie terminu waznosci.

¢ Nie wstrzykiwac do naczyn krwionosnych.

e Strzykawki nie wolno ponownie uzywac — po uzyciu nalezy ja

wyrzucic.
 Nie stosowac, jesli blister lub strzykawka sg otwarte lub
uszkodzone

Wszelkie powazne zdarzenia, ktore miaty miejsce w zwigzku z tym
wyrobem, nalezy zgtasza¢ wytworcy i wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA

Wyréb medyczny EUFLEXXA® przeznaczony jest do wstrzykiwania do
przestrzeni maziéwkowe;j.

Kazda strzykawka przeznaczona jest do jednorazowego uzycia.
Strzykawka powinna by¢ uzyta natychmiast po otwarciu pojedynczego
blistra.

Zwykle wstrzykuje sie do chorego stawu dawke 2 ml raz w tygodniu
przez trzy kolejne tygodnie (tacznie 3 wstrzykniecia).

Dla uzyskania najlepszego efektu nalezy podac wszystkie trzy
wstrzykniecia.

Nie nalezy stosowadé wyrobu medycznego EUFLEXXA®, jesli
opakowanie lub strzykawka sa otwarte, lub zostaty naruszone albo
uszkodzone.

Przed uzyciem strzykawke z wyrobem medycznym EUFLEXXA® nalezy
doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;.

Podczas przygotowywania strzykawki i podawania wstrzykniecia nalezy
zachowac zasady aseptyki.

Szczegdtowe wskazdwki dotyczace przygotowania strzykawki do uzycia
zamieszczone sg w rozdziale , Instrukcja uzywania”.

Jesli w jamie stawowej jest wysiek, nalezy go usungc przed
wstrzyknieciem wyrobu medycznego EUFLEXXA® do stawu.

Zawartosc¢ strzykawki nalezy wstrzykna¢ do chorego stawu.

Wszelkie nieuzyte resztki wyrobu medycznego EUFLEXXA® nalezy
wyrzucic. Jedli choroba zwyrodnieniowa obejmuje wiecej niz jeden
staw, do kazdego stawu nalezy uzy¢ oddzielnej strzykawki.

U pacjentow, ktorzy reaguja na podanie wyrobu medycznego
EUFLEXXA®, korzystny efekt utrzymuje sie przez co najmniej 26 tygodni.

NIEZGODNOSCI FARMACEUTYCZNE

Mieszanie czwartorzedowych soli amoniowych, takich jak chlorek
benzalkoniowy, z roztworem hialuronianu sodu powoduje wytracenie
sie osadu. Wyrobu medycznego EUFLEXXA® nie nalezy podawac przy
uzyciu igty, ktérg wezesniej podawano roztwory medyczne zawierajgce
chlorek benzalkoniowy. Do dezynfekgcji skory nie wolno uzywaé
preparatéw zawierajacych czwartorzedowe sole amoniowe.

DZIALANIA NIEPOZADANE

W badaniach klinicznych najczestszymi zdarzeniami byty bol stawu

i obrzek stawu. Innymi zdarzeniami byty: wysiek, nudnosci, uczucie
zmeczenia, niesprecyzowana tkliwos¢ uciskowa, bol plecdw,
parestezje, podraznienie skory i nieokreslone nadcisnienie. W miejscu
wstrzykniecia moga wystapi¢ objawy towarzyszgce, takie jak swiad,
zaczerwienienie, obrzek i bol. Przytozenie lodu do stawu moze
ztagodzi¢ te objawy. Objawy te ustepujg zwykle w krétkim czasie.

INTERAKCJE
Aktualnie nie sg znane zadne interakcje.

OPAKOWANIA

Wyréb medyczny EUFLEXXA® dostarczany jest w szklanych
amputkostrzykawkach jednorazowego uzytku o pojemnosci nominalnej
2,25 ml zawierajacych 2 ml wyrobu medycznego EUFLEXXA®.
Dostepne sg opakowania zawierajace 3 strzykawki. Zawartos¢
strzykawek jest sterylna i niepirogenna.

OKRES WAZNOSCI
3 lata. Patrz etykieta produktu, aby sprawdzi¢ date waznosci.

INSTRUKCJE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w ciemnym i chtodnym miejscu (2°-8°C). Nie
zamrazac. Z zachowaniem okresu waznosci, mozna wyjac¢ z loddwki i
przechowywac w temperaturze pokojowej (15°-25°C) przez okres do
6 miesiecy.




