JOYFLEXONE

Sodna sl kyseliny hyaluronové 2% (80 mg)
pro intraartikularni injekci.
1 pfedplnéna injekéni stfikacka s objemem 4 mi

CHARAKTERISTIKA

JOYFLEX ONE je sterilni, biodegradovatelny, izotonicky, injektovatelny gel
pro intraartikularni podani. JOYFLEX ONE se sklada z kyseliny hyaluronové se stfednim
fetézcem (1,0-1,5 x 106 Dalton), ziskany z bakterii Streptococcusequi, ve fyziologickém
tlumivém roztoku v koncentraci 20 mg/ml. JOYFLEX ONE ma viskoelastické vlastnosti, proto
umozfiuje ulehdit normalizaci viskozity synovialni tekutiny pfitomné v intraartikularni dutiné.
Kazdé baleni obsahuje jednu injekéni stfikaCku JOYFLEX ONE a pisemnou informaci
pro uzivatele. V baleni se nachazi sada dvou S§titk( oznaduijici Cislo Sarze. Jeden z nich se
nalepi do dokumentace pacienta adruhy se da pacientovi, aby se zabezpedila
sledovatelnost.

INDIKACE

JOYFLEX ONE je nahrada synovialni tekutiny, ktera svymi viskoelastickymi a lubrikacnimi
vlastnostmi, podporuje obnoveni reologickych podminek kloubd, které byly zménény
v disledku degenerativnich nebo posttraumatickych stavli. Produkt ma diky zlepSenym
vlastnostem synovialni tekutiny ochranny u&inek pro klouby a pomaha zlepdovat funkci
kloubu a snizovat symptomy bolesti. JOYFLEX ONE pusobi pouze v kloubu, do kterého je
aplikovan bez zplisobovani jakychkoli systémovych ucinku.

SLOZENI
Hlavni slozka: 2% sodna sul kyseliny hyaluronové.
DalSi slozky: chlorid sodny, fosfore€nany sodné a voda pro injekce (na dopInéni objemu).

UPOZORNENI - BEZPECNOSTNi OPATRENiI PRO POUZITI:

JOYFLEX ONE je vhodny pouze pro intraartikularni injekce a muze byt aplikovan pouze
lékafem, ktery absolvoval specifické Skoleni techniky podavani intraartikularnich injekci.
Pfed pouzitim zkontrolujte neporudenost stfikacky a datum exspirace. Nepouzivejte jiné
jehly, nez ty, které jsou doporucené. Pripravek se nesmi aplikovat v pfitomnosti infekce
nebo do kloubu se zavaznym zanétem. Je potfebné zabranit infiltraci v pfipadé infekce v
misté vpichu nebo zanétlivym stavim kize v blizkosti vpichu. Ac¢koliv nejsou k dispozici
zadné klinické zkuSenosti s pouzivanim hyaluronatu u déti, 1é¢ba pfipravkem JOYFLEX
ONE se v téchto pfipadech neodporuCuje. Po intraartikularni injekci je vhodné odporucit
pacientovi, aby se vyhnul fyzickym &innostem zpuUsobujici zatéz kloubl a bézné cinnosti
obnovil po nékolika dnech.

JOYFLEX ONE je produkt na jednorazové pouziti, kvalita a sterilita je zaru€ena pouze, kdyz
je stfikacka uzaviena. VSechny zbytky musi byt zlikvidované a nemohou byt pouzité ani po
nové sterilizaci. Nepouzivejte produkt, jestlize je baleni oteviené nebo poskozené.
Sestavéna stfikacka musi byt zlikvidovana okamzité po pouZziti, bez ohledu na to, zda bylo i
nebylo pouZito celé mnozstvi pFipravku. Po pouZiti zlikvidujte podle platnych narodnich
pravidel.



INKOMPATIBILITY:

Hyaluronat sodny je inkompatibilni s kvartérnimi amoniovymi slou¢eninami, jako jsou roztoky
benzalkéniumchloridu. Proto je potfebné zabranit kontaktu mezi pfipravkem JOYFLEX ONE
a témito latkami.

VEDLEJSi UCINKY:

Po aplikaci injekce JOYFLEX ONE se mlzou vyskytnout do¢asné vedlejsi reakce, jako je
bolest, ztuhlost, pocit tepla, zaCervenani nebo otok.

Tyto sekundarni projevy mizou byt zmirnéné aplikaci ledu na IéCeny kloub. Tyto ucinky
obvykle po kratké dobé vymizi. Jestlize pfiznaky pretrvavaji, vyhledejte Iékare. Jakékoli dalsi
nezadouci vedlej§i ucinky spojené s podanim injekce JOYFLEX ONE je potfebné nahlasit
lékari.

ZPUSOB POUZITI:

Pred vstfiknutim pfipravku JOYFLEX ONE odstrante zkloubl jakykoli vypotek; na
odstranéni vypotku ana podani injekce JOYFLEX ONE musi byt pouZita stejna jehla.
Opatrné odstrarite ochrannou krytku stfikacky tak, aby jste se nedotkli otvoru. Podle pokyn(
nize pevné pfiSroubujte na objimku Luer-locku jehlu o priméru mezi 18G a 22G. Pred
podanim injekce je potfebné misto vpichu o istit vhodnym dezinfekénim prostifedkem.
JOYFLEX ONE vstfiknete aseptickou technikou. Vstfikujte pouze do dutiny kloubu.
Doporucuje se vykonat uvodni cyklus 3-ch tydennich oSetfeni, po kterych by méli dle
moznosti nasledovat udrzujici davky, podle odporuéeni lIékare.

POKYNY NA MONTAZ JEHLY STRIKACKY:
A. Opatrné odsSroubuijte krytku ze Spicky stfikacky, pfiemz dejte pozor zejména na to, aby
jste zabranili kontaktu s otvorem.

B. Opatrné uchopte chrani¢ jehly a nasadte jehlu na drzak luer-lock, pfiCemz ji Sroubujte tak,
dokud nepocitite mirny protitlak, ktery zabezpeci vzduchotésné upevnéni a zabrani se uniku
kapaliny v prabéhu podavani.

UCHOVAVANI:
Uchovavejte JOYFLEX ONE pfi teploté 2—25 °C na suchém misté v pavodnim baleni.
Chrante pfed svétlem, teplem a mrazem. Uchovavejte mimo dosah déti.

OBSAH BALEN:I:
PfedpInéna injekCni stfikacka obsahujici 4 ml nepyrogenniho gelu, sterilizovana pomoci
vihkého tepla.
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