e PROMOVIQ...

CZ - Sodna sul kyseliny hyaluronové pro intraartikularni pouziti

POPIS:

PROMOVIA je sterilni, biologicky odbouratelny a izotonicky injekéni gel pro intraartikularni pouziti. PROMOVIA se sklada ze stiedné
molekularni kyseliny hyaluronové (1,0-1,5 x 10° Dalton() produkované bakteriemi Streptococcus equi v koncentraci 20 mg/ml ve
fyziologickém pufru. PROMOVIA se vyznacuje viskoelastickymi vlastnostmi, a proto pomdahd normalizovat viskozitu synovialni
tekutiny v nitrokloubni dutiné. Kazdé baleni obsahuje jednu injekéni lahvicku PROMOVIA a piibalovy letdk. Na dvou stitcich je
uvedeno ¢islo SarZe a datum spotieby. Jeden z téchto Stitk by mél byt pfipojen ke zdravotnické dokumentaci pacienta a druhy by
mél byt pfedan pacientovi, aby byla zajisténa sledovatelnost.

SLOZENI:
Hyaluronat sodny (20 mg/ml), chlorid sodny, dihydrat dvojmocného fosfore¢nanu sodného, dodekahydrat dvojmocného
fosfore¢nanu sodného, voda pro injekci.

INDIKACE:

PROMOVIA je ndhrada synovialni tekutiny, kterda diky svym viskoelastickym a lubrikaénim vlastnostem pomaha obnovit reologicky
stav kloub zménénych degenerativnimi nebo posttraumatickymi onemocnénimi. Pfipravek zlep3uje vlastnosti synovialni tekutiny,
pusobi jako ochrana kloubl a pomaha zlepsovat jejich funkci a snizovat bolestivé pfiznaky. Pfipravek PROMOVIA pisobi pouze na
kloub, do kterého je aplikovan, aniz by pasobil systémoveé.

UPOZORNENI - BEZPECNOSTNi OPATRENi PRO POUZITI:

Pfipravek PROMOVIA je indikovan pouze k intraartikularnim injekcim a musi jej podavat pouze Iékaf, ktery absolvoval specialni
Skoleni v technice intraartikularnich injekci. Pfed pouzitim zkontrolujte neporusenost injekéni stiikacky a datum pouzitelnosti.
NepouZivejte jiné nez uvedené jehly. Pfipravek by nemél byt podavan do infikovaného nebo silné zaniceného kloubu. Infiltraci je
tfeba se vyhnout, pokud v okoli mista infiltrace probihd infekce nebo zanétlivy stav k(iZe. Protoze nejsou k dispozici zadné klinické
udaje o poutziti hyalurondtu u déti, |é¢ba piipravkem PROMOVIA se v téchto piipadech nedoporucuje. Po intraartikuldrni injekci se
doporucuje, aby se pacient vyvaroval kloubné naroc¢nych fyzickych aktivit a po nékolika dnech se vratil k béznym cinnostem.
PROMOVIA je vyrobek na jedno poutZiti; kvalita a sterilita jsou zaru¢eny pouze tehdy, je-li injek¢ni stiikacka uzaviena. Veskeré
zbytky se proto musi zlikvidovat a nesmi se znovu pouZit, a to ani po opétovné sterilizaci. NepouZivejte pfipravek, pokud byl obal
otevien nebo poskozen. Injekéni stiikacku s jehlou je nutné ihned po pouZiti zlikvidovat, i kdyZ roztok nebyl zcela podan. Po pouziti
zlikvidujte v souladu s predpisy.

INKOMPATIBILITA:

Mezi hyaluronatem sodnym a kvartérnimi amoniovymi sloué¢eninami, jako jsou roztoky benzalkoniumchloridu, existuji
inkompatibility. Vyhnéte se kontaktu pfipravku PROMOVIA s témito latkami.

NEZADOUCI UCINKY:

Po injekci pfipravku PROMOVIA se mohou objevit nékteré prechodné nezadouci reakce, jako je bolest, ztuhlost, teplo, zarudnuti
nebo otok. Tyto sekundarni projevy lze zmirnit pfiklddanim ledu na oSetfovany kloub. Obvykle po kratké dobé zmizi. Pokud ptiznaky
pretrvavaji, vyhledejte Iékafskou pomoc. Jakékoli dalsi nezadouci tcinky spojené s injekci PROMOVIA je tieba hlasit 1ékafi.

zpUSOB POUZITI:

Pfed injekci pfipravku PROMOVIA odstrarite pfipadny kloubni vypotek; Pro odstranéni vypotku a injekci pfipravku PROMOVIA musi
byt pouZita stejna jehla. Odstrarite ochranny kryt injekéni stfikacky a dbejte na to, abyste se nedotkli otvoru. Jehlu o priméru 18 az
22 G pevné nasroubujte na Luerovu pojistnou manzetu podle nize uvedenych pokynd. Pfed injekci osetfete misto vpichu vhodnym
dezinfekénim prostifedkem. PFipravek PROMOVIA aplikujte aseptickou technikou. Injekci aplikujte pouze do kloubni dutiny. Obvykla
je aplikace jedné injekce béhem 6 mésicu. Je, ale mozné, Ze po prvni injekci bude v nékterych pripadech nutna dalsi lécba.

Pouze Iékaf mize nejlépe indikovat idedlni |é¢bu v zévislosti na nékolika faktorech, jako je zdvaznost osteoartrézy, typ a velikost
postizeného kloubu, kondice a vék pacienta, Zivotni styl pacienta a jeho genetické predpoklady.

NAVOD K MONTAZI JEHLY NA STRIKACKU:

A Opatrné vysroubujte uzavér ze $picky stfikacky a dbejte na to, abyste se nedotkli otvoru.
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B Jemné uchopte kryt jehly a nasadte jehlu na nastavec luer-lock a pevné ji zadroubujte, dokud neucitite
mirny protitlak, abyste zajistili tésné utésnéni a zabranili Uniku gelu béhem podavani.

UCHOVAVAN(: 2. 1. 3.

Pripravek PROMOVIA uchovavejte pfi teploté 2-25 °C (36-77°F) na suchém misté v originalni krabicce.
Chrarite pred svétlem, teplem a mrazem. Uchovavejte mimo dosah déti.

OBSAH BALENI:

Pfedem naplnéné injekcni stfikacka obsahujici 4 mlapyrogenniho gely, sterilizovana vihkym teplem.
POSLEDNI REVIZE:

Cerven 2019

SYMBOLY

~T:| Nahlédnéte do “* Skladujte pri teploté ,
Fl’bglove’ho ;./l, mezi +2°C a +25°C all  Vyrobce
etaku

Znowu nesterilizujte @ Nepouzivejte, pokud Cislo vyrobni

je obal poskozeny

Vnitfni produkt
sremd 1]] sterilizavany Nepouzivejte o
vihkym teplem Znovu

4= skladujte na suchém
miste

Pouzijte do

Skladujte mimo
dosah slunecniho
zareni

Nazev vyrobce a adresa vyrobce:

INNATE s.r.l. Viale Industria, 11-13
15067 Novi Ligure - ITALY
info@innate.it - +39 0143 2645

Mon - Fry 8:00-12:00; 13:00 - 17:00



