Pribalova informace pro uZivatele

Blole\/ox

Kyselina hyaluronova

® " l /Y\ C E 0481

Hyaluronat sodny, intrartikularni 2,2%

Slozeni
1 ml ndplné obsahuje:

Hyaluronat sodny: 22,000 mg
NaCl 0,9%: 8,500 mg
Hydrogenfosfore¢nan sodny 0,563 mg
Dihydrogenfosfore¢nan sodny 0,045 mg
Voda pro injekci q.s.

Pivod

Hyalurondt sodny je ziskany bakteridlni fermentaci
apouziva se ve formé viskoelastického gelu jako ndhrada
nitrokloubni pojivové tkané. Je sterilni a apyrogenni.

Slozeni

1 ml roztoku obsahuje 22 mg hyaluronatu sodného
fermentovaného plvodu v nizkofosfatovém sterilnim
izotonickém tlumivém roztoku s pH 7,2 a vodu na injekci.

Indikace

Vyrobek BIOLEVOX HA je urcen k nitrokloubni aplikaci do
koleniho kloubu s cilem ulevit od bolestivosti a sniZzeni
kloubni pohyblivosti spojené s degenerativnimi lézemi
a do ostatnich synovialnich kloubd.

Kontraindikace
Vyrobek se nesmi pouZivat u pacientd se znamou
precitlivélosti na kteroukoliv slozku vyrobku.

Upozornéni

Vyrobek BIOLEVOX HA je zdravotnicky prostfedek uréen
vyhradné naintraartikularniaplikaci lékaFem.

Nikdy neaplikujte BIOLEVOX HA intravaskuldrné nebo
intramuskularné.

BIOLEVOX HA nebyl testovan na osobach mladsich 18 let,
ani u téhotnych Zen, proto pouZiti vyrobku neni u téchto
pacientd doporuceno.

V pfipadé viditelného poskozeni sterilniho obalu se
vyrobek nesmi pouzit.

NepouZivejte po datu expirace uvedeném na obalu.
Béhem testovani vyrobku BIOLEVOX HA nebyly
zaznamenany zadné zndmky bioinkompatibility.

Mohou se objevit lokalni prfechodné reakce po
intraartikularni aplikaci, jako napfiklad zarudnuti, otok,
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teplo a bolest. Lokalni aplikace ledu po dobu 5-10 minut
mizZe zmirnituvedené lokalnireakce.

Dosud nebyly hlaseny Zadné zndmé inkompatibility
sjinymiintraartikulérnimi injekEnimi vyrobky.

lékd mlze byt prospésné béhem prvnich dni po podani
vyrobku BIOLEVOX HA.

Vyrobek BIOLEVOX HA se nesmi podavat soucasné
s uZivanim kvartérnich amoniovych sloucenin.
Vyrobek BIOLEVOX HA je ur¢en vyhradné na jedno pouZziti
a injekéni stfikacka se po pouZiti nesmi opétovné
sterilizovat, protoZe by to mohlo vést k riziku vzniku
infekce a/nebo kiiZové infekce a/nebo nespravné funkci
vyrobku.

Zpulsob podani a davkovani

Injekéni stfikacka je jiz predplnénd. Odstrarite uzavér
zadaptéru typu Luer-Lock, nasad'te vhodnou sterilnijehlu
a jemnym otocenim ji zajistéte ve spravné poloze.
Doporucuje se pouZivat jednorazové sterilni jehly.
Odstrarite vzduchové bubliny ze stfikacky a dezinfikujte
misto podani pfed podanim injekce.

Pfedplnéna stiikacka vyrobku BIOLEVOX HA je uréena pro
podéni do kloubu v davce jedenkrat za tyden, ve tfech az
péti opakovanich.

Prospésné Gcinky tfi aZ péti za sebou se opakujicich
podéni vyrobku BIOLEVOX HA pretrvavaji po dobu
nejméné 6 mésicl. V pfipadé vyskytu intraartikularniho
otoku se mé pred podanim injekce vyrobku BIOLEVOX HA
aspiraci odstranit nadbyte¢na tekutina.

Vlastnosti a zpasob G&inku

Synovidlni tekutina fyziologicky obsahuje kyselinu
hyaluronovou, kterd zajisStuje jeji viskoelasticitu,
a diky témto lubrika¢nim vlastnostem bezbolestnou
pohyblivost kloubu.

Tato tekutina se také podili na vyZivé kloubni chrupavky.
Intraartikularni suplementace synovialni tekutiny injekci
kyseliny hyaluronové zlep3uje viskoelasticitu synovialni
tekutiny. Po 3-5 injekénich aplikacich dochazi ke zlepSeni
pohyblivosti kloubu a udlevé od bolesti spojené
sdegenerativnimi zménami.

Baleni

Baleni obsahuje jednu pfedplnénou injekéni stfikacku o
objemu 2 ml's obsahem 44 mg hyaluronatu sodného ve
sterilnim obalu a sterilni jehlu, kterd je balena
samostatné.

Urceno pro lékaiské pouZiti.

Posledni revize textu: 07/2018

Vyrobce:
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Blole\/ox

Kyselina hyalurénova
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Hyaluronat sodny, intrartikularny 2,2%

ZloZenie
1 ml ndplne obsahuje:

Hyaluronat sodny 22,000 mg
NaCl0,9% 8,500 mg
Hydrogenfosfore¢nan sodny 0,563 mg
Dihydrogenfosfore¢nan sodny 0,045 mg
Voda na injekciu q.s.

Pévod

Hyaluronét sodny je ziskany bakteridlnou fermentaciou
a pouziva sa vo forme viskoelastického gélu ako ndhrada
vnitroklbového spojivového tkaniva. Je sterilny
a apyrogénny

ZloZenie
1 ml roztoku obsahuje 22 mg hyalurondtu sodného
fermentovaného pévodu v nizkofosfatovom sterilnom
izotonickom tlmiacom roztoku s pH 7,2 a vodu na
injekciu.

Indikacia

Vyrobok BIOLEVOX HA je uréeny na vnitroklbovd
aplikaciu do koleného kibu s cielom ulavy od bolestivosti
aznizenia kibovej pohyblivosti spojenej s degerativnymi
léziami a do ostatnych synovialnych kibov.

Kontraindikacie
Vyrobok sa nema pouZivat u pacientov so zndmou
hypersenzitivitou na ktortkolvek zloZku vyrobku.

Upozornenia

Vyrobok BIOLEVOX HA je zdravotnicka pomécka uréena
vyluéne na intraartikularnu aplikaciu lekarom.

Nikdy neaplikujte BIOLEVOX HA intravaskuldrne alebo
intramuskularne.

BIOLEVOX HA nebol testovany na osobach mladsich ako
18 rokov ani u tehotnych Zien, preto sa u nich
nedoporucuje jeho pouZitie.

V pripade viditelného poSkodenia sterilného obalu sa
vyrobok nesmie poufZit.

NepouZivajte po datume expiracie uvedenom na obale.
Pocas testovania vyrobku BIOLEVOX HA neboli zazname-
nané Ziadne zndmky bioinkompatibility.

SK

M6Zu sa objavit lokalne prechodné reakcie pointraartiku-
larnom podani, ako napriklad zacervenanie, opuch, teplo
abolest. Lokalna aplikacia ladu po dobu 5-10 minGt méze
zmiernit uvedené lokalne reakcie.

Doposial neboli hlasené Ziadne zname inkompatibility
s inymi intraartikularnymi injekénymi vyrobkami.
Sucasné uZitie oralnych analgetik alebo protizapalovych
liekov moze byt prospedné pocas prvych dni po podani
vyrobku BIOLEVOX HA.

Vyrobok BIOLEVOX HA sa nesmie podavat sicasne
s uzivanim kvartérnych améniovych zlGcenin.

Vyrobok BIOLEVOX HA je urceny vyluéne na jedno
pouZite a injekénd striekacka sa po pouZiti nesmie
opdtovne sterilizovat, pretoZe by to mohlo viest k riziku
vzniku infekcie a/alebo kriZzovej infekcie a/alebo
nespravnej funkcii vyrobku.

Sposob podavania a davkovanie

Injekénd striekacka je uz predplnena. Odstrarite uzaver
z adaptéra typu Luer-Lock, nasad'te vhodnu sterilnd ihlu
a jemnym otolenim ju zaistite v spravnej polohe.
Odporacasa pouZivat jednorazové sterilné ihly.
Odstrante pripadné vzduchové bubliny zo striekacky
adezinfikujte miesto podania pred podanim injekcie.
Predplnena striekacka vyrobku BIOLEVOX HA je urcena
pre podanie do kibu v davke jedenkrat za tyzden, v troch
aZ piatich opakovaniach.

Prospesné acinky troch az piatich za sebou sa
opakujdcich podani vyrobku BIOLEVOX HA pretrvavaju
po dobu najmenej 6 mesiacov. V pripade vyskytu
intraartikuldarneho opuchu sa ma pred podanim injekcie
vyrobku BIOLEVOX HA aspiraciou odstranit nadbyto¢na
tekutina.

Vlastnosti a spdsob Gcinku

Synovidlna tekutina fyziologicky obsahuje kyselinu
hyalurénovd, ktord zabezpecluje jej viskoelasticituy,
a vdaka tymto lubrika¢nym vlastnostiam bezbolestni
pohyblivost kibu.

Této tekutina sa tieZ podiela na vyzive kibovej chrupavky.
Intraartikuldrna suplementacia synovialnej tekutiny
injekciou kyseliny hyalurénovej zlepsuje viskoelasticitu
synovialnej tekutiny. Po 3-5 injekénych aplikaciach
dochadza k zlep$eniu pohyblivosti kibu a Glave od bolesti
spojenej s degenerativnymi zmenami.

Balenie

Balenie obsahuje jednu predplnend injekénd striekacku
s objemom 2 ml's obsahom 44 mg hyaluronatu sodného
v sterilnom obale a sterilnG ihlu, ktord je balena
samostatne.

Urcené pre lekarske pouzitie.
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