FLEXUS FLUID ONE

UZUPEELNIANIE MAZI STAWOWEJ

Sktad:

Substancja czynna: 60 mg hialuronianu sodu.

Substancje dodatkowe: disodu dwunastowodny fosforan, sodu
diwodorofosforan dwuwodny, chlorek sodu, woda oczyszczona do
wstrzykiwan do 3,0 ml, pH 6.8~7.8.

Opis:

Flexus® Fluid One uzupefnianie mazi stawowej to produkt dostepny w
postaci szklanych strzykawek zawierajacych kwas hialuronowy. Produkt
jest klarownym, przezroczystym, lepkim, sterylnym i niepirogenicznym
roztworem. Kwas hialuronowy stabilizowany uzyskiwany jest z
mikroorganizmow. Produkt przeznaczony do jednorazowego uzycia.
Kwas hialuronowy to naturalny wielocukier, bedacy waznym
skfadnikiem ~ strukturalnym skéry, tkanki podskérnej i tacznej,
wystepujacy w postaci mazi stawowej. Kwas hialuronowy jest
identyczny u wszystkich zyjacych organizméw i wysoce biokompatybil-
ny. Kazdy ml produktu zawiera 20 mg hialuronianu sodu rozpuszczonego
w soli fizjologicznej.

Zawartosc opakowania: 3,0 ml w strzykawce.

Wskazania:
Produkt wskazany jest w leczeniu bdlu, ktdry towarzyszy chorobie
zwyrodnieniowej stawow (0A).

Zastosowanie:

U oséb dorostych z chorobg zwyrodnieniowg stawéw nalezy
zastosowa¢ produkt w ilosci 1 strzykawki na ture leczenia. Produkt
podaje sie przez iniekcje do stawu. Dawkowanie i czas wstrzykiwania
zalezg od objawéw. Przewidywany czas skutecznego dziatania to
przynajmniej 6 miesiecy od zastosowania produktu. Produkt nalezy

wstrzykiwac przy uzyciu igty 21-23 G wprowadzanej do jamy stawowej.

Skutecznosé:

Produkt pomaga réwnowazy¢ mechaniczne obcigzenie z zewnatrz.
Tworzy on bariere ochronng stawu. Produkt chroni tkanke maziowa i
wspomaga odnowe chrzastki stawowej.

Przeciwwskazania:

« Nie stosowac u pacjentow ze stwierdzona nadwrazliwoscia na
preparaty hialuronowe.

« Wstrzykniecia do jamy stawowej sq przeciwwskazane w przypadku
obecnych lub przebytych infekgji oraz chordb skornych w obszarze
wstrzykniecia.

Ostrzezenia:

Produkt przeznaczony jest do stosowania jako implant do jamy
stawowej. Produktu nie mozna poddawac ponownej sterylizacji ani
faczy¢ zinnymi produktami.

Nalezy unika¢ wstrzyknie¢ do naczyn krwionosnych i tkanek
otaczajacych. Pacjentéw z reakcjami alergicznymi na inne leki w
wywiadzie lub cierpiacych na choroby watroby nalezy poddac
obserwadji lekarskiej.

Jesli opakowanie jest uszkodzone, nie nalezy stosowac produktu.
Powtdrne uzycie tego samego wyrobu moze wywotac infekcje a nawet
powazna reakcje zapalng.

0soby w podesztym wieku
Ze wzgledu na ostabienie czynnosci organéw u 0séb w podesztym wieku,
lekarz powinien zachowac szczegdlng ostroznos¢ w tej grupie wiekowej.

Stosowanie u kobiet w ciazy i karmiacych piersia

Jesli oczekiwane efekty leczenia przewyiszaja mozliwe dziatania
niepozadane, produkt moze by¢ stosowany w tej grupie pacjentéw.
Kobiety karmiace piersia powinny przerwac karmienie na czas trwania
terapii.

Stosowanie u dzieci
Bezpieczeristwo stosowania produktu u dzieci nie jest znane; dlatego
tez stosujac produkt w tej grupie wiekowej lekarz powinien zachowac
szczegdlng ostroznosc.

Przewidywane dziatania niepozadane:
Gtéwne dziatania niepozadane to bol, obrzek i sztywnos¢ leczonego
kolana.

Uwagal!

Produkt przeznaczony jest do podawania jedynie przez uprawniony
personel medyczny, zgodnie z lokalnym prawem. Nie przekrecac tloka
w celu zapobiegniecia wyciekowi produktu i unikniecia zniszczenia
korka, ktory zwieksza site wyttaczania. Strzykawka, igta oraz inne
niezuzyte materiaty powinny zosta¢ zutylizowane bezposrednio po
zakoriczeniu aplikacji. Jesli opakowanie jest uszkodzone, nie nalezy
stosowac produktu. Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z instrukgja.

Warunki przechowywania:
Jak wskazano na opakowaniu. Przechowywac w temperaturze
pokojowej. Chronic przed storicem i nie zamrazac.

Okres waznosci: 3 lata
M Valentis AG
Via Lugano 13, CH-6982 Agno-Lugano, Szwajcaria

Dystrybutor:
Valentis Polska Spétka z 0.0.
ul. Krakowiakéw 50, 02-255 Warszawa, Polska.

Symbole na opakowaniu:

Do jednorazowego Nie stosowac jesli
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Produkt sterylny. Zawiera strzykawke sterylizowang
para wodna.

Produkt jest oznakowany znakiem CE;

. 0434 to numer Jednostki Notyfikowanej.
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