Navod k pouziti pfipravku DUROLANE®

Obsah

Kazdy ml obsahuje:

Stabilizovanou kyselinu hyaluronovou 20 mg
Fyziologicky roztok chloridu sodného, pH 7 g.s.
Popis

Pfipravek DUROLANE® je urcen k poutziti v intraartikuldrni injekci pro
symptomatickou [éCbu mirné az stfedné zdvazné osteoartrozy kolene nebo
kycle. Pfipravek DUROLANE® je dale urcen k poutZiti intraartikularni injekci
pro symptomatickou |écbu mirné aZ stfedné zavainé osteoartrdzy
indikovanych synovialnich kloubl a pfi bolesti po artroskopickych
zakrocich. Injekci smi aplikovat pouze aprobovany lékaf nebo se musi
podavat v souladu s platnymi mistnimi pfedpisy.

DUROLANE® obsahuje 20mg/ml stabilizované kyseliny hyaluronové
nezvireciho plvodu v pufrovaném fyziologickém roztoku chloridu sodného
o pH 7. DUROLANE® je sterilni, prlhledny viskoelasticky gel, ktery se
doddva ve sklenéné injekcni stfikacce o obsahu 3 ml. Tento produkt je
uréen pouze k jednorazovému pouziti.

Kyselina hyaluronova je identickd ve vSech Zivych organizmech. Je to
pfirodni polysacharid, ktery se nachazi ve vSech tkdnich téla, pficemz
obzvlasté vysoké koncentrace jsou v synovialni tekutiné a kdzi. Pripravek
DUROLANE® se sklada z biosynteticky vyrobené kyseliny hyaluronové,
ktera byla purifikovdna a stabilizovdana. Télo se zbavuje pftipravku
DUROLANE® stejnou metabolickou cestou, jakou se zbavuje endogenni
kyseliny hyaluronové.

Mechanismus ucinku

Kyselina hyaluronova pritomna v téle je pfirozenou soucdsti synovialni
tekutiny a v kloubech pusobi jednak jako lubrikant chrupavek a vazl a také
jako tlumic otfesl. Injekce kyseliny hyaluronové do kloubu k obnoveni
viskozity a elasticity mohou pomoci snizit bolestivost a zlepsSit mobilitu
kloubu.

Davkovani

Pfipravek DUROLANE?® je jednoinjekcni, jednodavkovy preparat a injekce
se smi aplikovat pouze jednou za |é€ebny cyklus. Doporuéend davka je 3 ml
na jeden kolenni, kyéelni nebo ramenni kloub. Doporucena davka je 1-2 ml
pro stfedné velké klouby (napt. loketni a hlezenni) a pfiblizné 1 ml pro malé
synovialni klouby (napt. palcové).

Indikace



Symptomaticka lé¢ba lehké az stredné tézké osteoartrozy kolene nebo
kycle. Pfipravek DUROLANE® je navic schvalen pro symptomatickou Iécbu
v souvislosti s mirnou az stfedné zavaznou osteoartritickou bolesti kotniku,
ramene, lokte, zapésti, a prstl na rukou i nohou. Pripravek DUROLANE je
také indikovan u pacientd s osteoartrézou v pripadé bolesti po artroskopii
béhem tfi mésicl po zakroku.

Kontraindikace
Nejsou znamy.

Vystrahy

Injekce ptipravku DUROLANE® nesmi byt aplikovana, jestlize je
dany synovidlni kloub infikovdn nebo vdzné zanicen.

Injekce DUROLANE® nesmi byt aplikovdna, jestlize existuje aktivni
koZni onemocnéni nebo infikace v misté nebo v blizkosti mista
vpichu.

Injekce DUROLANE® nesmi byt aplikovana intravaskularné nebo
extraartikularné nebo do synovialni tkané ¢i kloubniho pouzdra.
Produkt DUROLANE® neresterilizujte, mohlo by dojit kjeho
poskozeni

Bezpecnostni opatieni

U pacientll svendznim nebo lymfatickym méstndanim dolnich
koncetin je treba ptipravek DUROLANE® pouzivat s opatrnosti.
Ptipravek DUROLANE® nebyl testovan u téhotnych nebo kojicich
Zen ani u déti.

Pro kazdy jednotlivy osSetfeny kloub je tfeba pouzit novou injekci
pfipravku DUROLANE®.

Existuje nizké riziko infekce, které plati pro vSechny invazivni
kloubni zakroky.

Ptripravek DUROLANE® nesmi byt pouzivan u pacient( s prokazanou
citlivosti na pfipravky s obsahem kyseliny hyaluronové.

Lokalni anestetika se nesmi pouzivat u pacientl s prokazanou
alergii nebo citlivosti na lokalni anestetika.

U pacientl s prokazanou alergii nebo citlivosti na kontrastni
médium se nesmi provést injekce s fluoroskopickou kontrolou pfi
pouziti kontrastniho média.

V klinickych studiich nebyly zkoumany opakované injekce do kolene
s intervalem mezi prvni a druhou injekci kratsSim nez 6 mésicu.
Zvyseni injekéniho tlaku mize byt priznakem nesprdvné polohy
jehly mimo kloub nebo pfeplnéni kloubu.

Ucinnost pfipravku DUROLANE® po artroskopickych zakrocich
vyhradné pro diagnostické nebo vySetfovaci Ucely nebo pfi absenci
soubézné osteoartrdzy v kloubu nebyla dosud stanovena.

U pacientll s chondrokalcindézou je treba pripravek DUROLANE
pouzivat s opatrnosti, protozZe injekce mize mit za nasledek akutni
ataku nemoci.



Nezadouci pfihody

Vétsina hlasenych nezadoucich ucinkd v klinickych studiich ohledné kolene
a kycle byla popisovdna jako prechodnd bolest, otok anebo ztuhnuti
omezené na dany kloub. Tyto nezadouci ucinky byly lehké nebo stfedni
intenzity a jen pfrilezitostné vyZzadovaly I|éCbu analgetiky nebo

.....

Aplikace jinych ptipravkd s kyselinou hyaluronovou v jinych kloubech
nevykazovala zadné dalsi jedinecné nezddouci ucinky.

Zadné dalsi hlagené nezddouci uginky nebyly hodnoceny jako akutni
zanétliva artritida ani alergické reakce a nevyzadovaly lékarskou péci ve
formé chirurgického zdkroku ani poddani systemickych nebo
intraartikularnich steroidd ¢i antibiotik.

NezZadouci pfihody musi byt oznamovany mistnimu zastupci spole¢nosti
Bioventus.

Interakce
Bezpecnost a ucinnost pripravku DUROLANE® ve spojeni s jinymi
intraartikularnimi injekénimi pfipravky nebyla dosud zkoumadna.

Podavani
Vseobecné informace k poddvadni

e Injekci pfipravku DUROLANE® smi aplikovat pouze lékar se
zkuSenostmi s technikou aplikace intraartikularnich injekci pro dany
oSetfovany synovialni kloub, a to v zafizenich vhodnych k aplikacim
intraartikularnich injekci.

e Injekce pfipravku DUROLANE® musi byt podana za pfisné
aseptickych podminek.

e Injekce pripravku DUROLANE® se smi aplikovat pouze do kloubni
jamky

e Intraartikuldrni injekce do urcitych synovialnich kloubl si vyzada
vizudlni kontrolu, aby se zarucilo pfesné umisténi a zabranilo se
poskozeni prilehlych dllezitych struktur.

e Cesta pro intraartikularni injekci pfipravku musi byt bez ohledu na
to, zda se pouziva vizualni kontrola, zvolena tak, aby se zamezilo
poskozeni prilehlych dllezitych struktur.

e Pred aplikaci injekce se musi misto vpichu otfit alkoholem nebo
jinym vhodnym antiseptickym roztokem.

e Pred aplikaci pfipravku DUROLANE® odstrante eventualni kloubni
vypotek. K odstranéni vypotku a aplikaci pfipravku DUROLANE® je
tfeba poutzit stejnou jehlu

e Doporucend velikost jehly je 18 az 22 G a je potfeba zvolit
dostateénou délku.

e Pouzitim mensich jehel se zvySuje tlak potiebny k aplikaci produktu.



Dalsi informace k oSetreni synovidlnich kloubd, které vyZaduji vizudlni
kontrolu
e Intraartikularni injekce do kycelnich kloub( je potfeba poddvat pod
fluoroskopickou kontrolou (nejlépe s pouZitim kontrastni latky)
nebo ultrasonografickou kontrolou, aby se zajistila spravna poloha
jehly v kloubni jamce.
e Kontrola pro ostatni synovidlni klouby zavisi na rozhodnuti
osSetrujiciho Iékare.
e Nepfijemné pocity i bolest spojené s injekci lze minimalizovat
pomoci mistniho zmrazeni nebo subkutanni aplikaci anestetik.
e Injekci pod vizudlni kontrolou muiZe podat pouze lékaf, ktery ma
zkuSenosti s timto typem aplikaci.

Dalsi informace k oSetreni po artroskopii
e Po artroskopickych zdkrocich je nutné intraartikularni injekci
aplikovat mimo sterilni pole, protoZe vnéjsek injekéni sttikacky neni
sterilni.
e Artroskopické zakroky se obvykle tykaji kolennich, kycelnich,
ramennich, loketnich, hlezennich a zapéstnich kloubd.

Pacienta je potieba informovat o nasledujicich skute¢nostech:

e Jako u kazdé invazivni procedury se doporucuje po dobu prvnich
dvou dni po podani injekce omezit namdahavé ¢innosti (napf. tenis,
béh nebo dlouha chize).

e Béhem prvniho tydne po podani injekce se mohou vyskytnout
prechodné reakce souvisejici s aplikaci pripravku DUROLANE®, jako
napfiklad bolest nebo otok/ztuhnuti mirné az stfedni intenzity.
Jestlize ptiznaky trvaji déle nez tyden, je tfeba kontaktovat Iékare.

Ucinnost

e Klinické studie pripravku DUROLANE® pfi osteoartréze kolene a
kycle vykazuji vyznamny pramérny ptinos, naptiklad v podobé
zmirnéni bolesti a zlepseni pohyblivosti kolene a kycle 6 mésicl po
oSetfeni v porovnani s vychozim stavem.

e Studie opakované l|écby kolene 6 mésicli po prvotni injekci
nevykazaly zvySenou €etnost vyskytu nezadoucich pfihod.

e Kontrolovana hodnoceni pfipravku DUROLANE® pfi osteoartroze
kolene vykazuji vyznamné pfinosy v mife reakce v porovnani
s kortikosteroidy v Siroce definované populaci pacientli pro
hodnoceni uéinnosti.

e Klinické studie ostatnich pripravkl s kyselinou hyaluronovou
podobnych pfipravku DUROLANE® pfi lécbé osteoartrézy a pro
stavy po artroskopii u kloubl mimo kolenni a kycelni vykazuji
prameérné prinosy v porovnani s vychozim stavem. Vybrané studie
také vykazaly zlepseni ve prospéch skupiny |écené kyselinou
hyaluronovou v porovnani s kontrolni Ié¢bou napt. fyziologickym



roztokem nebo kortikosteroidy. Bylo pozorovano zlepseni ohledné
bolesti a pohyblivosti v obdobi 6 mésicl po lécbé.

e Polocas rozpadu pripravku DUROLANE® v lidském koleni je pfiblizné
Ctyri (4) tydny.

Baleni

Pripravek DUROLANE® se dodava v injekcni stfikaéce o obsahu 3 ml
s koncovkou Luer-Lok, baleno v blisterovém obalu. Obsah injekéni stfikacky
je sterilni. Vnéjsek injekéni stiikacky neni sterilni.

Pripravek DUROLANE® je urfen kjednorazovému pouziti a nesmi se
opakované sterilizovat. Po vyjmuti injekéni stfikacky z obalu se musi
okamzité pouzit. Nepouzivejte, jestlize jsou blisterovy obal nebo injekéni
stfikacka oteviené nebo poskozené.

Sttikacku a nevyuzity materidl je nutno zlikvidovat bezprostiedné po
zakroku a vzhledem kriziku kontaminace nepouzitého materidlu a
souvisejicich rizik v€etné infekce nesmi byt tento materidl uZz poutzit.
Likvidujte v souladu s uznavanou lékafskou praxi a pfislusSnymi predpisy
nebo smérnicemi instituce.
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