Fermathron Plus®
Hyaluronat sodny 30 mg/2ml

Pouziti :

Ke zmirnéni bolesti a ztuhlosti kolenniho, kycelniho, kotnikového a ramenniho kloubu u
pacientl se slabou az stfedni osteoartritidou v disledku degenerativnich a traumatickych
zmén synovialniho kloubu.

Forma:

Fermathron Plus® je Ciry roztok sterilniho 1,5% hyaluronatu sodného ve fosfatem pufrovaném
fyziologickém roztoku v jednordzové predplnéné injekéni sttikacce pro injekéni nitrokloubni
aplikaci do synovidlniho prostoru kloubu.

2 ml Fermathron Plus @ sterilizovaného filtraci je obsazeno ve sklenéné injekéni stfikacce na
jedno pouziti. Injekéni stiikacka je zabalena v bublinkovém obalu a vnéjsim karténovém obalu.
Vnéjsi povrchové plochy pfedplnéné injekéni strikacky jsou sterilizovany etylén oxidem.

Popis a sloZeni:

Hyalurondt sodny je polysacharid s dlouhym fetézcem slozenym z opakujicich se disacha-
ridovych jednotek kyseliny D-glukuronové a N-acetylglukosaminu, které se vyskytuji pfirozené
v lidském téle. Fermathron Plus® ma podobné pH jako synovidlni tekutina.

Jeden ml roztoku obsahuje: hyaluronat sodny 15 mg, chlorid sodny Ph. Eur. 9,0 mg, hydro-
genfosfore¢nan disodny Ph. Eur. 0,27 mg, dihydrogenfosfore¢nan sodny Ph. Eur. 0,092 mg,
vodu na injekci Ph. Eur. g.s.

Davkovani a aplikace:

Injekci Fermathron® muze aplikovat pouze zdravotnicky pracovnik vySkoleny v technice
podani. Doporucené davkovani u pacientl se slabou az mirnou osteoartritidou kolenniho
kloubu je 1 injekce 2 ml a 3 tydny do synovidlniho prostoru kolenniho kloubu. Davkovaci rezim
pro injekci do synovialniho prostoru kycelniho, kotnikového a ramenniho kloubu musi upravit
kvalifikovany zdravotnicky pracovnik. Injekce do kycelniho, kotnikového a ramenniho kloubu
je doporuceno provadét za ultrazvukové nebo fluoroskopické kontroly.

Ocistéte kazi kolem mista aplikace antiseptickym pripravkem a nechte klzi pred vstfiknutim
injekce oschnout. V pripadé pfitomnosti vytoku z kloubu je tfeba tento vytok pred vstriknutim
injekce ptipravku Fermathron Plus® odsat.

Obsah injekéni strikacky je sterilni a mél by se vstfiknout pomoci sterilni jehly vhodné velikosti
(doporucuje se velikost 19 az 20). Sttikacka je osazena koncovkou Luer Lok™ (6%), kterd
zajistuje bezpecné pripojeni jehly ke strikacce.

Po poutziti injekéni stfikacku a jehlu zlikvidujte.

Pouziti:

Ke zmirnéni bolesti a ztuhlosti kolenniho, kycelniho, kotnikového a ramenniho kloubu u
pacientl se slabou aZ stfedni osteoartritidou v disledku degenerativnich a traumatickych
zmén synovidlniho kloubu.

Doba trvani ucinku u pacientt se slabou aZ stfedni osteoartritidou kolenniho kloubu je azZ Sest
mésicl. Doba trvani ucinku u kycelniho, kotnikového a ramenniho kloubu nebyla stanovena.



Ucinek pripravu Fermathron Plus® vyplyvd z jeho biologické slucitelnosti a fyzikalné
chemickych vlastnosti. Vysokomolekuldrni hyaluronat sodny obsazeny v pfipravku Fer-
mathron Plus® je biopolymer slozeny z opakujicich se disacharidovych jednotek kyseliny D-
glukuronové a N-acetylglukosaminu, a ackoliv je biologicky syntetizovdan pomoci bakterii
Streptococcus equi, prokdzalo se, Ze je stejny jako hyaluronat sodny, ktery se nachazi v lidském
téle. Hyaluronan nahrazuje hyaluronan, ktery se nachazi pfirozené v synoviu, ale byl vycerpan
degenerativnimi a traumatickymi zménami synovialniho kloubu.

Kontraindikace:
Nevstrikujte Fermathron Plus® v pfipadé, Ze je oblast aplikace infikovana, nebo Ze pacient jevi
znamky kozni choroby. Nepouzivat u pacientl se znamou precitlivélosti na hyaluronat sodny.

Specialni vystraina upozornéni a preventivni opatieni:

Fermathron Plus® je zafizeni k jednordzovému poufZiti a pouze pro jednoho pacienta. Pokud
se Fermathron Plus® pouzije u dalSiho pacienta, dojde k naruseni sterility a hrozi riziko reakce
na cizi téleso a/nebo infekce. Fermathron Plus® se nesmi opakované sterilizovat, jelikoZ by
mohlo dojit k naruSeni vykonu zafizeni. Fermathron Plus® je nutné pouZit se sterilni jehlou,
kterd musi byt po jednordzovém poufziti zlikvidovana. NepouzZivejte, pokud byl poskozeny
sterilni obal NepouZzivejte, pokud byl poSkozeny sterilni obal. NepouZivejte po uplynuti data
pouzitelnosti.

Hyalurondt sodny se vyrabi fermentaci Streptococcus equi a peclivym Cisténim. Nicméné |ékar
by mél zvazit imunologicka a dalsi potencialni rizika, kterd mohou souviset se vstfikovanim
kazdého biologického materidlu. NepouZivejte u déti.

Nejsou k dispozici zddné udaje o rizicich podavani pripravku Fermathron Plus® béhem
téhotenstvi nebo kojeni. Podavani béhem téhotenstvi nebo kojeni je na rozhodnuti ortopeda.
Dodrzujte celostatni a mistni pravidla bezpecného pouzivani a likvidace jehel. V pfipadé
zranéni vyhledejte neprodlené Iékafskou pomoc.

Vedlejsi ucinky:

Po nitrokloubni injekci se m(iZze objevit prechodna bolest a otok.

Vzacné muze dojit k zanétlivé reakci, septické artritidé nebo artalgii, které mohou, ale nemusi
mit souvislost s pfipravkem Fermathron Plus®.

Neslucitelnost:
Fermathron Plus® nebyl testovdn na slucitelnost s ostatnimi latkami pro nitrokloubni aplikaci.
Proto se kombinované nebo simultanni podavani s jinymi nitrokloubnimi injekcemi
nedoporucuje.

Skladovani:

Skladujte mezi 2°C a 25°C. Nezmrazujte, nevystavujte slunci. Chrarnte pred svétlem. Sterilni
produkt na jedno pouZiti. NepouZivejte po uplynuti data pouzitelnosti. NepouzZivejte pokud
dosSlo k poskozeni obalu. Sterilizovano pomoci aseptickych technik. Sterilizovano
etylenoxidem.



