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FOR INTRA-ARTICULAR INJECTION

ONE PRE-FILLED SYRINGE

8.03.04.322- G4

:2021.03.10

Issue date

EN

Medical Sodium Hyaluronate Gel (for Bone Joint)

[Primary ingredients and performance]

SingJoint” is a clear gel solution, obtained by dissolving sodium hyaluronate or hyaluronic acid
(hereinafter as ‘HA") in phosphate buffered saline, which is contained in a pre-filled syringe.Sing-
Joint* is for single intra-articular injection. The product is a unique type of linear macromolecular
mucopolysaccharide, composing repeating disaccharide units of glucuronic acid and N-acetyl
glucosamine. Its chemical formula is (C,,H, NO ) .

Singloint®, is non-animal original, with the advantages of high viscoelasticity, lubricity, physical
and good bi; ibility. It is a medlcal polymer extracted and refined by high-tech
ing from | fer bolites. It is sterile, and free from pyrogenicity,
allergy, genetic toxicity, or skin irritation. Due to fermentation production of HA, the product has no
risk of being a virus carriers and di ination medium when ing animal tissues or organs.
This product can be used as an orthopedics agent to improve the joint function. When used for
injections in joint cavities, due to its macromolecular characteristic and good viscoelasticity, it
stimulates synovium to produce high molecular sodium t which is t ial for releasing
joint pain, increasing mobility, decreasing synovitis and delaying progression of disease.

.

[Indications]
SingJoint"is indicated for the treatment of symptoms of osteoarthritis of knee. By replacing and
supplementing the pathological synovial fluid in the osteoarthritic joints, it reduces pain and improves
joint function.

[Uses]

A.To Attach Needle to Syringe

1.Remove the tip cap. Hold syringe and pill tip cap off the syringe.

2.Insert needle. Hold the syringe body and firmly insert the hub of the needle(select a suitable
puncture needle) into the luer-lock at the end of the syringe.

3.Tighten the needle. Tighten the needle by turning it firmly in a clockwise direction until it is seated
in the proper position.

B.Physician instructions

1.As SingJoint*is administered by intra-articular injection, the injection of SingJoint® should be
performed only by trained physicians.

2.Aseptic injection procedure shall be followed.

3.If joint effusion presents, it should be aspirated before performing the injection. The dosage regimen
is injecting the product into the affected synovial joint cavity by one injection.

4.Discard the syringe and needle after the single use.

The dosage regimen is injecting into the affected synovial joint space once a week with a total of three
to four injections.

[Adverse Reactions]

Mild transient local pain, swelling, arthralgia and joint stiffness at the injection site are reported after
intra-articular injections. These symptoms are generally mild and transient. They usually resolve
within 2 to 7 days without medical intervention. If symptoms are persistent, please consult with your
treatment doctor.

[Precautions]

1.Strict aseptic technique must be followed for preventing patients from Cross infection;

2.The pre-filled syringe is intended for single use. The contents of the syringe must be used
immediately after opening the packaging. Discard any rest part of SingJoint”. Secondary use is
possible to lead to some infectious diseases;

3.Do not use if the blister package is in damaged condition, or if any cracks or breakage appears on
the pre-filled syringe;

4.Do not inject Singloint™ into vessel;

5.Do not inject SingJoint” out of joint cavity or into the synovial tissue or capsule;

6.If joint infection presents, infection should be eliminated before injecting SingJoint™;

7.Do not use disinfectants containing quatemary ammonium salts simultaneously for skin

since sodium hyal may when meet this ingredient.

[Contraindications]
1. Singloint® is contraindicated for patients with known hypersensitivity (allergy) to Singloint” or
any other sodium hyaluronate preparations;

2. SingJoint* is contraindicated for patients with skin diseases or infection in the area of injection site;

3. SingJoint® is contraindicated for patients with acute and chronic pyogenic arthritis, synovium and
joint tuberculosis, haemorrhagic diseases and haecmophilia.

[Notes]

The container for medical sodium hyaluronate is composed by glass. Please use carefully.

Do not use after the expiry date printed on the package. The expiry date refers to the product stored in
its original packaging at the temperature between 2°C -20°C.

Keep out of reach of children.

The safety and effectiveness of Singloint® has not been tested on pediatric patients, pregnant or
lactating woman.

[Storage]

Store between 2°C and 20°C, do not freeze.

Relative humidity shall be no more than 80%.

Store in a clean, well ventilated condition, and avoid corrosive gas.
Protect from light.

[Shelf life]
2 years

[Specifications]
10 mg/mL: 1.0 mL, 2.0 mL, 2.5 mL; (10 mg/1mL, 20 mg/2mL, 25 mg/2.5mL)
12 mg/mL: 1.0 mL, 2.0 mL, 2.5 mL; (12 mg/ImL, 24 mg/2mL, 30 mg/2.5mL)
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Medizinisches Natrium-Hyaluronat-Gel (fiir die Knochengelenke)

[Hauptzutaten und Wirkung]|

Smg]omt"’ ist eine lransparente Gellosung, die anhand des Aufldsens von Nalnumhyalumnat oder
H (nachfolgend als "HA" t hnet) in phospk

wird und die in einer vorgefiillten Spritze enthalten ist. SingJoint® ist fiir eine einzige intra-artikulire
Injektion vorgesehen. Das Produkt ist ein einzigartiger Typ eines linearen makro-molekularen
Mukopolysaccharids, der sich aus wied lenden Disaccharideinheiten von Gl dure und
N- i Die i Formel lautet (C,,H,NO,) .
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Singloint” ist ein nicht-tierisches Original mit den Vorteilen der hohen Viskoelastizitit, der
Schmierfihigkeit, der physikalischen Veranderbarkelt und guler Biokompatibilitit. Es ls( ein
medizinisches Polymer, das anhand der Hightech hnol aus -Fer
metaboliten gewonnen und verfeinert wird. Es ist steril und frei von Pyrogenitit, Allergien,
Gentoxizitét oder Ruzung dcr Haul Aufgrund der Fermentierung des HA, stellt das Produkt kein
Risiko als Vi i dger bei der Gewi von tierischen Geweben oder
Organen dar. Dieses Produkt kann als Orthopadiemittel verwendet werden um die Gelenkfunktion zu
verbessern. Bei der Verwendung fiir Injektionen in Gelenkhohlriumen stimuliert es aufgrund seiner
makro-molekuliren Eigenschaft und seiner guten Viskoelastizitit das Synovium fiir die Produktion
I welches die Erleichterung von Gelenkschmerzen, eine

von hoch kuléren Natri
erhohte Beweglichkeit, die Verringerung der Synovitis und die Verzogerung des Krankheitsverlaufs
fordert.

[Indikationen]

Singloint” wird fiir die Behand]ung der Symplome der Knochelanhrose empfohlen. Anhand des
Ersetzens und des Ergi der it in den arthritischen Gelenken
lindert es die Schmerzen und verbessert die Gelenkiunktmn

[Anwendungen]

A.Das Anbringen der Nadel an die Spitze

1.Entfernen Sie den Spitzenschutz. Halten Sie Spritze fest und ziehen Sie den Spitzenschutz von der
Spritze.

2.Fiihren Sie die Nadel ein. Halten Sie die Spritze fest und fiihren Sie die Nabe der Nadel (wéhlen Sie
eine geeignete Einstechkaniile) in das Liir-Lock am Spritzenende ein.

3.Spannen Sie die Nadel fest an, indem Sie sie im Uhrzeigersinn fest-drehen, bis sie in der richtigen
Position sitzt.

B.Anweisungen des Arztes

1.Da SingJoint” anhand der intra-artikuliren Injektion verabreicht wird, sollte die SingJoint”-Injektion
iesslich von bildeten Arzten ihrt werden.

2.Das aseptische Injektionsverfahren ist zu beachten.

3.Sollte ein Gelenkerguss bestehen, so sollte er vor der Injektion abgesaugt werden. Laut der

Dosierungsvorschrift wird das Produkt in den betroffenen Synovialgelenk-Hohlraum anhand einer

cinzigen Injektion eingespritzt.

4.Verwerfen Sie die Spritze und die Nadel nach dem Einweggebrauch.

Laut der Dosierungsvorschrift wird das Produkt in den ynovi Hohl: einmal
pro Woche anhand insgesamt drei bis vier Injektionen eingespritzt.

[Nebenwirkungen]
Es treten nach den intra-artikuldren Injektionen leichte voriibergehende lokale Schmerzen,
Schwellungen, Arthralgie und G ifigkeit an der Injekti auf. Diese p sind

normalerweise mild und voriibergehend. Sie 16sen sich in der Regel innerhalb von 2 bis 7 Tagen ohne
medizinische Eingriffe auf. Bei anhaltenden Symptomen wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

[Vorsichtsmafinahmen]
1.Ein streng aseptisches Verfahren muss befolgt werden, um Patienten vor einer Kreuzinfektion zu
schiitzen;

2.Die illte Fertigspritze ist fiir den Ei h bestimmt. Der Inhalt der Spritze muss
sofort nach dem Offnen der Verpackung verwendet werden. Verwerfen Sie jegliche Restteile von
SingJoint”. Ein wiederholtes den kann zu Infekti fiihren;

3.Verwenden Sie das Mittel nicht, falls die Blister-Verpackung beschidigt ist oder wenn sich Risse
oder Briiche an der vorgefiillten Spritze befinden;

4.Spritzen Sie SingJoint® nicht in Gefifie;

5.Injizieren Sie Singloint” nicht auBerhalb des Gelenkhohlraums oder in das Synovialgewebe oder
der Kapsel;

6.Sollte eine Gelenk-Infektion vorliegen, sollte dlese vor der Sngomt“ ]njektu)n beaemgt werden
7.Verwenden Sie simultan keme Desinfekti fiir

t i enthalten, da Natri beim Kontakt mlt dleser Zutat féllen kann.

[Kontraindikationen] .
1.SingJoint® ist ungeeignet fiir Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen
SingJoint” oder anderen Natriumhyaluronat-Priparaten;

2.SingJoint" ist ungeeignet fiir Patienten mit Hauter oder Infekti im Injektionsbere-
ich;

3. SngomtR ist ungeeignet fiir Pallcmcn mit akuter und chmmschcr pyogcncr Arthritis, Synovium-
und Gel berkulose, himorrhagi: Er und F

[Bemerkungen]

Der Behilter fiir medizinisches Nalnumhyaluronal besteht aus Glas. Bitte sorgfiltig verwenden.
Nach Ablauf des auf der \ K er darf es nicht mehr verwendet

werden. Das Verfalldatum bezieht sich auf das in seiner Originalverpackung gelagerte Produkt bei
einer Temperatur zw150hen 2°C und 20°C.

Auflerhalb der Reich von Kindern auft f

Die Sicherheit und Wirksamkeit von SingJoint® wurde nicht an pédiatrischen Patienten, schwangeren
oder stillenden Frauen getestet.

[Lagerung]

Zwischen 2°C und 20°C aufbewahren, nicht einfrieren.

Die relative Luftfeuchtigkeit darf 80% nicht tiberschreiten.

In einem sauberen, gut belii Zustand auft und vermeiden.
Vor Licht schiitzen.

[Haltbarkeit]
2 Jahre

|Technische Daten]
: 1.0 mL, 2.0 mL, 2.5 mL; (10 mg/ImL, 20 mg/2mL, 25 mg/2.5mL)
.0mL, 2.0 mL, 2.5 mL; (12 mg/ImL, 24 mg/2mL, 30 mg/2.5mL)
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Gel de Hialuronato Sédico Articular

El Acido Hialurénico articular SingJoint” (AH) es una solucion gelatinosa, transparente, de
hialuronato de sodio, en tampon fosfato salino, que viene presentado en una jeringa precargada. Cada
jeringa es para una sola arti El producto se pone de un tipo unico de mucopolisacaridos
macromoleculares de tipo lineal, integrados por unidades repetidas de disacaridos de éacido
glucurénico y N-acetilglucosamina. Su formula quimica es (C,,H, NO, ) . La densidad es de 10-12
mg/mL. El peso molecular es de 1600 + 500 KDa .

El producto presenta una alta viscosidad, lubricidad, buena biocompatibilidad, realizado con
materiales poliméricos,

fer por Es estéril, y esta libre de pirogenos.
Este producto se utiliza para mejorar la funcion articular.

mediante alta logia de bioi ieria de bolitos de

La infiltracion articular de SingJoint®, debido a sus caracteristicas y buena vi ici mejora la
lubricacion, suprime la respuesta infl ia y estimula la t sinovial para producir
hialuronato sodico de alto peso molecular, que mejora el dolor en las articulaciones, aumento de la
movilidad, disminucién de la sinovitis y retraso en la progresion de la degeneracion articular..

[Indicacién]

Singloint® esta indicado para el tratamiento de los sintomas de la osteoartritis de rodilla. Mejora la
funcion articular y el dolor al reemplazar y suplementar el liquido sinovial patologico en las
articulaciones osteoartriticas.

[Instrucciones de uso]

A Fijacion de aguja a la jeringa.

1. Retire el tapon de la jeringa.

2. Inserte la aguja en la punta de la jeringa mientras sujeta firmemente la misma.

3. Gire la aguja en la direccion de las agujas del reloj mientras la presiona contra la jeringa,
hasta llegar a la posicion adecuada.

B. Instrucciones para el médico

1 .La administracion del producto debe ser realizado Unicamente por especialistas.
2. La infiltracion debe realizarse en condicciones de asepsia absoluta.

3. Si existe derrame articular previo a la infiltracion debe aspirarse.

4. La jeringa y la aguja deben desecharse después de su uso.

[Régimen de infiltraciones]
Infiltrar una dosis de SingJoint® semanalmente durante 3-4 semanas.

[Reacciones adversas|

Puede producir dolor localizado, inflamacion, artralgias y rigidez en las articulaciones en el lugar de
la inyeccion. Estos sintomas son generalmente leves y transitorios. Suelen desaparecer
espontaneamente en los primeros 2 a 7 dias. Si persisten los sintomas, acuda a su médico.

[Precauciones]

1.Debe realizarse una técnica de administracion aséprica estricta.

2.La jeringa precargada es de uso individual. El contenido de la jeringa debe ser utilizado
inmediatamente después de abrir el envase. Deseche cualquier sobrante no utilizado. La reutilizacion
de la misma jeringa puede producir infeccion.

3.No utilizar si el envase esta dafiado, o si hay grietas o roturas en la jeringa precargada.

4.No utilizar por via intravenosa.

5.Debe ser inyectado dentro de la articulacion No inyectar en la membrana sinovial o ligamentos.
6.Si existe infeccion articular, ésta debe ser tratada antes de inyectar SingJoint®.

7.No utilice i que sales de amonio cuaternario para la
preparacion de la piel, debido a que el Hialuronato de Sodio puede precipitar en su presencia.

[Contraindicaciones]
1.No ini a paci con ibilidad conocida a los del product.
2.No ini en caso de i i o des de la piel en el drea de la inyeccion.

3.No debe utilizarse en pacientes con artritis aguda, enfermedades infecciosas ni hemofilia.

[Notas]
La jeringa
No utilizar después de la fecha de caducidad impresa en el envase. La fecha de caducidad es para el
producto almacenado en su envase original a una temperatura entre 2°C - 20°C.

Mantener alejado del alcance de los nifios.

La seguirdad y efectividad de SingJoint” no ha sido probada en nifios, embarazadas ni en el periodo
lactante.

es de vidrio. M:

[Almacenamiento|

Conservar entre 2°C - 20°C en un sitio fresco y seco. No congelar.
La humedad relativa no debe ser mayor al 80%.

Proteger de la luz solar.

[Caducidad]
2 afios tras la fecha de fabricacion.

[Presentaciones]
10 mg/mL: 1.0 mL, 2.0 mL, 2.5 mL; (10 mg/ImL, 20 mg/2mL, 25 mg/2.5mL)
12 mg/mL: 1.0 mL, 2.0 mL, 2.5 mL; (12 mg/ImL, 24 mg/2mL, 30 mg/2.5mL)
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Gél s lekarskym hyaluronitom sodnym (na kiby)

[Primérne zloZky a ucinnost’]

Singloint® je ¢iry gél, ktory sa ziskava rozpustenim hyaluronatu sodného alebo kyseliny hyalurénovej
(dalej len ,HA™) vo fyziologickom roztoku pufrovanom fosfitom, ktory je naplneny v injekénej
striekacke. Singloint” je ureny na jednorazovu intraartikularnu injekciu. Produkt je unikatny typ

linearneho uldrneho poly idu, ktory tvori opakujice sa disacharidové
jednotky j kyseliny a N Igl inu. Chemicky vzorec je (C,H, NO,) .

SingJoint” nema Zivo&idny povod, ma vyhody vysokej viskoelasticity, dobrej lubrikécie, dobrej
blokompatlbllny a pri JC]’IO pouzivani dochddza k fyzickej zmene. Je to polymér pouzivany v

X Va y $pickovymi technickymi a bioinZinierskymi technologiami

70 P yi . Je sterilny a neobsahuje pyrogenicitu, alergie,
geneticki toxicitu a nedrazdi ani pokozku. Kvoli fer ¢nej produkcii HA produkt dstavuj

pri extrakcii zivoGidnych tkaniv alebo organov Zziadne riziko, Ze bude nosiCom virusu a
diseminovanym médiom. Tento produkt sa moZe pouzivat ako ortopedicky prostriedok na zlepSenie

funkcie kibov. Ked sa pouziva vo forme mjekcu do klbovych dutin, vdaka svojim

drnym v iam a dobrej Vit i 1 na vysoko

molekularneho hyaluronatu sodného, ¢o pomaha pri uvoliiovani bolesti kibov, zvyseni mobility,

znizeni 1
[Indikacie]

SingJoint” je indikovany na lietbu symptomov osteoartritidy kolena. Nahradenim a doplnenim
patologickej synovialnej tekutiny v osteoartritickych kiboch znizuje bolest a zlep3uje funkciu kibov.
[Pouzitie]

A. Nasadenie ihly na injekéna strickacku

1.0dstraite kryt. Podrzte injekéna striekacku a odstrante kryt striekacky.

2Nasad'te ihlu. Drzte telo injekénej strickacky a pevne nasad'te hlavicku ihly (vyberte vhodni
punként ihlu) na Luerov zamok na konci striekacky.

3.Utiahnite ihlu. Ihlu utiahnete pevnym oto¢enim v smere hodinovych ruéic¢iek, kym nezapadne do
spravnej polohy.

B. Pokyny pre lekara

1.KedZe sa Singloint* podava intraartikula injekciou,
vykonavat’ len skuseni lekari.

2.Musi sa dodrzat’ postup aseptickej aplikacie injekcie.

3.Pri vzniku kibového vypotku je potrebné pred vpichnutim injekcie odsat’. Dévkovacie zariadenie
vstrekuje vyrobok do dutiny postihnutého synovialneho kibu jednym vstrekom.

4.Injekénd striekacku a |h]u zlikvidujte po kazdom pouziti.

Odporacané davk je vna ¥y vpich do ihnutého synovidlneho kibového priestoru
jedenkrét za tyzden s celkovym poctom tri az Styri injekcie

[Neziaduce reakcie]

Po intraartikuldrnych injekciach s hlasené mierne prechodné lokalne bolesti, opuch, artralgia a
stuhnutie kibov v mieste vpichu injekeie. Tieto priznaky su vieobecne mierne a prechodné. Zvy&ajne
ustipia do 2 az 7 dni bez lekarskeho zasahu. Ak priznaky pretrvavaju, poradte sa s oetrujicim
lekdrom.

[Bezpetnostné opatrenia]

1.Musi sa dodrziavat’ prisna aseptické technika, aby sa zabranilo prenosu infekcie u pacientov.
2.Naplnena strickacka je uréena na jednorazové pouzitie. Obsah injekénej strickacky sa musi pouzit'
ihned’ po otvoreni obalu. Akékol'vek zvysky Singloint® zlikvidujte. Sekundarne pouzitie moze
sposobit” infekéni chorobu.

3.Nepouzivajte, ak je blistrovy obal poskodeny alebo ak sa na naplnenej injekénej strickacke objavia
praskliny alebo poskodenie.

4.Nepodavajte Singloint” do cievy.

5.Nepodavajte Singloint” mimo kibovej dutiny, ani do synovialneho tkaniva alebo puzdra.

6.Ak pacient trpi infekciou kibov, musi sa vyliegit’ pred podanim injekcie SingJoint*.
7.Nepouzivajte sucasne s dezinfekénymi prostriedkami obsahujicimi kvartérne amoniové soli na
oetrenie pokozky, pretoze hyalurondt sodny sa méze pri styku s touto zlozkou zrazat’.
[Kontraindikacie]

asy leni progresi

lieku Singloint® maji

1.SingJoint” je k indik y u pacis 50 zistenou p fou (alergiou) na lieky
SingJoint* alebo iné pripravky obsahujice hyaluronat sodny;
2.Singloint® je k indik ¥ u paci s koznymi oct i alebo i iami v mieste

vpichu injekcie;

3.Singloint” je kontraindikovany u pacientov s akitnou a chronickou pyogénnou artritidou,
synoviom a kibovou tuberkul6zou, hemoragickymi ochoreniami a hemofiliou.

[Poznamky]

Nadoba na lekarsky hyaluronat sodny je zloZena zo skla. Pouzivajte opatrne.

Nepouzivajte po datume expiracie uvedenom na vonkajSom obale. Datum expiracie sa vztahuje na
vyrobok skladovany v pévodnom obale pri teplote medzi 2 °C - 20 °C.

Uchovévajte mimo dosahu deti.

Bezpecnost' a uginnost’ licku SingJoint” nebola testovana na pediatrickych pacientoch, gravidnych
alebo dojciacich Zzenach.

[Uchovavanie]

Uchovivajte pri teplote medzi 2 °C a 20 °C.

Neuchovavajte v mraznicke.

Relativna vihkost nesmie presahovat’ 80 %.

Skladujte na ¢istom, dobre vetranom mieste a vyhnite sa korozivnemu plynu. Chrante pred svetlom.

[Skladovetelnost’]
2 roky

[Specifikacie]
10 mg/mL: 1.0 mL, 2.0 mL, 2.5 mL; (10 mg/ImL, 20 mg/2mL, 25 mg/2.5mL)
12 mg/mL: 1.0 mL, 2.0 mL, 2.5 mL; (12 mg/ImL, 24 mg/2mL, 30 mg/2.5mL)

RO

Gel hialuronat de sodiu medical (pentru articulatia oaselor)

[Componente principale si performanti]

SingJoint” este o solutie gel limpede, obtinuta prin dizolvarea hialuronatului de sodiu sau a acidului
hialuronic (denumit in continuare ,,AH”) in solutie salina tamponata cu fosfat, care este introdus
intr-o seringd preumplutd.SingJoint” este destinat utilizarii pentru o singurd injectie intra-articulara.
Produsul este un tip unic de mucopolizaharida macromoleculara cu catena liniara, alcatuind unitati
dizaharide

Formula sa chimica este

P de acid ic si N-acetil
(CH,NO,) . Singloint” este de origine neanimala, prezinta avantaje precum vascozitatea ridicata,
lubricitatea, ili fizicd si b; bund. Este un polimer medical extras si rafinat
prin biotehnologie de inalt nivel tehnologic din boliti de fermentatie icd. Este steril,
fara riscuri de pirogenicitate,alergii, toxicitate genetica sau iritatic a piclii. Datorita productiei AH
prin fermentatie, produsul nu prezintd riscul de a fi purtitor de virusi si mediu de raspandire in cazul
extragerii din tesuturi sau organe animale.Acest produs poate fi utilizat ca agent ortopedic pentru
imbunatatirea functiei articulare. Cand este utilizat pentru injectii in cavitatile articulare, datoritd
caracteristicii sale lecull si va icitatii bun sinoviul si produca
hialuronat de sodiu cu nivel molecular ridicat, care este benefic pentru calmarea durerii articulare,
crescand mobilitatea, reducénd efectele sinovitei si intarziind evolutia bolii.

[Indicatii
SingJoint* este indicat pentru tratamentul simptomelor de osteoartritd la nivelul genunchiului. Prin
inlocuirea si completarea lichidului sinovial patologic din articulatiile afectate de osteoartrita, reduce
durerea §i imbunitateste functia articulatiei.

[Utilizari]

A.Pentru atasarea acului la seringa

1.Scoateti capacul varfului. Tineti seringa si desfaceti capacul de pe varful seringii.

2.Introduceti acul. Tineti corpul seringii si introduceti ferm conectorul acului (selectati un ac cu un
varf adecvat) in sistemul de tip luerlock de la capatul seringii.

3.Strangeti acul. Strangeti acul prin rotirea fermd a acestuia in sens orar pand cand este asezat in
pozitia corecta.

B.Instructiunile medicului

1.Deoarece SingJoint® este administrat prin injectie intra-articulara, injectia de SingJoint® trebuie sa
fie administratd numai de medici instruiti.

2.Va fi aplicata procedura de injectie aseptica.

3.Daca apare scurgerea la nivelul articulatiei, aceasta trebuie sa fie aspirata inainte de administrarea
injectiei. Schema de dozaj este reprezentati de injectarea produsului in cavitatea articulatiei sinoviale
sub forma unei singure injectii.

4.Aruncati seringa si acul dupa utilizarea unica.

Schema de dozaj este reprezentata de injectarea in spatiul articulatiei sinoviale afectate o data pe
saptamana, cu un total de trei pana la patru injectii.

[Reactii adverse]

Se semnaleaza durere locald slaba trecatoare, tumefiere, artralgie si rigiditatea articulatiei la locul
injectiei dupd injectiile intra-articulare. Aceste simptome sunt in general slabe si trecatoare. Dispar de
obicei dupd 2-7 zile fard interventie medicald. Daca simptomele persistd, va rugdm sa va consultati
medicul curant.

[Precautii]

1.Trebuie sa fie aplicatd o tehnica aseptica strictd pentru prevenirea infectarii incrucisate a pacientilor;
2.Seringa preumpluta este de unica folosintd. Continutul seringii trebuie sa fie utilizat imediat dupa
deschiderea ambalajului. Aruncati orice parte ramasa din SingJoint®. Utilizarea secundara poate
cauza anumite boli infectioase;

3.Nu utilizati dacd ambalajul de tip blister este deteriorat sau dacd apar fisuri sau sparturi la seringa
preumplutd;

4.Nu injectati SingJoint* intr-un vas de sange;

5.Nu injectati SingJoint® in afara cavitatii articulare sau in tesutul sau capsula sinoviala;

6.Daca apare infectia la nivelul articulatiei, aceasta trebuie sa fie eliminatd nainte de injectarea
SingJoint®;

7.Nu utilizati simultan dezinfectanti care contin saruri de amoniu cuaternar pentru preparatul cutanat,
deoarece hialuronatul de sodiu se poate precipita in combinatie cu acest component.
[Contraindicatii]

1.SingJoint" este contraindicat pentru pacientii cu hi ibilitate (alergie) 4 la SingJoint®
sau la orice alte preparate pe baza de hialuronat de sodiu;

2.SingJoint® este contraindicat pentru pacientii cu boli de piele sau infectii in zona locului injectiei;
3.SingJoint" este contraindicat pentru pacientii cu artrita piogenica acutd si cronica, tuberculoza la
nivelul sinoviului sau al articulatiei, boli hemoragice si hemofilie.

[Note]

Recipientul pentru hialuronatului de sodiu este facut din sticla. A se utiliza cu atentie.

Anu se utiliza dupa data expirdrii imprimati pe ambalaj. Data expirérii se refera la produsul stocat in
ambalajul original la temperaturi cuprinse intre 2°C - 20°C.

A nu se lasa la indemana copiilor.

Siguranta si eficacitatea SingJoint® nu au fost testate la pacienti pediatrici, femei insarcinate sau care
alapteaza.

[Pastrare]

A se pastra intre 2°C i 20°C, a nu se congela.

Umiditatea relativa nu trebuie sa fie mai mare de 80%.

A se pastra in stare curatd, bine aerisit si a se evita gazele corozive.

A se feri de lumina.

[Termen de valabilitate|

2 ani

[Specificatii]

10 mg/ml: 1 ml, 2 ml, 2,5 ml; (10 mg/1 ml, 20 mg/2 ml, 25 mg/2,5 ml)

12 mg/ml: 1 ml, 2 ml, 2,5 ml; (12 mg/1 ml, 24 mg/2 ml, 30 mg/2,5 ml)



grego
Lístek s poznámkou
Tento IFU je 20 mg/2ml 3 shot
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Natrium Hialuronat Gél

[Leiras]
Singloint® injekcio natrium —hi atbol ¢és fiziologias sooldatbol all, ami kendébe toltott
stenl atlatszo és szintelen gél. Singloint® egy egyszer hasznalatos intra-articularis injekcio. A
egy pecialis, linedris harid k lekul amely
étel6dd harid részeit és N-acetil glii in alkotjak. Mol
(C,H,NO, ) .A nitrium-hi i acioja 10mg/ml, dmege 16004500 KDa.

Sngomt” allati eredetii szarmazekoktol mentes és magas viszkoelaszticitasat, lubrikacids
ét(az iziiletek ikossaganak fokozasa), a fizikai képességeit és a jo
biokompatibilitasi tulajdonsagait a korszeri gyartasi eljarasoknak koszonheti, melyek
eredményeként az orvosi pollmer anyagok kivonatabol high-tech, bio-mérnéki eljarassal finomitott
fer i0s eljarassal gyartott bolit. A termék steril, lazkeltd, allergén reakciot,
genetikai toxicitast, vagy bor irritaciot okozo Osszetevoktél mentes. A fermentacios gyartas
kovetkeztében a termék virusok kockazatatol mentes, és allati szovetek vagy szervek kivonasakor
kozepes szorast.

A termék gyakorlott eg,eszsej,u[,yl szakember altal adhato az iziiletbe. Az injekcid |zulen i
valo d kularis karakterisztikajanak és jo vi
koszonheten- stimulalja a synoviumot, eziltal serkenti a nagy molekulatdmegii hialuronsav
képzodést, amely csokkenti az iziileti fajdalmat, ndveli a mozgastartomanyt, megsziinteti a
szinovialis gyulladast és késlelteti a betegség progressziojat.

egben

[Alkalmazas]

Singloint® készitményt széles korben alkalmazzak az iziileti funkcio Jav:lasara az 1zu]et
nedvesitésére és az iziileti porc védel a t-iziileti betegség ésé ki

[Felhasznalas]

SingJoint” intraartikuléris injekcid alatana i steril koriil kre van sziikség és

intraartikularis injekcio jartas észségligyi feliigyelete alatt kell
alkalmazni. El6szor ki kell va i a beteg all anak 16 tit és azt rogziteni kell a
fecskend§ luer csatlakozoval ellatott végére. Hagyomanyos ferttlenitést kovetéen meg kell szarni
az iziileti iireget és —amennyiben sziikséges ki kell szivni az ott talalhato folyadékgyiilemet-. A
SingJoint” injekciodt ezutan megfeleloen be kell fecskendezni az iziileti liregbe. A befecskendezett
mennyiséget a sebészi den kell i. Hizza ki a tiit és fedje le
egy steril gezlappal Helente egyszer egy kezeles: ciklus sordn Osszesen négy alkalommal kell
0 i i Jjavasolt lehet tovabbi

injekciok beadasa.

[Nemkivanatos hatasok]

Atmeneti, gyenge lokalis fajdalom, duzzanat. Iziileti fajdalom és iziileti merevség jelentkezhet a
terapia alatt. A tiinetek altalaban 2-7 nap utan elmulnak. Amennyiben a tiinetek fenallnak,
konzultaljon kezeld orvosaval!

[Figyelem]
1.A termék kizarolag steril koriilmé kozott
érdekében.
2.Az elére tolt6tt fecskendd egyszer hasznalatos Azonnal fel kell hasznalm amml kibontasra keriilt
a kendd. Felk alas utan eldot 0. Az Gjra felh alas fer

Nem hasznalhat6 fel a termék, ha a csomagolas sériilt, vagy az el6re toltott fecskendo Orott.
3.Nem keriilhet kapcsolatba olyan gyogyszerrel, amely t Ikonium chlorid-ot tartalmaz.
4.Intravénasan nem alkalmazhato!

0 a feliilfertozések elkeriilése

5.Az injekciét az iziileti iiregbe kell beadni, nem a sy ba, vagy a li; mivel ez
fokozhatja a fajdalmat.

6.Gyermekeknél nem 6. Nincs a SingJoint® ol
terhes, vagy szoptato nék esetében.

7.A iben az iziiletben folyadékban gyiilem talalhato, az n]ekclo beadasa el6tt le kell szivni.

8.Keriilni kell a felhasznalas soran az olyan sterilizalt 6 lyeket négy 51 allo
ammonium s6 oldatokkal sterilizaltak, vagy az olyan fertétlenité szereket, amelyek tartalmaznak
négyes ammonium sokat.

[Ellenjavallatok]

Tilos alkalmazni akut, vagy kronikus gennyes iziileti lladds, ium, iziileti
haemorrhaggias betegség, vérzékenység esetén.

Nem alkalmazhato olyan estben, amikor ismert tulerzekenysej= a lermek egyedi Osszétetelével, mert
ebben az esetben fertdzések , vagy bort é ja a injekcio beadasanak
kornyékén.

[Figyelmeztetések]

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.

A orvosi natrium hyaluronate gélt tartalmazo fecskend® iiveg,ezért dvatosan hasznalja.

A csomagolason feltiintetett lejarati idén tal nem felhasznalhatd. A lejarati id6 erdeti csomagolas-
ban ¢és megfeleld tarolasi koriilmények kozott érvényes, eredeti csomagolasban 2°C és 20°C fok
kozott.

A SingJoint® injekci6 hasznalat utan eldobando, egyszer hasznalatos termék.

Tartsa tavol gyermekektol!

[Tarolas]

2°C és 20°C fok kozott. Nem fagyaszthatd! A relativ paratartalom nem lehet tobb 80%-nal, jol

szell6z0 és tiszta helyen tarolando. Nem szabad korroziv gazoknak kitenni. Védje a fénytdl. Nem
5 tarolasi koriilmények tidk a termék tulajdonsagait, amelyek hatassal

Iehetnek a péciens egészségére. A fenytol ¢és a nedvességtdl valo védelem érdekében eredeti

csomagolasban tarolando.

[Felhasznalhatosag|
2 év gyartastol szamitva(lasd a dobozon a lejarati idét: EXP)

[Kiszerelés]
10 mg/mL: 1.0 mL, 2.0 mL, 2.5 mL; (10 mg/ImL, 20 mg/2mL, 25 mg/2.5mL)
12 mg/mL: 1.0 mL, 2.0 mL, 2.5 mL; (12 mg/ImL, 24 mg/2mL, 30 mg/2.5mL)
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Medyczny Zel Hialuronianu Sodu (do podawania dostawowego)

[Podstawowe skladniki i dzialanie]

Singloint® jest czystym zelowym, ‘M poprzez rozp hial sodu
lub kwasu hialuronowego (zwanego dale_] ‘HA") w soli fizjologi j b
W wstepnie Inionej strzykawce. Singloint” jest przeznaczony dla Jjednorazowej
iniekcji dostawowej Produkt jest unikalnym  rodzajem liniowych  wielkoczasteczkowych
P dow s ijacych si¢ z powtarzajacych si¢ disacharydowych jednostek kwasu
Tuk g0 i N-acetyl iny. Jego wzor chemis to (C H,NO, ).

SingJoint® jest, nie bedacym pochodzenia zwierzgeego pmduktem o wysokiej wiskoelastycznose,
smarnosci, ﬂzycznej mody Sci i dobrej bi bilng Jest ktory
zostal d z bolito ji paciorkowcow i oczyszczony z pomocq procesow
zaawansowanej bioinZynierii. Jest to produkt sterylny, niepirogenny, nie genotoksyczny, nie
wywolujacy alergii i podraznien skory. Ze wzgledu na sposob jego powstawania w procesie
fermentacji, produkt ten jest wolny od wiruséw i no$nikow zakazen, inaczej niz ma to micjsce w
przypadku pozyskiwania surowcow z separacji tkanek lub narzadow zwierzecych. Produkt ten moze
by¢ stosowany w ortopedii jako $rodek do poprawy funkcjonowania stawow. W przypadku

ia do wstrzykiwania do wnek h, z uwagi na jego wielkoczasteczkowa

charakterystyke i dobra wiskoelastycznosé, produkt je blony maziowe do wytwarzania

w g0 hi i sodu, przynoszac ulgg w bolach stawow, zwigkszajac
bilnos¢ stawow, j lenie blony iowej 1 opozniajac rozwoj choroby.

[Wskazania]

Singloint® _]Eb‘ przeznaczony do leczema objawow choroby dni j stawu

Poprzez i plynu iowego w zwyrodniatych stawach

zmniejsza bol i poprawia czynnosc Stawow.

[Sposéb uzycial

A.Polgczenie igly ze strzykawka

1.Zdja¢ ostong igly. Trzymajac mocno strzykawke zdja¢ ostong strzykawki.

2.Zalozy¢ igle. Trzyma¢ korpus strzykawki i mocno weisnaé strzykawke do facznika luer-lock
(wybierajac odpowiednig igle do zastrzyku) na koncu strzykawki.

3.Zaci$nigcie igly. Zacisnac igle poprzez silny obrot igly w prawo az znajdzie si¢ we whasciwym
potozeniu

B.Instrukcja dla lekarza

1.Poniewaz SingJoint® jest podawany dostawowo, zastrzyki powinny by¢ wykonywane tylko przez
przeszkolonych lekarzy.

2.Nalezy przestrzegaé procedury jalowego zastrzyku.

3.W przypadku wystapienia wysigku nalezy przed zastrzykiem dokonaé aspiracji stawu.. Sposob
dawkowania: wstrzyknigcie produktu do uszkodzonej jamy maziowej stawu za pomocy jednego
podania.

4.Wyrzucié strzykawke i igle po jednorazowym uzyciu.

Dawkowanie: wykonanie wstrzyknigcia do dotknigtej chorobg przestrzeni stawu maziowego raz w
tygodniu z catkowitg iloscia trzech do czterech wstrzyknigé.

[Dzialania niepoiqdane]

Lagodnie przemijajacy miejscowy bul 0brz¢k bol stawow 1 sztywno$¢ stawdow w miejscu
wstrzyknigcia sg zgk PO Wstrz; ych. Objawy zwykle ustgpuja w ciagu 2 do
7 dni bez leczenia. Jesli objawy nie ustgpig nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem prowadzacym
leczenie.

[Srodki ostroznosci]

1.Nalezy przeslrzegac technik aseptycznych w celu i i zeniom krzyz m;
2.Wstgpnie trzykawka jest pr do jed uzytku. Zawarto$¢
strzykawki nalezy stosowaé naiychmlast po otwarciu opakowania. Wyrzuci¢ wszelkie pozostale
elementy Sngmm’ Powtorne uzycie moze doprowadzi¢ do powstania roznych mfekcj:

3.Nie uzywa¢ w przypadku, gdy opak ie jest uszkod:
rozerwania na fabrycznie napetnionej strzykawce;

4.Nie stosowa¢ SingJoint* do iniekcji dozylnej ;

5.Nie wstrzykiwa¢ SingJoint® na zewnatrz jamy stawowej ani do tkanki maziowej lub torebki
stawowej;

6.W przypadku infekeji stawu, infekejg nalezy wyeliminowa¢ przez uzyciem Singloint™;

7.Nie stosowa¢ jednoczesnie Srodkow dezynfekujacych zawierajacych czwartorzgdowe sole
amoniowe do przygotowywania skéry, poniewaz w przypadku kontaktu z tym skladnikiem,
hialuronian sodu moze si¢ wytrgcic.

lub jesli tepuja igcia lub

[Przeciwwskazania]

1.SingJoint” jest przeci u pacjentow z zliwoscig (i ) na SingJoint” lub na
Jjakiekolwiek inne preparaty ierajac i ian sodu;

2.Singloint” jest przeci dla pacjentow z chorobami skory lub infekcjami w okolicy

miejsca iniekcji;
3.Singloint” jest przeciwwskazany dla pacjentdw z ostrym i przewleklym ropnym zapaleniem
stawow, gruzlica maziowki i stawow, chorobami krwotocznymi i hemofilia.

[Uwagi]

Pojemnik zawierajacy hialuronian sodu jest zrobiony ze szkla . Uzywaé ostroznie.

Nie uzywaé po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci dotyczy
produktu pr 20 W ory w zakresie 2°C-20°C.
Przechowywac¢ w migjscu niedostepnym dla dzlecl

Bezpieczefistwo i skutecznos¢ SingJoint® nie zostala zbadana u pacjentow pediatrycznych, kobiet w
cigzy i karmigcych.

[Przechowywanie]
Przechowywa¢ w dobrze 1 i czystym pomi: iu, nie ym agresy h
gazdw, w zakresie temperatur 2°C - 20°C i wil, sci lednej < 80%. Nle za¢. Chroni¢

przed $wiatlem.

[Okres przydatnosci do uzycia]
2 lata

[Specyfikacja]

Produkt wystepuje w nastepujacych odmianach:

10 mg/mL: 1.0 mL, 2.0 mL, 2.5 mL; (10 mg/ImL, 20 mg/2mL, 25 mg/2.5mL)
12 mg/mL: 1.0 mL, 2.0 mL, 2.5 mL; (12 mg/1mL, 24 mg/2mL, 30 mg/2.5mL)
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Tibbi Sodyum Hiyaliironat Jel (kemik eklemi icin)

[Bashca icerik ve performans]

SingJoint® sodyum hiyaliironat veya hiyaliironik asidin (bundan sonra 'HA' olarak amlacaktir),
onceden doldurulmus bir sirmgada bulunan fosfat tamponlu salin iginde eritilerek elde edilmis
berrak bir jel ¢ozeltisidir. Singloint® tek seferlik intra-artikiiler enjeksiyon igindir. Bu iiriin,
glikiironik asit ve N-asetil glukosaminin tekrar eden disakarit birimlerini olusturan essiz bir
dogrusal makromolekiiler mukopolisakarit tipidir. Kimyasal formiilii (C ,H, NO,)), seklindedir.
SingJoint®, yiiksek viskoelastisite, kayganlk, fiziksel degistirilebilirlik ve iyi biyouyumluluk
avantajlari olan hayvansal igerikli olmayan orijinal bir triindir. ileri teknolojiye sahip
biyo-miihendislik ile fer bolitlerinden ekstrakte edilmis ve rafine edilmis
bir tibbi polimerdir. Steril olup pirojenite, alerji, genetik toksisite veya cilt tahrisine neden olmaz.
HA fermantasyon iiretimi nedeniyle, hayvan dokulari veya organlari ¢ikarilirken viriis tastyict ve
yayilma aract olma riski tasimaz. Bu iiriin, eklem fonksiyonu iyilestirmek i¢in bir ortopedi aract
olarak kullanilabilir. Eklem bosluklarinda enjeksiyon i¢in kullanildiginda, makromolekiiler
karakteristigi ve iyi viskoelastisitesi nedeniyle, sinovyumun yiiksek oranda molekiiler sodyum
hiyaliironat iretmesini saglar ve bu da eklem agrisini hafifletmek, hareketliligi arttirmak, sinoviti
diisiirmek ve hastaligin ilerlemesini geciktirmek icin yararhidir.

|Endikasyonlar]
SingJoint® diz osteoartriti larinin Osteoartirik eklemlerde patolojik
sinovyal siviyi tamamlayarak agriy1 azaltir ve eklem islevini gelistirir.

[Kullanim]

A.igneyi sirmgaya takmak igin

1.Ust kapagini gikartin. Siringay1 tutun ve hapi siringanin agzindan uzak tutun.

2.Igneyi takin. Siringa gdvdesini tutun ve ignenin gobegini (uygun bir delme ignesi segin) siringa
ucundaki luer kilidine sikica yerlestirin.

3.igneyi sikistirin. igneyi, dogru konuma gelene kadar saat yoniinde sikica déndiirerek sikistirin,

B.Doktor talimatlar

1.SingJoint®, intra-artikiiler enjeksi yoluyla landigind i i jeksi yalnizca
egitimli doktorlar tarafindan yapilmalidir.

2.Aseptik enjeksiyon iglemi uygulanmalldn

3.Eger eklem efii varsa, enjek Imadan once aspire edilmelidi
enjeksiyonla etkilenmis sinovyal eklem bosluguna enjekte etme seklindedir.
4.Tek kullanimdan sonra siringa ve igneyi atin.

Doz rejimi, iiriinii bir

Doz rejimi, etkilenen sinovyal eklem bosluguna haftada bir olmak iizere toplam ti¢ ila dort
enjeksiyonla enjekte etme seklindedir.

[Olumsuz Reaksiyonlar]|

intra-artikiiler enjeksiyonlardan sonra enjeksiyon yerinde gegici lokal agri, sisme, artralji ve eklem
sertligi rapor edilmistir. Bu semptomlar genellikle hafif ve gegicidir. Genellikle tibbi miidahale
olmaksizin 2-7 giin i¢inde diizelirler. Semptomlar devam ederse liitfen tedavi i¢in doktorunuza
danigin.

[Onlemler]
1.Hastalarin gapraz enfeksiyonunu énlemek icin siki aseptik teknik uygulanmalidir;

2.0Onceden doldurulmus siringa tek kullanimlik igindir. Siringanin igerigi, ambalajin agilmasindan
hemen sonra kullamilmalidir. SingJoint® 'm geri kalan kismini atin. ikinci kez kullanmanin bazi
bulagict b liklara yol agmasi miimkii

3.Kabarcik paketi hasar gormiis durumdaysa veya onceden doldurulmus siringada herhangi bir
catlak veya kirilma goriiliirse kullanmay1n;

4.SingJoint" 'i damara enjekte etmeyin;

5.SingJoint" '1 eklem boslugundan sinovyal dokuya ya da kapsiil igine enjekte etmeyin;

6.Eger eklem enfeksiyonu varsa, Singloint® enjekte etmeden o6nce enfeksiyon ortadan
kaldirilmalidir;

7.Deriyi hazirlamak i¢in ayni anda dortlii tuzu igeren d

sodyum hiyalii bu bilesenle k

, clinkil

[Kontrendikasyonlar]

1.Singloint®, veya diger sodyum hyaluronat preparatlarina karst asir1 duyarlihgr bilinen (alerji)
hastalar i¢in kontrendikedir;

2.SingJoint®, enjeksiyon bélgesi alaninda deri hastaliklarina veya enfeksiyona sahip hastalar i¢in
kontrendikedir;

3.SingJoint"; akut ve kronik pyogenik artrit, sinovyum ve eklem tiiberkiilozu, hemorajik hastaliklar
ve hemofili hastalari igin kontrendikedir.

[Notlar]

Tibbi sodyum hyaluronat i¢in kullanilan kap camdur. Liitfen dikkatli kullanin.

Pakete basilmis son kullanma tarihinden sonra kullanma Son kullanma tarihi, orijinal
balajinda 2°C - 20°C i sicakliklarda depol igindir.

Cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayin.

SingJoint® ' giivenligi ve etkinligi, pediatrik hastalarda, hamile veya emzikli kadinlarda test

edilmemistir.

[Saklama]

2°C ile 20°C arasinda saklaym, dondurmayn.

Bagil nem % 80'den fazla olmamalidir.

Temiz, iyi havalandirilan bir ortamda saklayin ve korozif gazdan kaginin.
Isiktan koruyun.

[Raf 6mrii]
2 yildir

[Spesifikasyonlar]
10 mg/mL: 1.0 mL, 2.0 mL, 2.5 mL; (10 mg/1mL, 20 mg/2mL, 25 mg/2.5mL)
12 mg/mL: 1.0 mL, 2.0 mL, 2.5 mL; (12 mg/ImL, 24 mg/2mL, 30 mg/2.5mL)
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T'éin Iatpiko¥ Yorovpovikov Notpiov (Yia evdoopBpux) xpiion)

[MpoToyevii cvoTaTika Ko dpdon]
To Singloint” eivar drowyég didhvpa yéANG, to omoio AauPdvetor pe ™ 81GAVGN VOAOVPOVIKOD
vatpiov 1 vakovpovikod 0&E0g (mo e&ng "HA") o qmmo?\ovuco opo pe pubpoTIKG drddvpa

PIKOY 1OVTOV, oe mpoyepopévn oopryye.To Singloint® mpoopiletar yia
epamal  evdoupBpcy  éveon. To  mpoidv  eivan  évag povuéu(og TOMOG  YPOMIKOD
HOKpOHOP oA i, HPovop povideg

élcukxuptmyk\)mupovmou o&éog Kat N-oketvho-yAvkolaupivng. O ymuikdg tov TOmOg &ivon
(C H,NO ), . To Singloint*, eivar un {ouig mpoéhevong, pe to TAEOVEKTANATE TG VYMAG
1EdoehacTikoTT0G, 0MGBNpdTTAG, YUOIKNG peTOPAnTOTTAG Kot Kehi) Brocupfatomte. Eivar éva
WTpIKd TOALUEPES OV eEGyeTan Ko e&evyeviletan pe vymiNg Tegvoloyiag Prokoyikn pnyaviky anod
petafoliteg otpentokokkikig {opwong. Eival omootelpopévo kou Sev mepiéyel maphyovieg
TVPETOYEVESNG, BAAEPYiaG, YeveTIkiG ToEIKOTNTAG 1) EpEBioHOD TOV déppatos. Adym g Tapoymyis
00 HA péoo Conmong, o mpoidv dev £yt kivduvo va yivet popéag 100 kat péco diddoang omwg otav
e&yetar and (okoig 16T00g 1| Opyave. Avtd To Tpoidv pmopet va yprotpomombei wg opbomedikog
maphyovrag yio T Pedtimon g Aertovpyiog v apBpdoemv. Otav ypnotonoteito y eVEGELS 6TIG
KOOMTEG TV aplpdoenv, A0y TOV HOKPOUOPWIKAOY YOPUKTNPICTIKOY TOV Kot TG KoAg
1EodoehacTikoTnTag, Sieyeipet ™ ocuvoPlakn pepfpivn Grr[v Tapayey vyniov uoptm(ou
VAAOVPOVIKOD VOTPiOv, TO 000 Eivarl EVEPYETIKO Yo TNV OV THVOL TV

mv avénon g knTikdmTag, ™ peioon mg apbporpiog ko my kabvotépnon mg e&éhéng g
VOGO,

[Evdeige]

To Singloint* evdeikvotar yio ™ Beponeio TOV coprtOpaTOV ™G 00TE00pBpiTIdag TOV YOVATOG.
Avt o Ko dvovtag t0 maBoroykd apbpikd vypd oTIG 0oTE0UPOPITIKES
apBpdoelg, pewdveL TOV TOVO Kat BeATidver ) Asttovpyia tov apbpdoemv.

[Xpiion]

A. T va Ipocapudcete ™ Belova o Topryya

1. Agaipéate to ndpa. Kpatiote m ohpryye kot EeQrovdiote To Kamdkt and T cvpyya.

2. Ewsdyete m Pehéva. Kpariote to odpa mg ovpryyag kat torodetiote otadepd my mhiuvn g
Pehovag (emréée pa kardhinin Perdva Sidtpnong) péou oto Pirdwtov thmov (luer-lock) dipo g
GOpLyYaS.

3. Zoigte ™ Pehova. Tei&te ™ Pehdva otpépovtag ) otabepd Tpog T Goph TV SEIKTAOV TOL
PoAOYLOD pégpt va kabicel oty oot BEon.

B. Odnyieg y10. Tov y1otpd

1. Kabdg to Singloint® yopnysiton pe evdoapBpikn éveon, n éveon tov Singloint®npéner var yiveta
HOVO am6 EISIKEVHEVOLS Y10TPOVG.

2. Tpéner va axorovbeiton Sradikacio donmng éyyoong.

3. Av GleTon O Bo mpémet va i pwv yopnynOei 1 éveon. To Socoroyikd
GYNHA GUVIGTATOL GTY £YYVON TOV TPOidVTog 6TV TPocBePfrnuévn apBpiki kKothdtnTo, pe eQamas
£veon.

4. Amoppiyte T oOpryye kot T Perdvo Hetd amd v epdma ypion.

To 3060A0YIKO GO GLVIGTATOL GTNV £YYVON EVTOG TG KOO TAG TG TpocPePAnuévng dpOpmong
Lo Qopé TV RBOpAdH, PE TPEIS £EOG TEGTEPLS EVEGELS GUVOAK(.

[AvemOOpunTes Avridpaceic]

"Hmog mapodikdg tomikog movog, oidnpa, apBpakyio kat o Tov apdpd o710 onpeio g
£veong, &xovv avapeplel et ano evioapOpikég eVESE. AVTA T0 GUUTTOUOTO EIVEL YEVIKG 1o Kot
nupoﬁu(u Z\M]Gm; s{,ugouvl@ov‘rm evtds 2 émg 7 nuepdv yopig wrpwy mopéuPacn. Eav ta
e ovpfovievteite Tov Depdmovia ylutpo cug.

[l'lpmpumé’;mg]

1. TIpémer va axohovbeitar ovompd donmm texvikn yi ™V Tpo@vraén teV acbevav omd
Alstavpodpevn Aoipmén.

2. H mpoyepuopévn ovpryye mpoopiletar yia epdmad yprion. To mepiexduevo mg odpryyag mpémet vo
APNCUOTOIEITAL  OPECKG HETE TO GVOTYHO TG GUOKEVAGING. AToppiyte TVxOV LIOAOITO TOV
SingJoint*. Agbtepn xpion propei va 0dNyNoel oe opiopiEveg HOMWOHATIKEG aoOEVELES

3. My gpnowponoteite av 1 ovokevaoio priiotep eivar koteotpappévn M edv mapovorilovron
poypés 1) Bpadon oty mpoyepcpévn copryya.

4. My gyybeteSingloint® oto ayysia.

5. Muv eyybeteSingJoint”® ££m and v kotkdtta g dpbpocng 1| péca otov apbpikd 1610 1) K.
6. Eqv mapovordletar poroven mg pdpwong, 1 porvvon O pénet vo eodeipfei mpv v éveon tov
SingJoint®.

7. Mn {1 TV TOYPOVEL OTO; TIKG TTOV TEPIEYOVV GAATOL TETAPTOTAYOVG Ap®VIOn Yo
TNV TPOETOAGIa TOV BEPHATOS, KADDS TO VAAOVPOVIKS VATPLO propei va kailaver, aviidpdvTag pe
AVTO TO GVGTATIKG.

[Avtevdeiag]

1. To SingJoint* avtw&ucvmm Y acbeveis pe yvu)crq vrepevanstneia (adkepyio) oto Singloint™
il it @hho map P 0 voTpiov.

2. To SingJoint® avtevdeikvotar yi aceveig pe deppotikés Tadnoeig i potuvon oy TEpLoy To
onueiov g éveone.

3. To SinglJoint™ avteveikvoton yio acbeveis pe o&ein kot ypovia moyevn apbpitide, gupatioon me
ouvoPrakng pepPpvng Kot oV apdpdosmy, apoppaytkés Tadnoslg Kot aroppo@iiio.
[Enpardozg]

O TEPEKTNG TOL QUPHOKELTIKOD Lakovpovikod votpiov amoteheiton omd yvodi. Hapokarodue
JPNOILOTOMOTE TPOCEKTIKG.

Me 10 ypnoipomoteite petd v nuepopmvia Aiéng mov avayphgetal ot cvokevacic. H nuepoumvia
MENS avapEpeTal 6 TPOTOV amoBNKEVUEVO BTNV apYIKT TOL GuoKeVasia o Bepokpacio petadd 2
°C-20°C.
No guAdooetal pakpid amo Todid.

H oopéhewn kou M omotereopatikémto tov Singloint® dev éyet Sokpaoctel o8 moudiapicodg
acbeveig, £ykveg 1§ Onhalovoeg yovaikeg.

[AmoOijkevon]

Duhdooete ot Beppokpusio petadd 2 © C kot 20 © C, v Kataydyete.

H oyenikn vypasia dev npénet va vepPaivet to 80%.

Dukicoete ot kabopo, kuhd agpildpevo mepPailov, kal ano@dyete SiuBpoTikd atpia.
IIpootatevote amd 1o pog.

[Awaprera Long]

2 ypdvia

[Tipodroypagic]

10 mg/mL: 1.0 mL, 2.0 mL, 2.5 mL; (10 mg/ImL, 20 mg/2mL, 25 mg/2.5mL)

12 mg/mL: 1.0 mL, 2.0 mL, 2.5 mL; (12 mg/1mL, 24 mg/2mL, 30 mg/2.5mL)
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Gel s 1ékarFskym hyaluronatem sodnym (na klouby)

[SloZeni a mechanismus G¢inku]

Singloint” je ¢iry gelovy roztok ziskany rozpu$ténim hyaluronatu sodného nebo kyseliny
hyaluronové (dale jen "HA") ve fyziologickém roztoku pufrovaném fosfaty, ktery je v predplnéné
injekéni stifkacce. Singloint® je uréen na jednordzovou intraartikularni aplikaci. Produkt je
typem linearnit 1 lekularniho mukopolysacharidu, ktery je tvofen opakujicimi
se disacharidovymi jednotkami kyseliny glukuronové a N-acetyl glukosaminu. Jeho sumarni vzorec
je (CI4H2INO11)n.

SingJoint” nema Zivo¢isny piivod, vyznacuje se vysokou elasticitou, lubrikaci, dobrou bmkompaubll-

itou a schopnosti vyvolat pozitivni zménu v i Je to y polymer h a
fi y modemlm ioinZenyrstvim ze strey ych fer ict bolitii. Je sterilni,
P! L i je alergii, ickou toxicitu ani kozni drazdivost. Diky zpisobu vyroby

fementacl, produkt nepiedstavuje riziko pfenosu viru jako je to v piipadé extrakce ze Zivocisnych
tkani a organii. Produkt miize byt pouZit v ortopedii jako prostfedek na zlepSeni funkce kloubii. PH
aplikaci do kloubniho pouzdra diky své makromolekularni struktufe a dobré viskoelasticité stimuluje
synovium k produkei vlastniho arniho itu, ktery je prospésny pro snizeni
bolesti, zlepseni mobility kloubu, potlateni synovitidy a zamezeni postupu onemocnéni.

[Indikace]
Singloint” je indikovan pro lé¢eni symptomi osteoartrozy kloubti. Nahrazenim a doplnénim
patologické synovialni tekutiny v osteoartritickém kloubu snizuje bolest a zlepSuje funkei kloubu.

[Pouziti]

A. Nasazeni jehly na injekéni stiikacku

1. Odstraiite kryt. Podrzte stfikacku a odstrante kryt stfikacky.

2. Nasad'te jehlu. Drzte pevné stiikacku a nasadte jehlu (vyberte vhodny typ jehly) na Luer zimek na
konci stiikacky.

3. Utédhnéte jehlu. Jehlu utahujte otoenim ve sméru hodinovych ruci¢ek, dokud nezapadne do
spravné polohy.

B. Pokyny pro lékate

1. SingJoint® je uréen pro intraartikularni aplikaci a mél by byt podan pouze zkusenym lé¢karem.

2. Mély by byt dodrzeny vsechny zasady aseptické aplikace.

3. Pokud se v kloubu vyskytuje jakykoliv vypotek, pred aplikaci SingJoint® ho odstraite. Cely obsah
injekéni stifkacky by mél byt podan najednou.

4. Po jednorazovém pouziti stiikacku a jehlu zlikvidujte.

Singloint® aplikujte do postizeného Kloubu v tydennich intervalech po dobu 3 a% 4 tydni.

[Nezadouci u¢inky]

Ojedingle se mize vyskytnout mirna piechodna bolest v oblasti vpichu, otok a ztuhnuti kloubu. Tyto
symptomy jsou obecné mirné a prechodné. Obycejné vymizi bez daldiho medicinského zasahu do
dvou az sedmi dnii od podani injekce. Pokud symptomy pietrvavaji vyhledejte 1¢kaiské osetieni.

[Varovani]

1. Pfi aplikaci dodrzujte piisné aseptické podminky, aby se piedeslo infikovani pacienta;

2. Pfedplnéna stfikacka je urena na jednorazové podani. Obsah stiikacky se musi aplikovat okamzité
po otevieni baleni. Po pouziti zlikvidujte vSechny soucasti baleni. Sekundarni pouziti mize vést k
Sifent infekce;

3. Nepouzivejte produkt, pokud ma poskozeny obal;

4. Nepodavejte SingJoint® do cévy;

5. Nepodavejte SingJoint® mimo kloubniho pouzdra;

6. Nepodavejte SingJoint® pokud je v kloubu pfitomen zanét. Aplikujte az po vyléceni zanétlivého
procesu;

7. Nepouzivejte na dezinfekci mista vpichu na kizi kvartérni amoniové soli, mize dojit k vysrazeni
hyaluronatu.

[Kontraindikace]

1. Singloint” je kontraindikovan pro pacienty se zndmou precitlivélosti na Singloint* nebo jiny
preparat s obsahem hyaluronatu sodného;

2. SingJoint*je k indikovén pro pacienty s &énimi a infek i kiize v misté vpichu;

3. Singloint" je kontraindikovan pro pacienty s akutni a chronickou artritidou, synovidlni a
kloubovou tuberkul6zou, hemoragickymi onemocnénimi a hemofilii.

[Upozornéni]

Injekeni stiikacka na hyaluronat sodny je ze skla. Pouzivejte se zvjSenou opatrnosti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na obalu. Doba pouzitelnosti se vztahuje na
produkt v originalnim obalu pii dodrZeni skladovacich podminek v rozmezi teplot 2°C-20°C.
Skladujte mimo dosah déti.

Bezpecnost a tic¢innost SingJoint” nebyla testovana na pediatrickych pacientech, té¢hotnych a kojicich
Zzenach.

[Uchovavani]

Skladujte v rozmezi teplot 2°C-20°C, nezmrazujte.

Pii skladovani dodrzujte maximalni relativni vihkost 80%.
Skladujte na ¢istém, dobfe vétraném misté.

Chraite pfed svétlem a Ziravinami.

[Doba pouzitelnosti]
2 roky

[Specifikace]
10 mg/ml: 1.0ml, 2.0 ml, 2.5 ml; (10mg/1ml, 20mg/2ml, 25mg/2.5ml)
12 mg/ml: 1.0ml, 2.0 ml, 2.5 ml; (12mg/1ml, 24mg/2ml, 30mg/2.5ml)
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Do not reuse EN  Temperature limit
Nicht wiederverwenden DE Temperaturgrenze
No reutilizable 20°C s Limite de temperatura
Egyszeri hasznalatra. 2 HU Homérséklet hatar
‘Wyr6b jednorazowego uzytku PL  Ograniczony zakres temp.
Tekrar kullanmayin przechowywania
Nesluzi na opitovné pouzitie TR Sicakhk st
A nu se refolosi SK  Teplotn limit

RO Limita de temperaturi

Mnv enavoypnotponoteite b ;
S . GR Opro Dgppokpaciog
Nepouzivejte opakované

CZ Teplotni limit
Sterilized using steam EN  Consult instructions for use
Dampf-sterilisiert DE Beachten Sie bitte die

Gebrauchsanweisung

Esterilizado con calor 3
Y . M e ES Instrucciones de uso
Goézzel, vagy szaraz hovel sterilizalva

HU A készitmény felhasznalasa
Sterylizacja para i wysoka temp

elétt gondosan olvassa el a
Bubharla sterilize edilmistir

»

hasznélati atmutatét

Sterilizované parou PL  Uwaga, przeczytaj instrukcjg
Sterilizat cu abur TR Kullanim talimatlarina bakin
Amoctelp@BnKe pe xprion oTHon SK  Pozrite si navod na pouzitie
Sterilizovéno s pouZitim péry RO Consultati instructiunile de utilizare
GR Zvpfovievteite Tig 0dnyieg xpiong
€z Viznavod k pouziti
Batch cod
atch code EN Manufacturer
Chargen-Code
DE Hersteller
Lote .
P ES Fabricante
Gyartasi szam P
.. HU Gyartd
Numer partii d .
PL Wytwérca
Lot numarast TR A Toplulugu'nd
e s wrupa Toplulugu'nda
Cislo sarze yetkili temsilci
§°dsdevl°‘ o SKVyrobca
aptide
s Tapri RO Producitor
Cislo 3arze .,
GR Katookevootng
CzZ Vyrobce

Do not use if package is damaged N Authorized representative
Nicht verwenden, falls die in the European Community
Verpackung beschadigt ist
No utilizer si el envase estd dafiado pE Bevollmichtigter

Vertreter fiir die

Amennyiben sériilt a csomagolas Europiiische Gemeinschaft

ne hasznalja fel!
Nie uzywaé w przypadku
uszkodzenia opakowania

[ecrer]
Paket hasarliysa kullanmayin H
Nepouzivat, ak je obal poskodeny

E!

@

Representante Autorizado
en Union Europea

e

Megbizott képviselé az
Europai Kozosségben

PL  Autoryzowany

Anu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat val
przedstawiciel w UE

Mnv ypnoponoleite av 1 cuokevacion

eivan kateoTpappévn TR Avrupa Toplulugu'nda
Nepouzivejte, je-li obal poskozen yetkili temsilci

SK  Splnomocneny zastupca
Use by v Eurépskom spolocenstv
Verwenden bis RO Reprezentant autorizat in
Fecha de caducidad Europeani
Lejérati id8(EXP) GR E£00G1080THEVOG OVTITPOCOTOG
Termin przydatnosci wyrobu do uzycia oy Evponaikn Kowotnta
K“llfrtlm cz Opravnény zastupce v
Pouzit’ do Evropském spoletenstvi
Utilizat de
Xprion péxpt
Spotiebujte do

Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd
No. 125 (E), 10th Street, Hangzhou Economic and
Technological Development Zone, Zhejiang, PRC
Post Code: 310018

Tel: +86-571-63431868  Fax: +86-571-63431886
Web: www.hzxhe.com  Email: sunwq@hzxhe.com

Hangzhou Singclean Medical Products Filial Sweden

Norra R t 2A 42676 VASTRA FROLUNDA
Tel: +46 727477888
Email:brsweden@hzxhe.com




